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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/2088
ze dne 7. &ervence 2021,

kterym se méni pfilohy II III a IV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 za ticelem
doplnéni materidlés z pyrolyzy a zplyiovini jako kategorie slozkovych materidls v hnojivych
vyrobcich EU

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 ze dne 5. ¢ervna 2019, kterym se stanovi pravidla
pro dodavani hnojivych vyrobkd EU na trh a kterym se méni naiizeni (ES) ¢. 1069/2009 a (ES) ¢. 1107/2009 a zrusuje
nafizeni (ES) ¢. 2003/2003 ('), a zejména na ¢l. 42 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1)

()
0

0)

Natizeni (EU) 2019/1009 stanovi pravidla pro dodavani hnojivych vyrobka EU na trh. Hnojivé vyrobky EU obsahuji
slozkové materidly jedné nebo vice kategorii uvedenych v pfiloze Il zminéného nafizeni.

Ustanoveni ¢l. 42 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/1009 ve spojeni s ¢l. 42 odst. 1 prvnim pododstavcem pism. b)
uvedeného nafizeni vyzaduje, aby Komise po dni 15. ervence 2019 bez zbytecného prodleni posoudila agrouhli
a zafadila je do pfilohy II uvedeného nafizeni, pokud z posouzeni vyplyne, Ze hnojivé vyrobky EU obsahujici
zminény materidl nepfedstavuji riziko pro zdravi lidi, zvifat nebo rostlin, bezpecnost nebo Zivotni prostiedi
a zajistuji agronomickou Gc¢innost.

Agrouhli mize byt odpad a v souladu s ¢ldnkem 19 nafizeni (EU) 2019/1009 mize prestat byt odpadem, je-li
obsazeno ve vyhovujicim hnojivém vyrobku EU. Podle ¢l. 42 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/1009 ve spojeni
s ¢lankem 6 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES () proto Komise miiZe zahrnout agrouhli do
piilohy II nafizeni (EU) 2019/1009, pouze pokud pravidla vyuziti uvedend ve zminéné ptiloze zajisti, Ze materidl je
uréen k vyuziti ke konkrétnim dcéeliim, Ze pro néj existuje trh nebo poptavka a Ze jeho vyuziti nepovede k celkovym
nepiiznivym dopadiim na Zivotni prostfedi nebo lidské zdravi.

Spole¢né vyzkumné stiedisko Komise (déle téz ,JRCY) zahdjilo s vyhledem na pfijeti nafizeni (EU) 2019/1009 své
posouzeni agrouhli a v roce 2019 jej dokoncilo. V pribéhu posouzeni byl jeho rozsah rozsifen tak, aby zahrnoval
Siroké spektrum materidld z pyrolyzy a zplynovani.

Hodnotici zprava Spole¢ného vyzkumného stiediska (}) dospéla k zdvéru, Ze materidly z pyrolyzy a zplynovéni,
jsou-li vyrobeny v souladu s pravidly vyuziti navrZzenymi ve zpravé, poskytuji rostlindm Ziviny nebo zlepSuji
efektivitu vyuzivani Zivin rostlinami, a tudiz zajistuji agronomickou déinnost.

Hodnotici zprava Spole¢ného vyzkumného stiediska déle dospéla k zavéru, Ze na trhu existuje a roste poptdvka po
materidlech z pyrolyzy a zplyiiovani a Ze tyto materidly budou pravdépodobné vyuzity k poskytovani zdroja Zivin
v rdmci evropského zemédélstvi. Déle se v ni uvadi, Ze vyuzivini materidld z pyrolyzy a zplyfiovani vyrobenych
v souladu s pravidly vyuziti navrzenymi v hodnotici zpravé nevede k celkovym nepf{znivym dopadiim na Zivotni
prostiedi nebo lidské zdravi.

Ut vést. L 170, 25.6.2019, s. 1.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech a o zruseni nékterych smérnic (Ut vést.
L 312,22.11.2008, s. 3).

