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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2024/2770
ze dne 15. Cervence 2024,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009, pokud jde o kritéria
biologické rozlozitelnosti pro povrchové aktivni litky a polymery zadrzujici vodu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 ze dne 5. ¢ervna 2019, kterym se stanovi pravidla
pro doddvani hnojivych vyrobkt EU na trh a kterym se méni nafizeni (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 diivodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2019/1009 stanovi pravidla pro doddvani hnojivych vyrobkd EU na trh. Podle pozadavki na kategorii
slozkovych materidli 9 v ptiloze I uvedeného nafizeni mohou hnojivé vyrobky EU obsahovat polymery, jez reguluji
uvolfiovéni Zivin (dale jen ,povrchové aktivni latky®), zvysuji schopnost hnojivého vyrobku EU zadrzet vodu nebo
jeho smécitelnost (déle jen ,polymery zadrzujici vodu“), nebo coby pojivo. Povrchové aktivni latky se pouzivaji
zejména pii vyrobé hnojiv s regulovanym uvoliovdnim Zivin. Jejich ticelem je pomalu a v pravy ¢as uvoliiovat
ziviny do rostlin, a tim omezit vyluhovani{ Zivin. PouZivani téchto vyrobkt je velmi dudlezité pro dosazeni cile
stanoveného ve sdéleni Komise o strategii ,od zemédélce ke spotfebiteli“ (%), jimz je sniZit anik Zivin alespon o 50 %
a zdroven zajistit, aby nedoslo ke zhorSeni trodnosti pidy. Polymery zadrzujici vodu lze pouzivat i v jinych
kategoriich hnojivych vyrobkti EU, napiiklad v pomocnych ptdnich litkich a péstebnich substratech. Mimo jiné
piimo piispivaji k udrzitelnému vyuzivani vody v zemédélstvi. V péstebnich substratech lze pouZivat pojiva na bazi
polymerd. Tyto vyrobky se nesméji pouzivat v kontaktu s ptidou.

(2)  Vsudyptitomnost drobnych fragmentt syntetickych nebo chemicky upravenych ptirodnich polymert, které jsou
nerozpustné ve vodé, velmi pomalu se rozkladaji a mohou byt snadno pozity Zivymi organismy, vyvoldva obavy
z jejich celkového dopadu na Zivotni prostiedi a potencidlné i na lidské zdravi. To plati zejména pro polymery
zamérné piiddvané do hnojivych vyrobka EU, které se ndsledné uvoliuji do Zzivotniho prostiedi. K feSeni této
vieobecné obavy pfijala Komise nafizeni (EU) 2023/2055 (), kterym se do nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 (*) zavddi obecné omezeni uvddét na trh syntetické polymerni mikrocdstice. Na nékteré typy
polymert (jako jsou chemicky neupravené pfirodni polymery) a polymery spliujici zvlastni kritéria biologické
rozlozitelnosti nebo rozpustnosti se toto obecné omezeni nevztahuje a mohou byt uvadény na trh i naddle.

() Ut vést. L 170, 25.6.2019, s. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/2019/1009/oj.

(% Sdéleni Komise — Strategie ,0d zemédélce ke spotiebiteli“ pro spravedlivé, zdravé a ekologické potravinové systémy (COM(2020) 381
final ze dne 20. kvétna 2020).

() Nafizeni Komise (EU) 2023/2055 ze dne 25. zdfi 2023, kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 19072006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovdni chemickych litek (REACH), pokud jde o syntetické polymerni
mikro¢dstice (Ut. vést. L 238, 27.9.2023, s. 67, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2023/20550j).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych ltek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické ldtky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady
(EHS) ¢. 793/93, naiizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155[EHS, 93/67/EHS, 93/105[ES
a 2000/21/ES (UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2014-04-10).
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Nafizeni (EU) 2019/1009 stanovi povinnost Komise posoudit do 16. cervence 2024 kritéria biologické
rozlozitelnosti pro povrchové aktivni ldtky a polymery zadrzujici vodu pouZivané jako slozkové materidly
v hnojivych vyrobcich EU. Hnojivé vyrobky EU jsou proto z oblasti piisobnosti tohoto obecného omezeni
v nafizeni (ES) ¢. 19072006 vylouceny.

