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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) 2021/2087,
6. juuli 2021,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2019/1009 I1, I ja IV lisa, et lisada
nendesse termilise oksiidatsiooni kiigus tekkivad materjalid ja nende derivaadid ELi vietisetoodete
koostisainete kategooriana

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuni 2019. aasta méérust (EL) 2019/1009, millega kehtestatakse ELi
véetisetoodete turul kittesaadavaks tegemise nduded ning muudetakse maérusi (EU) nr 1069/2009 ja (EU) nr 1107/2009
ning tunnistatakse kehtetuks maarus (EU) nr 2003/2003, (') eriti selle artikli 42 1iget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdédruses (EL) 2019/1009 on sdtestatud ELi véetisetoodete turul kittesaadavaks tegemise nduded. ELi véetisetooted
sisaldavad ithe v6i mitme konealuse méiruse II lisas loetletud kategooria koostisaineid.

(2)  Vastavalt méddruse (EL) 2019/1009 artikli 42 16ikele 2 koostoimes kdnealuse maaruse artikli 42 1dike 1 esimese 16igu
punktiga b, peab komisjon hindama tuhasaaduseid péhjendamatu viivituseta parast 15. juulit 2019 ja lisama selle
konealuse mairuse I lisasse, kui hindamise kiigus joutakse jireldusele, et kdnealust materjali sisaldavad ELi
véetisetooted ei kujuta endast ohtu inim-, looma- v&i taimetervisele, ohutusele ega keskkonnale ning et need
tagavad agronoomilise tdhususe.

(3)  Tuhasaadused voivad kuuluda jadtmete hulka ja vdivad vastavalt maaruse (EL) 2019/1009 artiklile 19 lakata olemast
jadde, kui see sisaldub nouetele vastavas ELi véetisetootes. Vastavalt méddruse (EL) 2019/1009 artikli 42 16ikele 3
koostoimes Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2008/98/EU (%) artikliga 6, vdib komisjon seetdttu kanda
tuhasaadused mdaruse (EL) 2019/1009 I lisasse iiksnes juhul, kui kdnealuse lisa taaskasutamiseeskirjadega on
tagatud, et seda materjali kasutatakse konkreetsel otstarbel, et selle jaoks on olemas turg voi ndudlus ning et selle
kasutamine ei avalda ildist kahjulikku mdju keskkonnale ega inimeste tervisele.

(4 Komisjoni Teadusuuringute Uhiskeskus alustas tuhasaaduste hindamist enne méadruse (EL) 2019/1009 vastuvdtmist
ja lopetas selle 2019. aastal. Hindamise kdigus laiendati kohaldamisala nii, et see hdlmaks nii termilise oksiidatsiooni
kaigus tekkivate materjalide kui ka nende derivaatide laia spektrit.

(5)  Teadusuuringute Uhiskeskuse hindamisaruandes () jireldatakse, et termilise oksiidatsiooni kiigus tekkivad
materjalid ja nende derivaadid varustavad taimi toitainetega vdi parandavad nende toitainete omastamise tdhusust
ja tagavad seega agronoomilise tdhususe, kui neid toodetakse vastavalt aruandes soovitatud taaskasutamisees-
kirjadele.

(6)  Teadusuuringute Uhiskeskuse hindamisaruandes jireldatakse veel, et turul on ndudlus termilise oksiidatsiooni
kdigus tekkivate materjalide ja nende derivaatide jirele ja see suureneb ning et neid materjale kasutatakse
tdendoliselt Euroopa pollumajanduses toitainete lisamiseks. Lisaks joutakse selles jireldusele, et aruandes soovitatud
taaskasutamiseeskirjade kohaselt toodetud termilise oksiidatsiooni kdigus tekkivate materjalide ja nende derivaatide
kasutamine ei avalda tildist kahjulikku moju keskkonnale ega inimeste tervisele.