Huygens D, Saveyn HGM, Tonini D, Eder P, Delgado Sancho L, Technical proposals for selected new fertilising materials under the
Fertilising Products Regulation (Regulation (EU) 2019/1009) — Process and quality criteria, and assessment of environmental and
market impacts for precipitated phosphate salts & derivates, thermal oxidation materials & derivates and pyrolysis & gasification
materials (Technické navrhy pro vybrané nové hnojivé materidly podle nafizeni o hnojivych vyrobcich (nafizeni (EU) 2019/1009) —
kritéria tykajici se zpracovani a kvality a posouzeni dopadu na Zivotni prostfedi a na trh, pokud jde o vysrdzené fosforecné soli a jejich
derivéty, termooxidaéni materialy a jejich derivaty a materidly z pyrolyzy a zplyfiovani), EUR 29841 EN, Ufad pro publikace Evropské
unie, Lucemburk, 2019, ISBN 978-92-76-09888-1, doi:10.2760/186684, JRC117856.
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(7)  Pravidla vyuZiti navrzena v hodnotici zpravé Spolecného vyzkumného strediska zahrnuji opatfeni k omezent rizik
recyklovani nebo produkovéni kontaminujicich létek, jako je vytvofeni taxativniho seznamu zptsobilych vstupnich
materidld a vylouceni kupfikladu smésného komundlniho odpadu a stanoveni zvlastnich podminek zpracovani
a pozadavkd na kvalitu vyrobkd. Uvedend hodnotici zprava rovnéz dospéla k zavéru, Ze hnojivé vyrobky obsahujici
materialy z pyrolyzy a zplyfiovani by se mély fidit zvldstnimi pravidly pro oznacovéni a Ze pravidla posuzovani
shody pouzitelnd na tyto vyrobky by méla zahrnovat systém kvality posouzeny a schvaleny ozndmenym subjektem.

(8)  Na zdakladé vyse uvedenych skutecnosti dospéla Komise k zdvéru, Ze materidly z pyrolyzy a zplyfiovani, jsou-li
vyrobeny v souladu s pravidly vyuZiti navrienymi ve zprdvé Spole¢ného vyzkumného stfediska, zajistuji
agronomickou G¢innost ve smyslu ¢l. 42 odst. 1 prvntho pododstavce pism. b) bodu ii) natizeni (EU) 2019/1009.
Kromé toho spliiuji kritéria stanovend v clanku 6 smérnice 2008/98/ES. A konecné, pokud by byly obecné
v souladu s ostatnimi pozadavky stanovenymi v nafizen{ (EU) 2019/1009, a zejména v piiloze I uvedeného
nafizeni, nepfedstavovaly by riziko pro zdravi lidi, zvifat nebo rostlin, bezpe¢nost nebo Zivotni prostredi ve smyslu
¢l. 42 odst. 1 prvniho pododstavce pism. b) bodu i) nafizeni (EU) 2019/1009. Materidly z pyrolyzy a zplyiiovani by
proto mély byt zatazeny do piilohy II nafizeni (EU) 2019/1009 s vyhradou uvedenych pravidel vyuZiti.

(9)  Konkrétné vedlejsi produkty Zivocisného ptivodu nebo ziskané produkty ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1069/2009 (*) by mély byt povoleny jako vstupni materidly pro materidly z pyrolyzy a zplynovani, na
néz se vztahuje natizeni (EU) 2019/1009, pouze tehdy, pokud byly jejich kone¢né body vyrobniho fetézce
stanoveny v souladu s ¢l. 5 odst. 2 tfetim pododstavcem nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 a budou dosazeny nejpozdéji
do konce vyrobniho procesu hnojivého vyrobku EU obsahujictho materidly z pyrolyzy a zplynovani.

(10) Navic vzhledem ke skute¢nosti, Ze materidly z pyrolyzy a zplyfovani lze povazovat za vyuzity odpad nebo za
vedlejsi produkty ve smyslu smérnice 2008/98/ES, mély by byt podle ¢l. 42 odst. 1 tfettho pododstavce natizeni (EU)
2019/1009 tyto materidly vylouceny z kategorif slozkovych materidli 1 a 11 pfilohy II uvedeného nafizeni.

(11) Je dulezité zajistit, aby se hnojivé vyrobky obsahujici materidly z pyrolyzy a zplyfiovani ¥idily zvlastnimi pravidly pro
oznaCovani a podléhaly postupu posuzovini shody zahrnujicimu systém kvality posouzeny a schvileny
ozndmenym subjektem. Je proto zapotiebi zménit pfilohy III a IV nafizen{ (EU) 2019/1009, aby byly stanoveny
pozadavky na oznacovani a posuzovani shody pfislusné pro tyto hnojivé vyrobky.

