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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/183
z dnia 7 lutego 2018 r.

w sprawie odmowy przyznania zezwolenia na stosowanie formaldehydu jako dodatku paszowego
nalezacego do grup funkcjonalnych ,konserwanty” i ,substancje polepszajace stan higieniczny”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSlono sposob uzasadniania i procedury przyznawania lub odmowy przyznania takich
zezwolen. W art. 10 tego rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy
dyrektywy Rady 70/524/EWG (3).

(2)  Formaldehyd zostal dopuszczony na czas nieokre$lony zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy
nalezacy do grupy ,konserwanty” w przypadku $win do széstego miesigca zycia do stosowania w odttuszczonym
mleku w proszku na mocy dyrektywy Komisji 83/466/EWG (*). Produkt ten zostal nastepnie wpisany do rejestru
dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Formaldehyd (nr WE 200-001-8, nr CAS 50-00-0) zostal wpisany do ustanowionego rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 1451/2007 (*) wykazu substancji czynnych, ktére maja zosta¢ poddane ocenie w celu ich ewentualnego
wlaczenia do zalgcznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*). Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (%) zastgpujace dyrektywe 98/8/WE nie obejmuje jednak
produktéw stosowanych do konserwowania pasz poprzez zwalczanie organizméw szkodliwych, w szczegblnosci
przez zmniejszenie skazenia paszy salmonellg, biorac pod uwage, ze produkty takie objete sa zakresem rozporzg-
dzenia (WE) nr 1831/2003. Od dnia 1 lipca 2015 r., zgodnie z decyzja Komisji 2013/204/UE ('), produkty
biobdjcze w celu zastosowania do konserwowania pasz i zawierajace formaldehyd nie moga by¢ wprowadzane
do obrotu. Termin ten zostal wyznaczony, aby zapewni¢ czas niezbedny do przejicia z systemu regulacyjnego
produktéw biobdjczych na system dodatkéw paszowych na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozone zostaly dwa wnioski o zezwolenie na stosowanie
preparatu formaldehydu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go
w kategorii dodatkéw ,dodatki technologiczne” i w grupie funkcjonalnej ,konserwanty”. Oba wnioski obejmuja
zastosowanie w mleku odttuszczonym dla $win do széstego miesigca zycia jako istniejacego produktu zgodnie
z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Do wnioskéw dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).

() Czterdziesta trzecia dyrektywa Komisji 83/466/EWG z dnia 28 lipca 1983 r. zmieniajgca zalaczniki do dyrektywy Rady 70/524/EWG
dotyczacej dodatkow paszowych (Dz.U. L 255 z 15.9.1983, s. 28). Opis chemiczny dodatku zostat doprecyzowany dyrektywa Komisji
85/429/EWG z dnia 8 lipca 1985 r. zmieniajacg zalaczniki do dyrektywy Rady 70/524/EWG dotyczacej dodatkéw paszowych
(Dz.U.L 2452 12.9.1985,5. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych
(Dz.U.L325211.12.2007, s. 3).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U.L 123 2 24.4.1998,s. 1).

(°) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku
istosowania produktéw biobéjczych (Dz.U.L 167 2 27.6.2012, 5. 1).