() ELTL 170, 25.6.2019, Ik 1.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 19. novembri 2008. aasta direktiiv 2008/98/EU, mis kisitleb jddtmeid ja millega tunnistatakse
kehtetuks teatud direktiivid (ELT L 312, 22.11.2008, Ik 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“, EUR 29841 EN, Euroopa Liidu Viljaannete Talitus, Luxembourg, 2019. ISBN 978-92-76-09888-1, doi:10.2760/186684,
JRC117856.
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(7)  Teadusuuringute Uhiskeskuse hindamisaruandes soovitatud taaskasutamiseeskirjad holmavad —saasteainete
ringlussevdtu voi tekitamisega seotud riskide piiramise meetmeid, naiteks lubatud sisendmaterjalide tdieliku loetelu
koostamine, segaolmejddtmete viljajitmine ning konkreetsete tootlemistingimuste ja tootekvaliteedi nduete
kehtestamine. Hindamisaruandes joutakse ka jdreldusele, et termilise oksiidatsiooni kaigus tekkivaid materjale ja
nende derivaate sisaldavate vietisetoodete suhtes tuleb kohaldada spetsiifilisi margistamisndudeid ning nende suhtes
kohaldatavad vastavushindamiseeskirjad peaksid sisaldama teavitatud asutuse poolt hinnatud ja heaks kiidetud
kvaliteedisiisteemi.

(8)  Eespool esitatu pohjal jireldab komisjon, et termilise oksiidatsiooni kdigus tekkivad materjalid ja nende derivaadid
tagavad agronoomilise tdhususe mairuse (EL) 2019/1009 artikli 42 15ike 1 esimese 16igu punkti b alapunkti ii
tdhenduses, kui need on toodetud vastavalt Teadusuuringute Uhiskeskuse hindamisaruandes soovitatud taaskasuta-
miseeskirjadele. Samuti vastavad need direktiivi 2008/98/EU artiklis 6 sitestatud kriteeriumidele. Kui need vastavad
muudele méddruse (EL) 2019/1009 iildistele néuetele ja eelkdige selle I lisas sdtestatud nduetele, ei kujuta need endast
mairuse (EL) 2019/1009 artikli 42 16ike 1 esimese 16igu punkti b alapunkti i tdhenduses ohtu inim-, looma- ega
taimetervisele, ohutusele ega keskkonnale. Seepirast tuleks termilise oksiidatsiooni kaigus tekkivad materjalid ja
nende derivaadid kanda mairuse (EL) 2019/1009 II lisasse tingimusel, et kohaldatakse konealuseid taaskasutami-
seeskirju.

(9)  Eelkdige tuleks Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 1069/2009 (%) tdhenduses loomseid kdrvalsaadusi
v0i nendest saadud tooteid lubada kasutada mairusega (EL) 2019/1009 reguleeritavate termilise oksiidatsiooni
kidigus tekkivate materjalide ja nende derivaatide sisendmaterjalina juhul, kui nende tootmisahela 16pp-punktid on
kindlaks maaratud kooskdlas mairuse (EU) nr 1069/2009 artikli 5 Idike 2 kolmanda 18iguga ja konealustesse 15pp-
punktidesse joutakse hiljemalt termilise oksiidatsiooni kiigus tekkivaid materjale voi nende derivaate sisaldava ELi
véetisetoote tootmisprotsessi lopuks.

(10) Vottes lisaks arvesse asjaolu, et termilise oksiidatsiooni kdigus tekkivaid materjale ja nende derivaate voib pidada
taaskasutusse voetud jadtmeteks voi korvalsaadusteks direktiivi 2008/98/EU tihenduses, tuleks sellised materjalid
mdiruse (EL) 2019/1009 II lisa koostisainete kategooriatest 1 ja 11 vastavalt kdnealuse mairuse artikli 42 16ike 1
kolmandale 16igule vilja jatta.