(12) Vzhledem k tomu, Ze pozadavky stanovené v piflohdch II a Ill nafizeni (EU) 2019/1009 a postupy posuzovéni shody
stanovené v piiloze IV uvedeného nafizeni se maji pouzit ode dne 16. cervence 2022, je zapotiebi odlozit
pouzitelnost tohoto nafizeni tak, aby se pouzilo od stejného data,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (EU) 2019/1009 se mén{ takto:
1) piiloha II se méni v souladu s pfilohou I tohoto nafizeni;
2) ptiloha Il se méni v souladu s piflohou II tohoto nafizeni;

3) piiloha IV se méni v souladu s piilohou III tohoto nafizeni.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 ze dne 21. fijna 2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty
zivocisného plivodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spotfebé, a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1774/2002 (nafizeni
o vedlejsich produktech zZivocisného pavodu) (UF. vést. L 300, 14.11.2009, s. 1).
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Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 16. Cervence 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. ¢ervence 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Priloha I nafzeni (EU) 2019/1009 se méni takto:
(1) v castiIse dopliiuje novy bod, ktery zni:
,KSM 14: Materidly z pyrolyzy a zplyfiovani*;
(2) ¢ast Il se méni takto:
a) vKSM 1 bodé 1 se dopliiuje nové pismeno k), které zni:

,k) materidld z pyrolyzy a zplynovani, které jsou zpétné ziskany z odpadu nebo jsou vedlej$imi produkty ve smyslu
smérnice 2008/98/ES.%

b) vKSM 11 bodé 1 se dopliiuje nové pismeno g), které zni:

,g) materidld z pyrolyzy a zplynovani, které jsou zpétné ziskdny z odpadu nebo jsou vedlejsimi produkty ve smyslu
smérnice 2008/98/ES.%

¢) dopliuje se nova kategorie KSM 14, kterd zni:

,KSM 14: MATERIALY Z PYROLYZY A ZPLYNOVANI

1. Hnojivy vyrobek EU muZze obsahovat materidly z pyrolyzy nebo zplynovani ziskané termochemickou
pfeménou za podminek, pfi nichz kyslik pfedstavuje omezujici faktor, vyhradné z jednoho nebo vice z téchto
vstupnich materiald:

a) Zivé ¢i nezivé organismy nebo jejich ¢asti nezpracované ¢&i zpracované vyhradné manudlné, mechanicky
nebo gravita¢né, rozpusténim ve vodg, flotaci, extrakci vodou, parni destilaci nebo zahfivanim vyhradné za
ticelem odstranéni vody nebo extrahované ze vzduchu jakymkoli postupem, vyjma (*):

— materidltl pochdzejicich ze smésného komundlniho odpadu,
— kala z ¢istiren odpadnich vod, priimyslovych kalt nebo vybagrovanych kalii a

— vedlejsich produktii Zivodisného piivodu nebo ziskanych produktl v oblasti pisobnosti nafizeni (ES)
¢.1069/2009;

b) rostlinny odpad z potravinaiského priamyslu a rostlinny odpad z vyroby Cerstvé vldkniny a z vyroby papiru
z Cerstvé vldkniny, neni-li chemicky upraveny;

¢) zbytky ze zpracovani ve smyslu ¢l. 2 pism. t) smérnice 2009/28/ES z vyroby bioethanolu a bionafty ziskané
z materidld uvedenych v pismenech a), b) a d);

d) biologicky odpad ve smyslu ¢l. 3 bodu 4 smérnice 2008/98/ES pochdzejici z tiidéného sbéru biologického
odpadu u zdroje, jiny nez vedlej$i produkty zivolisného pavodu nebo ziskané produkty v oblasti
pusobnosti nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 nebo

e) pyrolyzni nebo zplytiovaci pfidatné latky, které jsou nezbytné pro zlepseni ti¢innosti procesu pyrolyzy nebo
zplytiovani nebo jeho vlivu na Zivotni prostfedi, pokud jsou uvedené p¥idatné litky spotiebovavany pii
chemickém zpracovéni nebo jsou k tomuto zpracovani pouzivany a celkova koncentrace vech ptidatnych
latek neptekracuje 25 % Cerstvé hmoty celkového vstupniho materidlu, s vyjimkou (¥):

— vstupnich materidlt uvedenych v pismenech a) az d),
— odpadu ve smyslu ¢l. 3 bodu 1 smérnice 2008/98|ES,