Komise na zdkladé externi studie posoudila kritéria biologické rozlozZitelnosti pro povrchové aktivni latky
a polymery zadrzujici vodu a zkusebni metody k ovéfeni souladu s témito kritérii (dale jen ,studie®) °).

(3)  Studie vytvotila ndstroj pro pfedviddni chovani polymert z hlediska jejich biologické rozlozitelnosti pomoci
matematického modelu a prokdzdni korelace mezi biologickou rozloZitelnosti za zkuebnich podminek
a pfirodnimi prostfedimi reprezentativnimi pro riizné regiony Unie. Studie tedy posoudila rizné faktory, jako je
teplota piidy, pH ptdy, obsah vody v ptidé, teplota vody a dali faktory spojené s vlastnostmi polymeru (chemickd
struktura, krystalinita, povrch a tloustka). Studie pfedlozila ndvrhy tykajici se kritérii biologické rozloZitelnosti
v pidé a ve vode.

(4)  Kritéria biologické rozlozitelnosti by méla byt stanovena jak pro padni prostfedi (hlavni slozka, kde jsou vyrobky
aplikovény), tak pro vodni prostredi (v p¥ipadé vyplavovani nebo jiné ndhodné pfitomnosti v ttvarech povrchovych
vod).

Pokud jde o biologicky rozklad v ptid¢, mély by byt jako slozkové materidly povoleny pouze polymery, které mohou
dosdhnout tGplného rozkladu nebo mineralizace do 48 mésicti po skonéen jejich doby funk¢nosti. Ke zkrdceni doby
zkouseni by méla byt povolena metoda zrychleného zkouseni. Studie prokdzala pfiméfenou korelaci mezi redlnymi
podminkami a teplotami vy$$imi nez 25 °C, coz je teplota pouzitd ve zkuSebnich podminkach. Zkouseni pfi vys$si
teploté, napfiklad pii 37 °C, biologicky rozklad urychluje, aviak v redlnych podminkdch je stile povaZovino za
pfijatelné z hlediska mikrobiologie a faktort zdvislych na Zivotnim prostiedi. Vysledky ziskané pomoci ptidniho
ndstroje vyvinutého v rdmci studie ukdzaly, Ze doba zkouseni by mohla byt ve specifickych piipadech zkricena.
Proto by jako alternativa k prokdzani 90 % tplného rozkladu nebo mineralizace mélo byt za specifickych
podminek zavedeno zrychlené zkouseni pfi teploté 37 °C.

(5)  Kritéria biologické rozlozitelnosti pro vodni prostiedi by méla zohlediiovat jak funkci polymeru, tak dostupné
zkuSebni metody. Pokud jde o funkci polymeru, povrchové aktivni litky nebo polymery zadrZujici vodu maji
pomalu uvolnovat ziviny do piidy nebo zvySovat schopnost zadrzet vodu v priméru Sest aZ devét mésict. Tyto
polymery jsou tedy navrzeny tak, aby se pfi vystaveni riznym faktortim v ptidé, jako je voda, rozklddaly pomalu.
Biologicky rozklad v ptidé, k némuz béhem této doby funkénosti nevyhnutelné dochdzi, by mél byt omezeny, aby
polymer mohl stéle plnit svou funkeci. Co se ty¢e dostupnych zkusebnich metod biologické rozlozitelnosti ve vodé,
jsou spolehlivé po dobu dvandcti mésict. Pisnd kritéria pro vodni prostfedi stanovend v nafizeni (EU) 20232055
by tedy negativné ovlivnila primdrni funkci v paidé biologicky rozlozitelnych povrchové aktivnich latek a polymert
zadrzujicich vodu. Biologickd rozlozZitelnost ve vodnich prostfedich by proto méla byt béhem doby zkouseni
stanovena na nizsi, aviak stdle dostateCné vysoké trovni, aby se zajistilo, Ze ve vodnich prostfedich nebude
dochézet k hromadéni polymerti. Pfedpoklddd se, Ze proces biologického rozkladu bude pokracovat i po uplynuti
dvandctimési¢ni doby zkouseni a do 48 mésicti po skonceni doby funk¢nosti dosdhne 90 %. Ackoli tento Gplny
rozklad nelze pomoci stavajicich zkusebnich metod prokdzat, jednd se nicméné o bezpecny ptedpoklad, nebot dany
materidl jiz prokdzal potencidl biologického rozkladu a bude i nadale vystaven stejnym environmentdlnim faktoram.