(11) Oluline on tagada, et kui vietisetooted sisaldavad termilise oksiidatsiooni kdigus tekkivaid materjale ja nende
derivaate, peavad need jirgima tdiendavaid margistamiseeskirju ja nende suhtes tuleb kohaldada vastavushindamis-
menetlust, mis sisaldab teavitatud asutuse poolt hinnatud ja heaks kiidetud kvaliteedisiisteemi. Seepirast on vaja
muuta madruse (EL) 2019/1009 IIT ja IV lisa, et niha ette konealustele vietisetoodetele sobivad mirgistamisnduded
ja vastavushindamine.

(12) Vottes arvesse, et madruse (EL) 2019/1009 II ja III lisas sitestatud ndudeid ja kdnealuse maaruse IV lisas sitestatud
vastavushindamismenetlusi tuleb kohaldada alates 16. juulist 2022, on vaja kdesoleva médiruse kohaldamine edasi
liikata samale kuupievale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Mairust (EL) 2019/1009 muudetakse jargmiselt.

(1) 1I lisa muudetakse vastavalt kdesoleva médaruse I lisale;
(2) I lisa muudetakse vastavalt kdesoleva madruse II lisale;
(3) IV lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse Il lisale.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta méirus (EU) nr 1069/2009, milles stestatakse muuks otstarbeks kui
inimtoiduks ettendhtud loomsete kdrvalsaaduste ja nendest saadud toodete tervise-eeskirjad ning tunnistatakse kehtetuks mairus (EU)
nr 1774/2002 (loomsete kdrvalsaaduste méddrus) (ELT L 300, 14.11.2009, Ik 1).
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Artikkel 2
Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 16. juulist 2022.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 6. juuli 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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ILISA

Mairuse (EL) 2019/1009 II lisa muudetakse jargmiselt.

(1) Iosasse lisatakse jairgmine punkt:

,CMC 13: termilise oksiidatsiooni kiigus tekkivad materjalid ja nende derivaadid*;

(2) 1 osa muudetakse jirgmiselt:

a)

CMC 1 punkti 1 lisatakse jargmine alapunkt j:

»j) termilise oksiidatsiooni kéigus tekkivad materjalid ja nende derivaadid, mis on jadtmetest taaskasutusse voetud
vOi mis on korvalsaadused direktiivi 2008/98/EU tiahenduses, voi*;

CMC 11 punkti 1 lisatakse jirgmine alapunkt f:

Jf) termilise oksiidatsiooni kdigus tekkivad materjalid voi nende derivaadid, mis on jadtmetest taaskasutusse voetud
vOi mis on kdrvalsaadused direktiivi 2008/98/EU tihenduses, voi*;

Lisatakse jargmine CMC 13:

,CMC 13: TERMILISE OKSUDATSIOONI KAIGUS TEKKIVAD MATERJALID VOI NENDE
DERIVAADID

1. ELi véetisetoode voib sisaldada termilise oksiidatsiooni kiigus tekkivaid materjale ja nende derivaate, mis on
saadud tiksnes tthe vOi enama jirgmise sisendmaterjali termokeemilisel muundamisel sellistes tingimustes, kus
hapniku méira ei piirata:

a) elus- voi surnud organismid voi nende osad, mis on tootlemata kujul voi mida on toodeldud kasitsi,
mehaaniliselt vdi gravitatsiooniliste meetoditega, vees lahustamise, flotatsiooni, veega ekstraheerimise,
aurdestillatsiooni teel vdi kuumutamisega ainult vee eemaldamiseks, voi mida saadakse Shust eraldamise
teel mis tahes vahenditega, vilja arvatud jargmised materjalid (*):

— segaolmejditmetest pdrit materjalid,
— reoveesete, toostussete voi siivendustodde muda ning