— latek nebo smési, které prestaly byt v jednom nebo vice ¢lenskych stitech odpadem na zdkladé
vnitrostatnich opatfeni, kterymi se ve vnitrostatnim pravu provadi ¢lanek 6 smérnice 2008/98|ES,

— latek vzniklych z prekurzorti, které pfestaly byt v jednom nebo vice ¢lenskych stitech odpadem na
zdkladé wnitrostdtnich opatfeni, kterymi se ve vnitrostitnim pravu provadi ¢ldnek 6 smérnice
2008/98|ES, nebo smési obsahujici takové latky,
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— biologicky nerozlozZitelnych polymert a

— vedlejsich produktil Zivocisného ptivodu nebo ziskanych produkttt v oblasti pisobnosti nafizeni (ES)
¢.1069/2009.

Hnojivy vyrobek EU muizZe obsahovat materidly z pyrolyzy nebo zplynovani ziskané termochemickou
pfeménou za podminek, pfi nichz kyslik ptedstavuje omezujici faktor, z jakéhokoli vstupniho materidlu
uvedeného v pismenech a) aZ e) nebo jejich kombinace, zpracovanych manudlné, mechanicky nebo gravitacné,
oddélenim pevnych a kapalnych slozek za pouziti biologicky rozlozitelnych polymerd, rozpusténim ve vodg,
flotaci, extrakci vodou, parni destilaci nebo zahfivanim vyhradné za tcelem odstranéni vody, kompostovinim
nebo anaerobni digesci.

2. Proces termochemické pfemény musi probihat za podminek, pfi nichz kyslik predstavuje omezujici faktor, tak,
aby bylo v reaktoru dosazeno teploty alespoii 180 °C po dobu alespon dvou sekund.
V pyrolytickém nebo zplynovacim reaktoru mohou byt zpracovavany pouze vstupni materialy, které nejsou
kontaminovany jinymi toky materidld, nebo vstupni materidly, jiné nez vedlejsi produkty Zivo¢isného pivodu
nebo ziskané produkty v oblasti ptsobnosti nafizeni (ES) ¢. 1069/2009, které byly netimyslné kontaminovany

jinymi toky materidld pfi jednordzovém incidentu, jenz mél za ndsledek pouze stopovd mnozstvi exogennich
sloucenin.

V zatizeni, kde probihd pyrolyza nebo zplynovéni, se po termochemickém procesu zamezi fyzickému kontaktu

mezi vstupnimi a vystupnimi materidly, a to i pfi skladovani.

3. Materialy z pyrolyzy a zplyhovani musi mit moldrni pomér vodiku (H) k organickému uhliku (H/C,,) méné nez
0,7, pficemz zkouska se provede u suché slozky neobsahujici popel v pfipadé materidld, které maji obsah
organického uhliku (C,,o) niz8i nez 50 %. Nesméji mit vice neZ:

a) 6 mgfkg susiny PAU,4 (**);
b) 20 ng ekvivalentd toxicity WHO (***) PCDD/F (****)/kg susiny;

¢) 0,8 mg/kg susiny PCB bez dioxinového efektu (*****),

4. Bez ohledu na bod 1 mizZe hnojivy vyrobek EU obsahovat materidly z pyrolyzy nebo zplynovani ziskané
termochemickou pfeménou za podminek, pti nichz kyslik piedstavuje omezujici faktor, z materidlt kategorie 2
nebo kategorie 3 nebo ziskanych produktt z téchto materidld, v souladu s podminkami stanovenymi v ¢l. 32
odst. 1 a 2 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 a v opatfenich uvedenych v ¢l. 32 odst. 3 uvedeného nafizeni, a to bud
samostatné, nebo ve smési se vstupnimi materidly uvedenymi v bodé¢ 1, pokud jsou splnény ob¢ tyto podminky:

a) v souladu s ¢l. 5 odst. 2 tfetim pododstavcem nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 byl stanoven kone¢ny bod
vyrobniho fetézce;

b) jsou splnény podminky uvedené v bodech 2 a 3.

5. V zafizeni, kde probihd pyrolyza nebo zplyfiovani, musi byt vyrobni linky na zpracovani vstupnich materidla
uvedenych v bodech 1 a 4 zfetelné oddéleny od vyrobnich linek na zpracovéni jinych vstupnich materiald.