() Decyzja Komisji 2013/204/UE z dnia 25 kwietnia 2013 r. dotyczaca niewlgczania formaldehydu do celéw jego stosowania
w produktach typu 20 do zalgcznika [, IA ani IB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (Dz.U.L 117 z 27.4.2013, 5. 18).
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(5)  Ponadto, zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu formaldehydu jako dodatku paszowego dla $win i drobiu, celem sklasyfikowania go w kategorii
dodatkéw ,dodatki technologiczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace stan higieniczny”. Do
wniosku dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(6)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swoich dwéch opiniach z dnia 28 stycznia
2014 r. (") oraz w opinii z dnia 1 lipca 2014 r. (3), Ze w odniesieniu do docelowych gatunkéw zwierzat preparat
formaldehydu bedzie bezpieczny przy okreSlonych poziomach stezen dla kurczat rzeznych, kur niosek,
przepidrek japonskich i prosigt (odstawionych od maciory), lecz ze nie mozna okresli¢ Zadnego bezpiecznego
poziomu dla wszystkich gatunkéw i kategorii zwierzat, w tym wszystkich gatunkéw drobiu i $win. Ponadto
stezenia formaldehydu, ktére byloby bezpieczne dla reprodukcji gatunkéw docelowych, nie mozna ustali¢ na
podstawie dostepnych badai. Urzad stwierdzit réwniez, ze preparat formaldehydu moze by¢ skuteczny jako
konserwant i substancja polepszajgca stan higieniczny, poniewaz ogranicza rozwéj mikroorganizméw w paszy
skazonej salmonell. W tych trzech opiniach Urzad stwierdzil rowniez, ze formaldehyd budzi obawy co do
bezpieczenstwa uzytkownikéw. Formaldehyd jest substancja toksyczng o silnym dziataniu draznigcym, dzialajaca
silnie uczulajgco na skére i drogi oddechowe (wlacznie z astmg zawodowa) i powodujaca uszkodzenia oczu.
W swojej opinii Urzad stwierdzil, ze chociaz miejscowe podraznienie skéry ma prawdopodobnie silne dzialanie
rakotwoércze, o nizszych lokalnych stezeniach formaldehydu wiadomo, Ze tworza addukty DNA, i w zwigzku
z tym uznal za rozsadne, aby nie uznawac narazenia na niedrazniace stgzenie za calkowicie pozbawione ryzyka.
Urzad stwierdzit ponadto, ze na podstawie obecnej wiedzy nie mozna wykluczy¢ zwiazku przyczynowego
miedzy narazeniem na formaldehyd a bialaczka. Urzad stwierdzil, ze jesli chodzi o stosowanie w paszy preparatu
formaldehydu, nie mozna okre$li¢ zadnego bezpiecznego poziomu narazenia skory, oczu ani ukladu
oddechowego na formaldehyd. W zwiazku z tym Urzad zalecil przyjecie Srodkéw w celu zapewnienia, by uklad
oddechowy, skéra i oczy os6b majacych do czynienia z produktem nie byly narazone na zaden pyl, mgle ani
opary powstate w wyniku stosowania formaldehydu. Ponadto Urzad zalecit rozwazenie, czy rygorystyczne Srodki
ochronne — po ich wprowadzeniu — skutecznie chronilyby uzytkownikéw. Urzad poddal réwniez weryfikacji
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(7)  Formaldehyd jest sklasyfikowany jako substancja rakotwércza (kategorii 1B) dzialajaca przez drogi oddechowe
i posiadajaca dzialanie mutagenne na komérki rozrodeze (kategoria 2) na podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 ().

(8) W ramach unijnych przepisow dotyczacych zdrowia i bezpieczefistwa w miejscu pracy opracowywane sa
dopuszczalne warto$ci narazenia zawodowego dla formaldehydu. Komitet Naukowy ds. Dopuszczalnych Norm
Zawodowego Narazenia na Oddzialywanie Czynnikéw Chemicznych w Pracy, powolany decyzja Komisji
2014/113|UE (%), w swoim zaleceniu z dnia 30 czerwca 2016 r. (*) wypowiedzial si¢ w sprawie wartosci dopusz-
czalnej dla formaldehydu w oparciu o ocen¢ dzialania, co zostalo nastgpnie uwzglednione przez tréjstronny
Komitet Doradczy ds. Bezpieczefistwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy (°) zgodnie z procedurami ustalania
dopuszczalnych wartosci zawodowego narazenia.

(9)  Zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 $rodek dotyczacy zezwolenia na dodatek ma uwzgledniac
wymagania art. 5 ust. 2 1 3 tego rozporzadzenia, prawo wspélnotowe i inne uzasadnione czynniki dotyczace
rozpatrywanej sprawy. Decyzja w sprawie zarzadzania ryzykiem dotyczaca dopuszczenia formaldehydu jako
dodatku paszowego powinna zatem opieral si¢ na wszelkich dostgpnych informacjach dotyczacych wystepu-
jacych zagrozen, w szczegdlnosci z jednej strony ryzyka zwigzanego z obchodzeniem si¢ z formaldehydem przez
uzytkownikéw, zwlaszcza pracownikéw, a z drugiej strony ryzyka dla zwierzat lub dla konsumentéw odnosnych
produktéw zwierzecych, ktére moze wynikaé z zastosowania formaldehydu jako dodatku paszowego.