— midruse (EU) nr 1069/2009 kohaldamisalasse jdivad loomsed kdrvalsaadused voi nendest saadud
tooted;

b) toiduainetddstuse taimsed jadgid ja vidrske paberimassi tootmise ja pabermassist paberi tootmise kiulised
taimsed jadgid, kui neid ei ole keemiliselt modifitseeritud;

c) biojadtmete fraktsioon, mis on saadud direktiivi 2008/98/EU tihenduses ringlussevotuks liigiti kogutud
biojddtmete tootlemisel, mille puhul annab poletamine konealuse direktiivi artikli 4 kohaselt parima
keskkonnaalase tulemuse, vilja arvatud loomsed kdrvalsaadused voi nendest saadud tooted, mis kuuluvad
miiruse (EU) nr 1069/2009 kohaldamisalasse;

d) materjalid, mis on saadud kontrollitud tingimustes toimuva mikroorganismide abil voi termokeemilise
muundamise kaigus, milles kasutatakse itksnes alapunktides a, b ja ¢ osutatud sisendmaterjale;

€) olmereovee puhastusjaamadest périt reoveesete, vilja arvatud madruse (EU) nr 1069/2009 kohaldamisalasse
kuuluvad loomsed kdrvalsaadused v6i nendest saadud tooted;

f) materjalid, mis on libinud sellise iseseisva reovee toGtlemise, mis ei ole holmatud ndukogu direktiiviga
91/271/EMU (**) ning mis on périt toidutd6tlemis-, lemmikloomatoidu-, s66da-, piima- ja joogit6dstusest,
vilja arvatud loomsed korvalsaadused voi nendest saadud tooted, mis kuuluvad mdairuse (EU)
nr 1069/2009 kohaldamisalasse;

g) jddtmed direktiivi 2008/98/EU tdhenduses, vilja arvatud (*):

— alapunktides a—f osutatud sisendmaterjalid;

— ohtlikud jadtmed direktiivi 2008/98/EU artikli 3 punkti 2 tdhenduses;
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— segaolmejddtmetest parit materjalid,

— biojadtmed direktiivi 2008/98/EU artikli 3 punkti 4 tdhenduses, mis on saadud biojddtmete liigiti
kogumisest nende tekkekohas;

— miiruse (EU) nr 1069/2009 kohaldamisalasse jdévad loomsed korvalsaadused vdi nendest saadud
tooted;

h) abikiitused (maagaas, veeldatud gaas, maagaasi kondensaat, protsessigaasid ja nende komponendid,
toornafta, siisi, koks ning nendest saadud materjalid), kui neid kasutatakse alapunktides a—g osutatud
sisendmaterjalide tootlemiseks;

i) raua-ja terasetdostuse tootmisprotsessides kasutatavad ained voi
j) ained ja segud, vilja arvatud (*):

— alapunktides a—i osutatud sisendmaterjalid;

— jddtmed direktiivi 2008/98/EU artikli 3 punkti 1 tdhenduses;

— ained voi segud, mida direktiivi 2008/98/EU artiklit 6 iilevdtvate siseriiklike meetmete alusel ithes voi
enamas lilkmesriigis enam jaitmetena ei késitata;

— ained, mis on saadud lihteainetest, mida direktiivi 2008/98/EU artiklit 6 iilevdtvate riigisiseste meetmete
alusel ithes v6i enamas liikmesriigis enam jadtmetena ei késitata, vOi neid aineid sisaldavad segud;

— miéruse (EU) nr 1069/2009 kohaldamisalasse jdévad loomsed kdrvalsaadused vdi nendest saadud
tooted.