6. V hnojivém vyrobku EU, ktery obsahuje materidly z pyrolyzy a zplynovani nebo z nich sestava:
a) nesmi byt obsah chloru (Cl) vy3si nez 30 g/kg susiny a
b) obsah thallia (Tl) nesmi byt vy3si nez 2 mg/kg sudiny v pfipadé, Ze bylo v poméru k cerstvé hmotnosti

celkového vstupniho materidlu pouzito vice nez 5 % pyrolyznich nebo zplynovacich pfidatnych latek.

7. Materidl z pyrolyzy a zplyfovani musi byt registrovan podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 v dokumentaci
obsahujici:

a) informace stanovené v piflohdch VI, VII a VIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a

b) zpravu o chemické bezpecnosti podle ¢lanku 14 nafizeni (ES) ¢. 19072006, jejiz soudisti je pouziti jako
hnojivy vyrobek,
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ledazZe se na ngj vyslovné vztahuje nékterd z vyjimek z povinné registrace stanovend v pfiloze IV nafizeni (ES)
¢.1907/2006 ¢i v bodech 6, 7, 8 nebo 9 ptilohy V uvedeného nafizeni.

*) Vylouceni vstupniho materidlu z nékterého pismene nebrani tomu, aby byl zpusobily jako vstupni material
na zéakladé jiného pismene.
(**) Suma naftalenu, acenaftylenu, acenaftenu, fluorenu, fenanthrenu, anthracenu, fluoranthenu, pyrenu, benzo

[a]anthracenu, chrysenu, benzo[b]fluoranthenu, benzo[k]fluoranthenu, benzo[a]pyrenu, indeno[1,2,3-cd]
pyrenu, dibenzo[a,h]anthracenu a benzo[ghi]perylenu.
(**)  van den Berg M., L.S. Birnbaum, M. Denison, M. De Vito, W. Farland, et al. (2006) The 2005 World Health
Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-
like Compounds. Toxicological sciences: an official journal of the Society of Toxicology 93:223-241.
doi:10.1093toxsci/kfl055.
Polychlorované dibenzo-p-dioxiny a dibenzofurany.
(*****)  Suma kongenerti PCB 28, 52, 101, 138, 153, 180.

****)



L 427/146 Utedni véstnik Evropské unie 30.11.2021

PRILOHA II

V ptiloze III ¢asti [ nafizeni (EU) 2019/1009 se vkladd novy bod, ktery zni:

,7a. Obsahuje-li hnojivy vyrobek EU termooxida¢ni materidly a jejich derivaty uvedené v piloze II ¢asti I KSM 13 nebo
materidly z pyrolyzy nebo zplynovani uvedené ve zminéné pfiloze ¢asti Il KSM 14 nebo z nich sestdvd a obsah manganu
(Mn) pfesahuje 3,5 % hmotn., musi byt obsah manganu deklarovan.”
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PRILOHA III

V piiloze IV ¢dsti Il nafizeni (EU) 2019/1009 se modul D1 (Zabezpecovani kvality vyrobniho procesu) méni takto:
(1) vbodé 2.2 se pismeno d) nahrazuje timto:
,d) vykresy, schémata, popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vyrobniho procesu hnojivého vyrobku EU,
a pokud jde o materidly spadajici do KSM 3, 5, 12, 13 nebo 14, jak jsou vymezeny v pfiloze II, pisemny popis
a grafické znazornéni vyrobniho procesu, v nichZ jsou jasné identifikovany vSechny kroky procesu zpracovani,
nddoby ke skladovéni a prostory;*;

(2) vbodé 5.1.1.1 se navéti nahrazuje timto:

,5.1.1.1 Pokud jde o materidly spadajici do KSM 3, 5, 12, 13 a 14, jak jsou vymezeny v pfiloze II, maji ¢lenové
vrcholového vedeni organizace vyrobce tyto povinnosti:*;

(3) bod 5.1.2.1 se nahrazuje timto:

,5.1.2.1 Pokud jde o materidly spadajici do KSM 3, 5, 12, 13 a 14, jak jsou vymezeny v ptiloze II, musi systém kvality
zabezpecovat soulad s poZadavky stanovenymi v uvedené ptiloze.