(6)  V redlnych podminkdch jsou povrchové aktivni ltky a polymery zadrzujici vodu obsazeny v hnojivych vyrobcich
EU urcenych k aplikaci do ptidy. Do vodnich prostredi se nemaji dostavat. Ackoli vyplavovani nelze zcela vyloucit,
potencidlni rizika pro vodn{ prostiedi jsou nizsi, protoze dotcené polymery se dostanou do vodnich ttvarii az poté,
co se jiz zacaly rozkladat v piidé. Aby se potencidlni rizika jesté vice omezila, mél by byt v souladu s vnitrostatnimi
opatfenimi tykajicimi se pouZivani hnojiv stanoven pozZadavek na oznacovéni, jehoZ prostfednictvim by byli
kone¢ni uzivatelé upozornéni na to, aby vyrobek nepouzivali v blizkosti tGtvarti povrchovych vod a respektovali
ndraznikové pasma. Pokud takové pravidla neexistuji, mélo by byt dodrzeno minimalni néraznikové pasmo 3 m.

() Study to assess biodegradability criteria for polymers used in EU fertilising products as coating agents or to increase water retention
capacity or wettability and of mulch films, ISBN 978-92-68-05051-7; doi:10.2873/23399.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2770/oj



UF. vést. L, 28.10.2024

CS

(7)  Aby byly zajistény rovné podminky hospoddiské soutéze a v souladu s poZadavky na kritéria stanovend v ¢l. 42
odst. 6 nafizeni (EU) 2019/1009, mély by byt specifikovany zkusebni metody k prokdzani souladu s kritérii
biologické rozlozitelnosti. Tyto zkuSebni metody jsou stanoveny v evropskych nebo mezinirodnich normdch,
a jsou tudiz spolehlivé a reprodukovatelné.

(8)  Pokud jde o polymery pouzivané jako pojiva, Komise obdrzela informace o pouzivini biologicky rozlozitelnych
polymert jako pojiv. Pokud tyto polymery spliiuji podminky stanovené pro polymery néleZejici do KSM 1, pak
nevyvoldvaji obavy z hlediska Zivotnitho prostfedi a zvlastni pozadavky na oznacovini tykajici se pouZivani
a odstratiovani hnojivych vyrobka EU obsahujicich tyto polymery nejsou odiivodnéné a nemély by se uplatiiovat.

(9)  Nafizeni (EU) 2023/2055 se md pro vnitrostdtni hnojivé vyrobky zacit pouzivat ode dne 17. fijna 2028. Z dvodu

soudrZnosti a aby byl k dispozici dostatek ¢asu pro pfizptsobeni se pozadavkiim zavedenym timto nafizenim, jez
se tykaji biologické rozlozitelnosti polymert, by se mélo pouzit stejné pfechodné obdobi,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Nafizeni (EU) 2019/1009 se mén{ takto:

1)  piiloha Il se méni v souladu s ptilohou I tohoto nafizen;

2)  ptiloha Il se méni v souladu s ptilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Piiloha I a bod 1 pfilohy II se pouZiji ode dne 17. fijna 2028.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. ¢ervence 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2770/oj
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PRILOHA I

Cast I1 oddil ,KSM 9: POLYMERY JINE NEZ POLYMERY S ZIVINAMI* piilohy Il nafizeni (EU) 2019/1009 se méni takto:

1)

v bodé 1 se navéti nahrazuje timto:

,Hnojivy vyrobek EU mize obsahovat polymery, je-li i¢elem polymeru:*;

bod 2 se nahrazuje timto:

,2. Ode dne 17. f{jna 2028 musi byt polymery uvedené v bodé 1 pism. a) a b):

a) polymery, které jsou vysledkem procesu polymerizace probihajiciho v pfirodé nezavisle na procesu, jimz byly
extrahovdny, a které jsou chemicky neupravenymi litkami ve smyslu ¢l. 3 bodu 40 nafizeni (ES)
¢.1907/2006, nebo

b) polymery, které jsou biologicky rozlozitelné v souladu s kritérii stanovenymi v dodatku 1 k této ptiloze.”;

dopliiuje se novy dodatek 1, ktery zni:

Dodatek 1

Kritéria biologické rozlozitelnosti pro polymery uvedené v oddile KSM 9 bodé 1 pism. a) a b)

1. Biologicka rozlozZitelnost polymert uvedenych v oddile KSM 9 bodé¢ 1 pism. a) a b) musi byt prokdzana v téchto
dvou slozkach Zivotniho prosttedi:

a) slozka 1:ptdaa

b) slozka 2: sladké voda, voda v isti fek nebo moiskd voda.
2. Polymer mus{ dosdhnout:

a) veslozce 1:

1) dplného rozkladu nejméné 90 % ve srovnani s rozkladem referenéniho materidlu do 48 mésicti plus doba
funkcnosti (DF) uvedend na etiketé nebo

2) mineralizace nejméné 90 % méfené jako uvolnény CO, béhem nejvyse 48 mésict plus doba funkénosti
(DF) uvedend na etiketé;

b) ve slozce 2: tplného rozkladu ve srovndni s rozkladem referencniho materidlu za 12 mésict, jak je uvedeno
v nasledujici tabulce:

Posuzované kritérium Kritérium Kritérium Kritérium Kritérium Kritérium
uspésnosti Uspésnosti uspésnosti aspésnosti uspésnosti
DF =0) DF = 1 mésic) DF = 2 mésice) DF = 3 mésice) DF > 6 mésictt)
Minimalni cilovy rozklad >43,8% >41,0% >38,1% >351% >250%
po 12 mésicich

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2770/oj
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Pro doby funkénosti kratsi nez 6 mésicti odlisné od dob uvedenych v této tabulce se kritéria dspésnosti vypocitaji
pomoci tohoto vzorce exponencidlniho rozpadu:

TD12 m = 1-exp(- A *(12-DF))

kde:

TD12m = minimdlni cilovy rozklad po 12 mésicich (vyjadfeny v procentech),
A= mira rozkladu vypocitand jako X = -In (0,1)/ t90,

t90 = doba 90 % biologického rozkladu, kterd je 48 mésic,

DF = doba funkénosti (vyjadiend v mésicich).

K prokazani kritérif biologické rozlozitelnosti v bodé 2 pism. a) se pouzije jedna z téchto zkusebnich metod:

a) ENISO 17556:2019. Plasty — Stanoveni tplné aerobni biodegradability materidl z plastdi v ptidé méfenim
spotieby kysliku v respirometru nebo méfenim mnozstvi uvolnéného oxidu uhli¢itého;

b) ASTM D5988-96:2018. Standardni zku3ebni metoda pro stanoveni aerobni biodegradability materidld
z plastli v ptdeé.

Pokud neexistuje fizovy prechod (skelny pfechod nebo tani) mezi 25 °C a 37 °C, Ize teplotu v pribéhu zkousky
v souladu s bodem 3 pism. a) nebo b) upravit na 37 °C.

V takovém piipadé se piislusné kritérium v bodé 2 pism. a) povazuje za prokdzané, pokud polymer dosdhne:

a) nejméné 45 % tplného rozkladu nebo mineralizace podle bodu 2 pism. a) v samostatné zkousce pfi teploté
25 °C za 20 mésict, pfiemz rozklad nebo mineralizace musi pokracovat a nesmi byt dosazeno fize
prodlevy, s vjjimkou pifpadu, kdy rozklad nebo mineralizace ¢ini nejméné 90 %, a

b) jedno z téchto kritérif:

i) tplného rozkladu nejméné 90 % ve srovndni s rozkladem referenéniho materidlu do 20 mésict plus
doba funk¢nosti uvedend na etiketé nebo

ii) mineralizace nejméné 90 % méfené jako uvolnény CO, béhem nejvySe 20 mésicti plus doba
funk¢nosti uvedend na etiketé.