2. Olenemata punktist 1 vdib ELi véetisetoode sisaldada termilise oksiidatsiooni kdigus tekkivaid materjale, mis on
saadud 2. vdi 3. kategooria materjalide vdi nendest saadud toodete termokeemilisel muundamisel sellistes
tingimustes, kus hapniku méira ei piirata, kooskdlas méiruse (EU) nr 1069/2009 artikli 32 Iigetes 1 ja 2 ning
kdnealuse madruse artikli 32 16ikes 3 osutatud meetmetes sitestatud tingimustega, eraldi voi segatuna punktis 1
osutatud sisendmaterjalidega, kui on tdidetud mdlemad jirgmised tingimused:

a) tootmisahela 1dpp-punkt on kindlaks méiratud vastavalt médiruse (EU) nr 1069/2009 artikli 5 1oike 2
kolmandale 15igule;

b) punktides 3, 4 ja 5 sitestatud tingimused on tdidetud.

3. Termiline oksiidatsioon sellistes tingimustes, kus hapniku méara ei piirata, peab toimuma nii, et termokeemilisel
muundamisel tekkiv gaas kuumeneb pirast viimast polemisdhu etteannet juhitavalt ja dhtlaselt isegi
ebasoodsaimates tingimustes vihemalt kaheks sekundiks temperatuurini vihemalt 850 °C. Need tingimused
kehtivad koigi sisendmaterjalide suhtes, vilja arvatud:

a) sisendmaterjalid, millele on osutatud punkti 1 alapunktides a, b ja h v6i mis on saadud kontrollitud
tingimustes toimuva mikroorganismide abil v6i termokeemilise muundamise kiigus, milles kasutatakse
tiksnes kdnealuseid materjale, ja

b) punktis 2 osutatud sisendmaterjalid,

mille puhul kehtib tingimus, et vihemalt 0,2 sekundiks tuleb saavutada temperatuur vihemalt 450 °C.

4. Termiline oksiidatsioon peab toimuma pdletusseadmes voi pdlemiskambris. Seadmes v6i kambris voib toodelda
ainult muude materjalivoogudega saastumata sisendmaterjale v&i muid sisendmaterjale kui mairuse (EU)
nr 1069/2009 kohaldamisalasse kuuluvad loomsed kdrvalsaadused voi nendest saadud tooted, mis on
tahtmatult saastunud muude materjalivoogudega ainukordse vahejuhtumi kiigus, mille tdttu need sisaldavad
eksogeenseid tihendeid ainult mikrokogustes.

Kiitises, kus toimub termiline oksiidatsioon, peavad olema tdidetud kdik jargmised tingimused:

a) punktides 1 ja 2 osutatud sisendmaterjalide to6tlemisliinid peavad olema selgelt eraldatud to6tlemisliinidest,
kus toodeldakse muid sisendmaterjale;
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b) sisendmaterjal oksiideeritakse nii, et saadud rabu ja koldetuha orgaanilise siisiniku (C,,) iildsisaldus on alla
3 % materjali kuivaine massist;

¢) vilditakse sisend- ja viljundmaterjalide fuisilist kokkupuudet pérast termokeemilist muundamisprotsessi,
sealhulgas ladustamise ajal.

5. Termilise oksiidatsiooni kdigus tekkivad materjalid peavad olema tuhk v&i rdbu ning nende:
a) PAH,¢ (***) sisaldus ei iileta 6 mg/kuivaine kg;

b) PCDDJF (****) sisaldus ei iileta 20 ng WHO toksilisusekvivalenti (*****)kuivaine kg.

6. ELi vietisetoode voib sisaldada punktides 1 ja 2 osutatud sisendmaterjalidest toodetud termilise oksiidatsiooni
kiigus tekkivate materjalide derivaate, mis vastavad punkti 5 tingimustele ja mis on toodetud termokeemilise
muundamisprotsessi kdigus vastavalt punktidele 3 ja 4.

Derivaatide tootmise protsess tuleb ldbi viia nii, et termilise oksiidatsiooni kiigus tekkiva materjali keemilist
koostist muudetakse tahtlikult.