(") Dziennik EFSA, 2014; 12(2):3561 oraz Dziennik EFSA, 2014; 12(2):3562.

() Dziennik EFSA 2014; 12(7):3790.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).

(*) Decyzja Komisji 2014/113/UE z dnia 3 marca 2014 r. w sprawie ustanowienia Komitetu Naukowego ds. Dopuszczalnych Norm
Zawodowego Narazenia na Oddzialywanie Czynnikéw Chemicznych w Pracy oraz uchylenia decyzji Komisji 95/320/WE (Dz.U. L 62
24.3.2014,5.18).

(*) SCOEL/REC/125. Dostepne pod nastepujacym adresem: https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-[publication/7a7ae0c9-
c03d-11e6-a6db-01aa75ed71al

(°) Komitet Doradczy ds. Bezpieczefistwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy zostal ustanowiony na mocy decyzji Rady 2003/C 218/01
z dnia 22 lipca 2003 r. ustanawiajacej Komitet Doradczy ds. Bezpieczenistwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy (Dz.U. C 218
213.9.2003,s.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)  Zgodnie z prawodawstwem Unii dotyczacym bezpieczenstwa i zdrowia w miejscu pracy, w szczegdlnosci z art. 4
dyrektywy 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (!), pracodawca zmniejsza zuzycie czynnika
rakotwérczego lub mutagenu w miejscu pracy, szczegélnie poprzez zastgpienie ich, w miare istnienia
technicznych mozliwosci, substancja, mieszaning lub procesem, ktéry podczas uzytkowania jest bezpieczny lub
jest mniej niebezpieczny dla zdrowia i bezpieczefistwa pracownika.

(11) Ze wzgledu na powazne ryzyko dla uzytkownikéw zwigzane z formaldehydem takie podejscie oparte na
zastgpieniu jest rowniez wlasciwe w przypadku tego dodatku, z uwzglednieniem celu, jakim jest zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego oraz intereséw uzytkownikéw, zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003, i zasadg ostroznosci okreSlong w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady (3.

(12)  Jesli chodzi o ewentualne produkty alternatywne wzgledem formaldehydu jako dodatku paszowego nalezgcego
do grupy funkcjonalnej ,konserwanty”, w ramach tej samej grupy funkcjonalnej jest obecnie w Unii dozwolonych
szereg dodatkéw.

(13) W odniesieniu do ewentualnych produktéw alternatywnych wzgledem formaldehydu jako dodatku paszowego
nalezgcego do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace stan higieniczny” () prowadzone s3 obecnie badania
w celu opracowania dodatkéw, ktére okazalyby si¢ skuteczne i bezpieczne w zmniejszaniu zanieczyszczenia
mikrobiologicznego paszy. Jeden dodatek zostal juz dopuszczony () w ramach tej grupy funkcjonalnej
i w zwigzku z tym zostal uznany za alternatywe — aczkolwiek o innym mechanizmie dzialania — na potrzeby
zmniejszenia liczby patogenéw bakteryjnych, w tym Salmonella spp., w paszy, bez wzbudzania przy tym obaw
dotyczacych bezpieczefistwa uzytkownikéw, jakie budzi stosowanie formaldehydu. Zlozono kilka wnioskéw
o przyznanie zezwolenia na inne dodatki w ramach tej grupy funkcjonalnej i s one obecnie oceniane zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003. Ponadto inne dopuszczone dodatki paszowe moga jako dodatki
zootechniczne poprawial jako$¢ produktéw zwierzecych poprzez obnizenie zanieczyszczenia enteropatogenami
takimi jak Salmonella spp.

(14) Oproécz mozliwosci wykorzystania produktéw alternatywnych wzgledem formaldehydu w odniesieniu do
wyznaczonych celow w przypadku paszy wdrazanie wymogéw w zakresie higieny i dobrych praktyk w calym
faficuchu paszowym, przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (%),
przyczynia si¢ do zapewnienia bezpieczenstwa i jakoSci paszy dzigki nastawieniu prewencyjnemu.
W szczegdlnosci w wymogach tych przewidziano szczeg6lne $rodki higieny w celu kontroli, zapobiegania
i poddawania obrébce paszy skazonej salmonellg.

