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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/183,
annettu 7 pdivini helmikuuta 2018,

formaldehydii siilontiaineiden ja hygieniaa edistivien aineiden funktionaalisiin ryhmiin kuuluvana
rehun lisdaineena koskevan hyviksynnin epiimisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 péivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynndn myontimiselle tai epdimiselle. Mainitun asetuksen
10 artiklassa sdddetddn sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston
direktiivin 70/524/ETY (3 mukaisesti.

(2)  Formaldehydi hyviksyttiin direktiivin 70/524/ETY mukaisesti komission direktiivilli 83/466/ETY (°) rajoitta-
mattomaksi ajaksi sdilontdaineiden ryhmdin kuuluvana rehun lisdaineena kaytettaviksi enintddn kuuden
kuukauden ikiisten sikojen ruokinnassa tarkoitetussa rasvattomassa maidossa. Kyseinen tuote merkittiin sen
jalkeen rehun lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003
10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Formaldehydi (EY-numero 200-001-8, CAS-numero 50-00-0) sisillytettiin komission asetuksella (EY)
N:o 1451/2007 (*) perustettuun sellaisten tehoaineiden luetteloon, joita on arvioitava sitd silmilld pitden,
voidaanko ne mahdollisesti lisitd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY () liitteisiin I, IA tai IB.
Direktiivin 98/8/EY korvanneen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (%)
soveltamisalaan eivdt kuitenkaan kuulu tuotteet, joita kiytetddn rehun sdilomiseen haitallisten organismien
torjumiseksi ja erityisesti vahentdmain salmonellan aiheuttamaa rehun saastumista, silld kyseiset tuotteet kuuluvat
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 soveltamisalaan. Biosidivalmisteita, joita kdytetddn rehun siilontdaineina ja jotka
sisdltavat formaldehydid, ei ole komission paitoksen 2013/204/EU () mukaisesti saanut saattaa markkinoille
1 péivastd heindkuuta 2015 ldhtien. Tdmd padivimadrd asetettiin tavoitteena antaa riittdvisti aikaa siirtyd
biosidivalmisteiden sddntelyjirjestelméstd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 mukaiseen rehun lisdaineiden sdintely-
jarjestelmain.

(4)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin kaksi formaldehydivalmisteen hyviksyntia
kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena koskevaa hakemusta, joissa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin
lisdaineiden luokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “sdilontdaineet”. Molempiin
hakemuksiin sisaltyi kdytto enintddn kuuden kuukauden ikdisille sioille tarkoitetussa rasvattomassa maidossa
olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Hakemusten
mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

(%) Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 paivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Forty-third Commission Directive 83/466/EEC of 28 July 1983 amending the Annexes to Council Directive 70/524/EEC concerning
additives in feeding stuffs (EYVL L 255, 15.9.1983, s. 28). Lisdaineen kemiallista kuvausta tdsmennettiin eldinten ruokinnassa
kiytettavistd lisdaineista annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY liitteiden muuttamisesta 8 péivdnad heinikuuta 1985 annetulla
komission direktiivilld 85/429/ETY (EYVL L 245,12.9.1985, s. 1).

(*) Komission asetus (EY) N:o 1451/2007, annettu 4 piivini joulukuuta 2007, biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen tydohjelman toisesta
vaiheesta (EUVL L 325,11.12.2007,s. 3).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 pdivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (EYVLL 123, 24.4.1998,s. 1).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 péivind toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta
saataville markkinoilla ja niiden kadytostd (EUVLL 167, 27.6.2012,s. 1).