Derivaatide tootmise protsess peab olema jargmist laadi:

a) kemikaalide tootmine: derivaate toodetakse tihe voi mitme keemilise tootmise etapi kdigus, kus termilise
oksiidatsiooni kdigus tekkivad materjalid reageerivad punkti 1 alapunktis j osutatud sisendmaterjalidega,
mida tarbitakse voi kasutatakse keemilisel to6tlemisel, kusjuures mittebiolagunevaid poliimeere ei tohi
kasutada;

b) termokeemiline tootmine: derivaate toodetakse iithe voi mitme tootmisetapi kidigus, kus termilise
oksiidatsiooni kdigus tekkivad materjalid reageerivad termokeemiliselt punktides 1 ja 2 osutatud
reagentidega, mida tarbitakse voi kasutatakse keemilisel to6tlemisel.

Termilise oksiidatsiooni kiigus tekkivaid materjale, millel ilmneb iiks vdi mitu direktiivi 2008/98/EU 1II lisas
loetletud ohtlikest omadustest, ei tohi segada ega viia keemilisse reaktsiooni jddtmete, ainete ega materjalidega
selleks, et vahendada ohtlike ainete sisaldust allapoole kdnealuse direktiivi III lisas asjaomase ohtliku omaduse
suhtes kehtestatud piirnorme. Tootjad, kes kasutavad termilise oksiidatsiooni kiigus tekkivaid ohtlike
omadustega materjale, peavad massibilansi meetodit kasutades tdendama saasteainete korvaldamist voi
muundamist tasemeteni, mis jdivad allapoole direktiivi 2008/98/EU III lisas sitestatud piirnorme.

7. Saasteained, mis esinevad ELi vietisetootes, mis sisaldavad termilise oksiidatsiooni kiigus tekkivaid materjale v6i
nende derivaate voi koosnevad nendest, ei tohi iiletada jargmisi piirnorme:

a) kroomi (Cr) tildsisaldus: 400 mg/kuivaine kg, kui termilise oksiidatsiooni kdigus tekkivad materjalid voi
nende derivaadid on saadud punkti 1 alapunktis e, g voi i osutatud sisendmaterjalidest;

b) tallium (Tl): 2 mg/kuivaine kg, kui termilise oksiidatsiooni kaigus tekkivad materjalid v6i nende derivaadid
on saadud punkti 1 alapunktis e, g, h vdi i osutatud sisendmaterjalidest;

kloori (Cl) sisaldus ei tohi olla suurem kui 30 g/kuivaine kg. Seda piirnormi ei kohaldata siiski ELi véetisetoodete
suhtes, mis on toodetud sellise tootmisprotsessi kdigus, kus kloori sisaldav ithend on lisatud leelismetallide

soolade vdi leelismuldmetallide soolade tootmiseks ja see deklareeritakse vastavalt III lisale;

vanaadiumi (V) sisaldus ei tohi olla iile 600 mg/kuivaine kg, kui termilise oksiidatsiooni kiigus tekkivad
materjalid voi nende derivaadid on saadud punkti 1 alapunktis g vdi i osutatud sisendmaterjalidest.

8. Termilise oksiidatsiooni kaigus tekkivad materjalid voi nende derivaadid peavad olema registreeritud méaruse
(EU) nr 1907/2006 kohaselt toimikus, mis sisaldab:

a) maddruse (EU) nr 1907/2006 VI, VII ja VIII lisaga ettendhtud teavet ning

b) méidruse (EU) nr 1907/2006 artikli 14 kohast kemikaaliochutuse aruannet, mis hdlmab kasutamist
vdetisetootena,
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vilja arvatud juhul, kui aine on sdnaselgelt hdlmatud iihe méddruse (EU) nr 1907/2006 IV lisas vdi kdnealuse
mddruse V lisa punktis 6, 7, 8 voi 9 ette nihtud vabastusega registreerimiskohustusest.

*) Sisendmaterjali valjajatmine alapunktist ei vilista selle kasitamist lubatud sisendmaterjalina mone teise
alapunkti alusel.