K prokazani kritérif biologické rozlozitelnosti v bodé 2 pism. b) se pouzije jedna z téchto zkusebnich metod:

a) ENJISO 14851:2019 Stanoveni tplné aerobni biodegradability plastovych materidlti ve vodném prostiedi.
Metoda méfeni spotieby kysliku v uzavieném respirometru;

b) EN/ISO 14852:2021. Stanoveni tiplné aerobni biodegradability plastovych materidlti ve vodném prostiedi.
Metoda zaloZend na analyze uvolnéného oxidu uhli¢itého;

¢) ASTM D6691:2018 Standardni zkuSebni metoda pro stanoveni aerobni biodegradability materidld z plastd
v mofském prostiedi definovanym mikrobidlnim konsorciem nebo inokulem pfirodni mofské vody.

V piipadé polymerti uvedenych v oddile KSM 9 bodé 1 pism. a) se zkouska provede na materidlu sestdvajicim z:

a) polymeru nebo polymerti obsazenych v &asticich nebo tvoficich souvislou vrstvu na &asticich (déle jen
,polymerni &astice®), které jsou z hlediska slozen, tvaru, velikosti a povrchu srovnatelné s povrchové aktivni
ldtkou obsazenou v hnojivém vyrobku EU;

b) izolovaného povlaku nebo

¢) polymeru nebo polymerii ve formé uvadéné na trh, kde je jaddro materidlu nahrazeno inertnim materialem,
jako je sklo.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2770/oj
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7.

8.

V piipadé polymert uvedenych v oddile KSM 9 bodé 1 pism. b) se zkouska provede na materidlu sestavajicim
z polymeru ve formé uvddéné na trh.

Jako referen¢ni materialy lze pouZit tyto materidly:

a) pozitivni kontroly: biologicky rozlozitelné materidly, jako je prasek z mikrokrystalické celulézy, bezpopelové
celul6zové filtry nebo poly-B-hydroxybutyrat;

“w

b) negativni kontroly: biologicky nerozlozitelné polymery, jako je polyethylen nebo polystyren.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2770/oj
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PRILOHA II

Cést I piilohy III nafizeni (EU) 2019/1009 se mén{ takto:
1) vbodé 1 se pismeno f) nahrazuje timto:
f) v piipadé vyrobki obsahujicich polymer uvedeny v pfiloze II ¢asti Il oddile KSM 9 bodé 1 pism. a) nebo b):

i) doba po pouziti, béhem niZ je uvoliovani Zivin regulovdno nebo se zvysuje schopnost zadrzovani
vody (tzv. obdobi funkénosti); tato doba nesmi byt del$i nez ¢as mezi dvéma aplikacemi v souladu
s ndvodem k pouZziti podle pismene d) tohoto bodu;

ii) pokyn pouzivat vyrobek v souladu s ndraznikovymi zénami poZadovanymi pro hnojivé vyrobky
v souladu s pFislusnymi vnitrostitnimi pravidly, nebo pokud takova pravidla neexistuji, pouzivat
vyrobek nejméné 3 m od jakéhokoli titvaru povrchovych vod;*

2) bod 7 se nahrazuje timto:

,7. Kone¢ny uzivatel musi byt poucen o tom, zZe pfi pouzivani vyrobku nesmi dochdzet ke kontaktu s ptidou,
a ve spoluprdci s vyrobcem musi po ukonceni pouzivini vyrobku zajistit jeho nezdvadné odstranéni,
pokud hnojivy vyrobek EU:

a. je péstebnim substrdtem, jak je uvedeno v p¥iloze I ¢dsti Il oddile KFV 4 bodé 2a, nebo

b. obsahuje polymer pouzity ve vyrobku coby pojivo, jak je uvedeno v piiloze II ¢asti IT oddile KSM 9
bodé 1 pism. ¢), ktery nespliiuje Zddny z pozadavku v ¢asti I oddile KSM 1 bodé 1 pism. f) podbodech

i), i), iii) nebo iv) uvedené piilohy.“

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2770/oj
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