(4) bod 5.1.3.1 se méni takto:
a) naveétl se nahrazuje timto:

,5.1.3.1 Pokud jde o materidly spadajici do KSM 3, 5, 12, 13 a 14, jak jsou vymezeny v piiloze II, musi
pfezkoumadni a zkousky zahrnovat tyto prvky:*

b) pismena b) a c) se nahrazuji timto:

,b) kvalifikovany persondl provede vizualni kontrolu kazdé zésilky vstupnich materidlt a ovéf jejich kompatibilitu
se specifikacemi vstupnich materidli v KSM 3, 5, 12, 13 a 14 stanovenymi v pifloze II;

¢) vyrobce zdsilku jakéhokoli vstupniho materidlu odmitne, jestlize na zdkladé vizudlni kontroly vznikne
podezfeni na nékterou z téchto situact:

— piitomnost latek nebezpecnych nebo $kodlivych pro dany proces nebo pro kvalitu kone¢ného hnojivého
vyrobku EU,

— nekompatibilita se specifikacemi KSM 3, 5, 12, 13 a 14 v p¥iloze II, zejména v disledku piitomnosti plastd,
kterd vede k ptekroceni mezni hodnoty pro makroskopické necistoty;;

¢) pismeno e) se nahrazuje timto:

,€) z vystupnich materidldi je tfeba odebrat vzorky za tcelem ovéfeni, Ze jsou v souladu se specifikacemi
stanovenymi v KSM 3, 5, 12, 13 a 14, jak jsou vymezeny v piiloze II, a Ze vlastnosti vystupniho materidlu
neohrozuji soulad hnojivého vyrobku EU s piislusnymi pozadavky stanovenymi v piiloze ;%

d) v pismenu fa) se ndvéti nahrazuje timto:
.fa) pokud jde o materidly spadajici do KSM 12, 13 a 14, musi byt vzorky vystupniho materidlu odebirdny alespori
s touto standardni ¢etnosti, pfipadné diive, nez je planovano, dojde-li k podstatné zméné, kterd mize mit vliv
na kvalitu hnojivého vyrobku EU:*
e) pismeno fb) se nahrazuje timto:
.{b) pokud jde o materidly spadajici do KSM 12, 13 a 14, kazdé sarzi nebo ¢dsti vyroby se pro tcely fizeni kvality
piidéli jedine¢ny kdd. Nejméné jeden vzorek na 3 000 tun téchto materidlti nebo jeden vzorek za dva mésice,
podle toho, co nastane diive, se skladuje v dobrém stavu po dobu nejméné dvou let.;

f) v pismenu g) se bod iv) nahrazuje timto:

,iv) pokud jde o materidly spadajici do KSM 12, 13 a 14, zméf{ zalozni vzorky uvedené v pismenu fb) a pfijme
nezbytnd ndpravnd opatfeni, aby se zabranilo pfipadné dalsi pfepravé a pouziti zminéného materidlu.”;
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(5) vbodé 5.1.4.1 se tivodni text nahrazuje timto:

,5.1.4.1. Pokud jde o materidly spadajici do KSM 3, 5, 12, 13 a 14, jak jsou vymezeny v pfiloze II, zdznamy o kvalité
musi dokladat G¢innou kontrolu vstupnich materidld, vyroby, skladovani a souladu vstupnich a vystupnich
materidltl s pfslusnymi pozadavky tohoto nafizeni. Kazdy dokument musi byt Citelny a dostupny na
piislusném misté ¢i mistech pouZzivani a vSechny zastaralé verze téchto dokumentd musi byt ze vSech mist,
kde jsou pouzivany, neprodlené odstranény ¢i alespori oznaceny jako zastaralé. Dokumentace Fzeni kvality
musi obsahovat alesponi tyto informace:*;

(6) vbodé 5.1.5.1 se navéti nahrazuje timto:

,5.1.5.1. Pokud jde o materialy spadajici do KSM 3, 5, 12, 13 a 14, jak jsou vymezeny v pfiloze II, vyrobce za ti¢elem
ovéfeni souladu s pozadavky systému kvality zavede kazdoro¢ni program interntho auditu, ktery zahrnuje
tyto prvky:*

(7) vbodé 6.3.2 se navéti nahrazuje timto:

,6.3.2. Pokud jde o materidly spadajici do KSM 3, 5, 12, 13 a 14, jak jsou vymezeny v piiloze II, ozndmeny subjekt
béhem kazdého auditu odebere vzorky vystupniho materidlu a provede jejich analyzu, pfiemz uvedené
audity musi byt provadény s touto Cetnosti:“.
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