(*)  Noukogu 21. mai 1991. aasta direktiiv 91/271/EMU asulareovee puhastamise kohta (EUT L 135,
30.5.1991, lk 40).

(***  Naftaleeni, atsenaftiileeni, atsenafteeni, fluoreeni, fenantreeni, antratseeni, fluoranteeni, piireeni, benso|a]
antratseeni, kriiseeni, benso[b]fluoranteeni, benso[k]fluoranteeni, benso[a]piireeni, indeno[1,2,3-cd]
piireeni, dibenso[a,h]antratseeni ja benso[ghi]periileeni summaarne sisaldus.

(***)  van den Berg M., Birnbaum, L.S., Denison, M., De Vito, M., Farland, W. et al., ,The 2005 World Health
Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-
like Compounds, Toksikoloogiaithingu ametlik ajakiri Toxicological Sciences, nr 93, 2006, lk 223-241.
doi:10.1093toxsci/kfl055.

(*****)  Poliiklorodibenso-p-dioksiinid ja politklorodibensofuraanid.
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II'LISA

Mairuse (EL) 2019/1009 Il lisa 1. osasse lisatakse jargmine punkt:

,7a. Kui ELi vietisetoode sisaldab II lisa Il osa CMCs 13 osutatud termilise oksiidatsiooni kdigus tekkivaid materjale voi
nende derivaate vOi koosneb nendest ning selle mangaani (Mn) sisaldus on suurem kui 3,5 massiprotsenti,
deklareeritakse mangaanisisaldus.”
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III LISA

Miiruse (EL) 2019/1009 IV lisa II osas muudetakse moodulit D1 (tootmisprotsessi kvaliteedi tagamine) jargmiselt.
(1) Punkti 2.2 muudetakse jargmiselt:
a) alapunkt d asendatakse jargmisega:

,d) joonised, skeemid, kirjeldused ja selgitused, mis on vajalikud ELi vietisetoote tootmisprotsessi mdistmiseks,
ning II lisas kindlaks mairatud CMCdesse 3, 5, 12 v6i 13 kuuluvate materjalide puhul tootmisprotsessi kirjalik
kirjeldus ja diagramm, kus on selgelt mairatud iga to6tlus, hoiuanum ja -ala;*;

b) lisatakse jirgmine alapunkt ga:

,ga) ohtlike jadtmete arvutused ELi véetisetoodete puhul, mis sisaldavad CMC 13 vdi koosnevad sellest; II lisa II osa
CMC 13 punktis 6 osutatud katsed tehakse vihemalt kord aastas voi kavandatust varem, kui esineb olulisi
muutusi, mis vdivad mdjutada ELi vietisetoote ohutust voi kvaliteeti (nditeks erineva koostisega
sisendmaterjali partiide tootlemine, protsessitingimuste muutmine). Kaitises  to6deldava tiiiipilise
sisendmaterjali partii puhul mdddetakse tuvastatud ohtlikku omadust (vastavalt punktile 5.1.3.1) ja
kogumassi eri sisendmaterjalides (1, .., n) ja ELi vietisetootesse lisatavas viljundmaterjalis. Seejdrel
arvutatakse ohtliku omaduse sisalduse mair viljundmaterjalis jargmiselt:

HP Coutputmaterial X Moutputmaterial

incorporation rate (%) = =5
i= 1(H P Cinput material,i X Minput material,i)

Kus:
HPC = ohtliku omaduse kontsentratsioon (mg/kg),
M= kogumass (kg) ja

i(1-n)= tootmisprotsessis kasutatud eri sisendmaterjalid.

Ohtliku omaduse eemaldamine tootmisprotsessi kdigus peab olema selline, et iga sisendmaterjali ohtliku
omaduse kontsentratsiooni korrutis sisalduse mairaga on viiksem kui direktiivi 2008/98/EU III lisas
asjaomase ohtliku omaduse jaoks sitestatud piirnorm;*.