(15) Z powyzszego wynika, ze biorgc pod uwage negatywne skutki formaldehydu dla zdrowia uzytkownikéw tej
substancji, w powigzaniu ze stosowaniem zasady ostroznosci w ramach ochrony zdrowia pracownikéw oraz
faktem, ze niektdre produkty i Srodki, ktére nie budza takich samych obaw w kwestii bezpieczenstwa ludzi, sa
dostepne jako alternatywy dla przewidywanych zastosowan formaldehydu w paszy, korzysci formaldehydu nie
rekompensuja ryzyka dla zdrowia. W zwigzku z tym warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nie sg spelnione i w konsekwencji nalezy odméwi¢ udzielenia zezwolenia na
dopuszczenie formaldehydu jako dodatku paszowego do stosowania jako konserwant i substancja polepszajaca
stan higieniczny.

(16) Poniewaz dalsze stosowanie formaldehydu moze stwarzal ryzyko dla zdrowia ludzi, ten dodatek paszowy
nalezacy do grupy funkcjonalnej ,konserwanty” do stosowania w odtluszczonym mleku w proszku w przypadku
$win w wieku do szeciu miesigcy i zawierajace go premiksy nalezy jak najszybciej wycofaé z obrotu. Z przyczyn
praktycznych nalezy jednak wprowadzi¢ krétki okres na wycofanie z obrotu istniejacych zapaséw tych
produktéw, aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym wlasciwe przeprowadzenie obowiazkowego wycofania.
W zwigzku nalezy rowniez przewidzie¢ ograniczony okres na wycofanie z obrotu odtluszczonego mleka zawiera-
jacego ten dodatek lub premiksy oraz mieszanek paszowych zawierajacych takie mleko odtluszczone, w celu
uwzglednienia stosowania tych produktéw w tancuchu paszowym.

(") Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracownikow przed
zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotworczych lub mutagenéw podczas pracy (szdsta dyrektywa
szczegblowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG) (Dz.U.L 158 z 30.4.2004, 5. 50).

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogélne zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczeristwa Zywnosci (Dz.U. L 312 1.2.2002, s. 1).

(*) Ta grupa funkcjonalna zostata utworzona w wyniku postepu technologicznego i naukowego rozporzadzeniem Komisji (UE) 2015/2294
z dnia 9 grudnia 2015 r. zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie ustanowienia
nowej grupy funkcjonalnej dodatkéw paszowych (Dz.U. L 324 210.12.2015, s. 3).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/940 z dnia 1 czerwca 2017 r. dotyczgce zezwolenia na stosowanie kwasu
mréwkowego jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat (Dz.U. L 1422 2.6.2017, s. 40).

() Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiajace wymagania dotyczace
higieny pasz (Dz.U.L 35z 8.2.2005, s. 1).
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(17) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odmowa udzielenia zezwolenia

Odmawia si¢ udzielenia zezwolenia na dopuszczenie formaldehydu jako dodatku w zywieniu zwierzat, nalezagcego do
kategorii ,dodatki technologiczne” i do grup funkcjonalnych ,konserwanty” i ,substancje polepszajace stan higieniczny”.

Artykut 2
Wycofanie z obrotu

1.  Istniejace zapasy formaldehydu jako dodatku paszowego nalezacego do kategorii ,dodatki technologiczne” i do
grupy funkcjonalnej ,konserwanty” do stosowania w odtluszczonym mleku w proszku w przypadku $win w wieku do
szeSciu miesigcy oraz premiksy zawierajace ten dodatek wycofuje si¢ z obrotu jak najszybciej, a najpdzniej do dnia
28 maja 2018 1.

2. Mleko odtluszczone zawierajace ten dodatek lub mleko odtluszczone zawierajgce premiksy, o ktérych mowa
w ust. 1, oraz mieszanki paszowe zawierajace takie mleko odtluszczone, ktére zostaly wyprodukowane przed dniem
28 maja 2018 r., wycofuje si¢ z obrotu jak najszybciej, a najp6zniej do dnia 28 sierpnia 2018 r.

Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 lutego 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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