() Komission péitds 2013/204/EU, annettu 25 péivand huhtikuuta 2013, tuotetyypissd 20 kiytetyn formaldehydin jittimisestd pois
biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY liitteestd I, I A tai [ B
(EUVLL117,27.4.2013,s.18).
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Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin lisiksi formaldehydivalmisteen hyviksyntia
sikojen ja siipikarjan rehun lisdaineena koskeva hakemus, jossa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin
lisdaineiden luokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “hygieniaa edistivdt aineet”.
Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéni ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi kahdessa
28 pdivind tammikuuta 2014 () antamassaan lausunnossa ja 1 pdivind heindkuuta 2014 (} antamassaan
lausunnossa, ettd formaldehydivalmiste olisi kohdelajien osalta turvallista tiettyind pitoisuuksina broilerien,
munivien kanojen, japaninviiridisten ja (vieroitettujen) porsaiden ruokinnassa mutta ettd turvallista pitoisuutta ei
voitu madrittad kaikkien eldinlajien ja -luokkien osalta, kaikki siipikarja ja siat mukaan luettuina. Saatavilla
olevista tutkimuksista ei myoskain voitu padtelld sitd formaldehydin pitoisuutta, joka olisi turvallinen kohdelajien
lisddntymisen kannalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd formaldehydivalmiste saattaa olla
tehokas siilontdaineena ja hygieniaa edistivind aineena mikrobien kasvun vihentimisessd salmonellan
saastuttamassa rehussa. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi kyseisissd kolmessa lausunnossaan lisaksi, ettd
formaldehydi on ongelmallinen kéyttdjien turvallisuuden kannalta. Formaldehydi on myrkyllistd ainetta, joka on
erittdin drsyttdavad, herkistdd ihoa ja hengitysteitd (tyoperdinen astma mukaan luettuna) ja aiheuttaa silmavaurioita.
Elintarviketurvallisuusviranomainen mainitsi lausunnoissaan, ettd paikallisen &drsytyksen oletetaan edistdvin
vahvasti karsinogeneesid mutta ettd alhaisempien paikallisten formaldehydipitoisuuksien tiedetddn tuottavan
DNA-addukteja ja ettd timan vuoksi se katsoi, ettei altistumista pitoisuudelle, josta ei aiheudu arsytystd, ei voida
pitdd tdysin riskittomana. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettei nykytietimyksen perusteella
voida sulkea pois formaldehydialtistuksen ja leukemian vélistd syy-yhteyttd. Elintarviketurvallisuusviranomainen
katsoi, ettei formaldehydivalmisteen hakemuksen kohteena olleen rehussa tapahtuvan kiyton osalta voitu
maédrittda tasoa, jolla ihon, silmien tai hengityselinten altistuminen formaldehydille olisi turvallista. Timan vuoksi
elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli toimenpiteiden toteuttamista sen varmistamiseksi, etteivdt tuotetta
kisittelevien henkiloiden hengitystiet, iho tai silmat altistu formaldehydin kaytostd syntyville polylle, sumulle tai
hoyrylle.  Elintarviketurvallisuusviranomainen suositti lisdksi, ettd olisi tarkasteltava sitd, suojaisivatko
mahdollisesti vahvistettavat tiukat suojelutoimenpiteet tehokkaasti kdyttdjid. Se myds vahvisti asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla lisdaine
madritetddn rehusta.

Formaldehydi on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1272/2008 (°) luokiteltu syopdd
aiheuttavaksi (kategoria 1B) hengitettyni ja sukusolujen perimii vaurioittavaksi (kategoria 2).

Tyoterveyttd ja tyoturvallisuutta koskevan unionin lainsddddnnon puitteissa ollaan madrittimassd tyoperdisen
altistuksen raja-arvoja formaldehydille. Komission paitokselld 2014/113/EU (%) perustettu tydperdisen altistuksen
raja-arvoja kisittelevd tiedekomitea esitti 30 pédivind kesikuuta 2016 antamassaan suosituksessa (°) kasityksensd
vaikutustavan arviointiin perustuvasta formaldehydin raja-arvosta, jota timin jilkeen tarkasteli tyoturvallisuuden
ja tyoterveyden neuvoa-antava kolmikantainen komitea (°) tyoperdisen altistuksen raja-arvojen vahvistamista
koskevan menettelyn mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 9 artiklan mukaisesti lisdaineen hyviksyntdd koskevassa toimenpiteessd on
otettava huomioon kyseisen asetuksen 5 artiklan 2 ja 3 kohdan vaatimukset samoin kuin yhteison lainsaddanto
sekd muut asiaan liittyvit perustellut tekijit. Formaldehydin hyviksymistd rehun lisdaineena koskevan riskinhallin-
tapddtoksen olisi ndin ollen perustuttava kaikkiin saatavilla oleviin tietoihin kisilld olevista riskeistd — eritoten
yhtdilta formaldehydin kasittelystd kayttijille ja erityisesti tyontekijoille aiheutuvista riskeistd ja toisaalta eldimille
ja kyseisten eldintuotteiden kyttdjille aiheutuvista riskeistd, jos formaldehydid ei kdytetd rehun lisdaineena.

EFSA Journal 2014;12(2):3561 ja EFSA Journal 2014;12(2)3562.

EFSA Journal 2014;12(7):3790.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinndistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:0190 7/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1).

Komission pditds 2014/113[EU, annettu 3 péivind maaliskuuta 2014, kemiallisten aineiden tySperdisen altistuksen raja-arvoja
kisittelevin tiedekomitean perustamisesta ja padtoksen 95/320/EY kumoamisesta (EUVL L 62, 4.3.2014, s. 18).

SCOEL/REC/[125. Saatavilla osoitteessa https:|/publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/7a7ae0c9-c03d-11e6-a6db-
Olaa75ed71al

Tyoturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-antava komitea perustettiin tydturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-antavan komitean
perustamisesta 22 pdivana heindkuuta 2003 tehdylld neuvoston paatokselld 2003/C 218/01 (EUVL C 218, 13.9.2003,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) Tyoterveyttd ja tydturvallisuutta koskevan unionin lainsddddnnon ja erityisesti Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2004/37/EY () 4 artiklan mukaisesti tyonantajan tulee vihentdd niin paljon kuin se on
teknisesti mahdollista syopai aiheuttavan aineen tai periman muutoksia aiheuttavan aineen kayttod tyopaikalla
korvaamalla se aineella, valmisteella tai menetelmailld, joka kiyttoolosuhteissaan ei ole vaarallinen tai on
vihemmin vaarallinen tyontekijin terveydelle tai turvallisuudelle.

(11) Formaldehydin kisittelystd aiheutuu kéyttdjille vakavia riskejd, joten tillainen korvaamiseen perustuva
lahestymistapa on asianmukainen myos kyseisen lisdaineen tapauksessa, kun otetaan huomioon asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 tavoiteltu ihmisten terveyden ja kiyttdjien etujen korkeatasoisen suojelun varmistamisen tavoite
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/2002 () sdddetty ennalta varautumisen periaate.

(12) Mitd tulee mahdollisiin formaldehydille vaihtoehtoisiin tuotteisiin sdilontdaineiden funktionaaliseen ryhmiin
kuuluvana lisdaineena, useilla lisdaineilla on unionissa nykyisin hyviksyntd tdssi samassa funktionaalisessa
ryhmadssa.

(13) Mitd tulee mahdollisiin formaldehydille vaihtoehtoisiin tuotteisiin hygieniaa edistdvien aineiden funktionaaliseen
ryhmédn (*) kuuluvana lisdaineena, parhaillaan on kéynnissd tutkimustoimintaa sellaisten lisdaineiden
kehittdmiseksi, jotka olisivat sekd turvallisia ettd tehokkaita rehun mikrobiologisen saastumisen vahentimisessa.
Tassd funktionaalisessa ryhmiéssd on jo hyviksytty lisdaine (%), jota pidetddn erilaisesta toimintamekanismistaan
huolimatta vaihtoehtona patogeenisten bakteerien, kuten Salmonella spp:n, vihentimiseksi rehussa ilman, ettd
siitd aiheutuisi samanlaista haittaa kéyttdjien turvallisuuden kannalta kuin formaldehydin kiytostd. Kyseiseen
funktionaaliseen ryhmdin kuuluvien muiden lisdaineiden hyviksynnistd on jitetty useita hakemuksia, joita
arvioidaan parhaillaan asetuksen (EY) N:o 1831/2003 mukaisesti. Muut hyviksytyt rehun lisdaineet voivat lisiksi
eldintuotantoon vaikuttavina lisdaineina parantaa eldintuotteiden laatua vihentimalld Salmonella spp:n kaltaisten
enteropatogeenien aiheuttamaa saastumista.

(14) Sen lisdksi, ettd kaavailluissa kayttotarkoituksissa rehussa on mahdollista kayttdd formaldehydin sijaan
vaihtoehtoisia tuotteita, hygieniavaatimusten ja hyvien kdytinteiden tdytintoonpano koko rehuketjussa, siten kuin
asiasta sdddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 183/2005 (), edistdd rehun
turvallisuutta ja laatua ennaltaehkdisevilld lihestymistavalla. Niissd puitteissa sdddetddn muun muassa erityisistd
hygieniatoimenpiteistd salmonellan saastuttaman rehun valvomiseksi, ehkdisemiseksi ja kasittelemiseksi.

(15) Edelld mainituista seikoista seuraa, ettd formaldehydin hyodyt eivdt kompensoi sen terveysriskejd, kun otetaan
huomioon formaldehydin haitalliset vaikutukset ainetta kisittelevien kayttdjien terveyteen samoin kuin ennalta
varautumisen periaatteen soveltaminen tyontekijoiden terveyden suojelussa ja se, ettd formaldehydin kaavailtuihin
kayttotarkoituksiin rehussa on saatavilla joitakin vaihtoehtoisia tuotteita ja toimenpiteitd, joista ei aiheudu
samanlaista haittaa ihmisten turvallisuuden kannalta. Siten asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksynnin edellytykset eivdt tdyty ja ndin ollen formaldehydin hyviksyntd rehun lisdaineena kiytettaviksi
sdilontdaineena ja hygieniaa edistdviana aineena olisi evattava.

(16) Koska formaldehydin kdyton jatkaminen saattaa aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle, funktionaaliseen ryhmédan
“sdilontdaineet” kuuluva, enintddn kuuden kuukauden ikdisille sioille tarkoitetussa rasvattomassa maidossa
kaytettava lisdaine ja sitd sisdltdvit esiseokset olisi poistettava markkinoilta mahdollisimman pian. Kdytinnén
syistd olisi kuitenkin sallittava kestoltaan rajoitettu ajanjakso kyseisten tuotteiden nykyisten varastojen
markkinoilta poistamista varten, jotta toimijat voivat asianmukaisesti noudattaa markkinoiltapoistamisvelvoitetta.
Niin ollen olisi myos sallittava rajoitettu ajanjakso, jonka aikana markkinoilta on poistettava lisdainetta tai
esiseoksia sisdltdvd rasvaton maito ja tdllaista rasvatonta maitoa sisiltdvit rehuseokset, jotta otetaan huomioon
ndiden tuotteiden kdyttd rehuketjussa.

—

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37[EY, annettu 29 pdivind huhtikuuta 2004, tyontekijoiden suojelemisesta
syOpasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimdn muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tydssd liittyviltd vaaroilta (kuudes
neuvoston direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan | kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsiadintod
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVLL 31, 1.2.2002, . 1).

(*) Tama funktionaalinen ryhma on perustettu tekniikan ja tieteen kehityksen seurauksena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 muuttamisesta uuden rehun lisdaineiden funktionaalisen ryhmin perustamiseksi 9 pdivini joulukuuta 2015
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2015/2294 (EUVLL 324,10.12.2015, s. 3).

(*) Komission tdytantéonpanoasetus (EU) 2017/940, annettu 1 pédivind kesikuuta 2017, muurahaishapon hyviksymisestd kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineena (EUVL L 142, 2.6.2017, s. 40).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 183/2005, annettu 12 péivind tammikuuta 2005, rehuhygieniaa koskevista

vaatimuksista (EUVL L 35, 8.2.2005, s. 1).
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(17) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynnin epdiminen

Evitddn formaldehydin hyvaksyntd lisdaineiden luokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaalisiin ryhmiin
"sdilontdaineet” ja "hygieniaa edistdvit aineet” kuuluvana eldinten rehun lisdaineena.

2 artikla
Poistaminen markkinoilta

1.  Lisdaineiden luokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “sdilontdaineet” kuuluvana lisdaineena
enintddn kuuden kuukauden ikiisille sioille tarkoitetussa rasvattomassa maidossa kiytettdvin formaldehydin ja kyseistd
lisdainetta sisiltdvien esiseosten varastot on poistettava markkinoilta mahdollisimman pian ja viimeistddn
28 pdivind toukokuuta 2018.

2. Rasvaton maito, joka sisdltdd edelld 1 kohdassa tarkoitettua lisdainetta tai siind tarkoitettuja esiseoksia, ja tillaista
rasvatonta maitoa sisdltavdt rehuseokset, jotka on tuotettu ennen 28 pdivad toukokuuta 2018 on poistettava
markkinoilta mahdollisimman pian ja viimeistddn 28 paivini elokuuta 2018.

3 artikla
Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 7 pdivdnd helmikuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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