(2) Punkti 5.1.1.1 sissejuhatav osa asendatakse jirgmisega:

,5.1.1.1. 1I lisas kindlaks maaratud CMCdesse 3, 5, 12 ja 13 kuuluvate materjalide puhul teeb tootja organisatsiooni
korgem juhtkond jargmist:;

(3) punkt 5.1.2.1 asendatakse jargmisega:

,5.1.2.1. I lisas kindlaks maidratud CMCdesse 3, 5, 12 ja 13 kuuluvate materjalide puhul tagatakse kvaliteedi-
siisteerniga vastavus kdnealuses lisas sdtestatud kriteeriumidele.”;

(4) punkti 5.1.3.1 muudetakse jirgmiselt:
a) sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,5.1.3.1. 1I lisas kindlaks méddratud CMCdesse 3, 5, 12 ja 13 kuuluvate materjalide puhul hélmavad uuringud ja
katsed jargmist:*;

b) alapunktid b ja c asendatakse jargmisega:

,b) kvalifitseeritud tootajad kontrollivad iga sisendmaterjalide saadetist visuaalselt ning kontrollivad vastavust II lisa
CMCdes 3, 5, 12 ja 13 sitestatud sisendmaterjalide spetsifikatsioonidele;
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¢) tootja likkab tagasi iga sisendmaterjali saadetise, kui visuaalse kontrolli tulemusel kahtlustatakse monda
jargmistest:

i) protsessi voi [opliku ELi véetisetoote kvaliteedi jaoks ohtlike vdi kahjulike ainete olemasolu;

ii) mittevastavust II lisa CMCdes 3, 5, 12 ja 13 sitestatud spetsifikatsioonidele, eelkdige plastide esinemise
tottu, mis toob kaasa makroskoopiliste lisandite piirnormi tiletamise;*;

c) alapunkt e asendatakse jirgmisega:

,€) viljundmaterjalidest vdetakse proove, et kontrollida nende vastavust II lisas kindlaks maaratud CMCdes 3, 5,
12 ja 13 sdtestatud spetsifikatsioonidele ning tagada, et viljundmaterjali omadused ei ohustaks ELi vietisetoote
vastavust [ lisas sdtestatud asjakohastele nduetele;*;

d) alapunkti fa sissejuhatav osa asendatakse jirgmisega:

Jfa) CMCdesse 12 ja 13 kuuluvate materjalide puhul voetakse viljundmaterjalist proovid vihemalt jirgmise
tavasagedusega voi kavandatust varem, kui esineb olulisi muutusi, mis vdivad mdjutada ELi vietisetoote
kvaliteeti:*;

e) alapunkt fb asendatakse jargmisega:

ob) CMCdesse 12 ja 13 kuuluvate materjalide puhul antakse igale partiile vdi toodangu osale kvaliteedijuhtimiseks
kordumatu kood; kdnealustest materjalidest voetud vihemalt iihte proovi 3000 tonni kohta vdi ithte proovi
kahe kuu kohta, olenevalt sellest, kumb tingimus téitub varem, siilitatakse heas seisundis vdhemalt kaks
aastat;";

f) alapunkti g alapunkt iv asendatakse jirgmisega:

,iv) mdddab CMCdesse 12 ja 13 kuuluvate materjalide puhul alapunktis fb osutatud siilitatavaid proove ja votab
vajalikud parandusmeetmed, et viltida kdnealuse materjali vdimalikku edasist transportimist ja kasutamist.”;

(5) punkti 5.1.4.1 sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,5.1.4.1. 1I lisas kindlaks méddratud CMCdesse 3, 5, 12 ja 13 kuuluvate materjalide puhul peavad kvaliteeti tdendavad
dokumendid niitama sisendmaterjalide, tootmise ja ladustamise tdhusat kontrolli ning sisend- ja viljundma-
terjalide vastavust kdesoleva méddruse asjaomastele nduetele. Kdik dokumendid peavad olema loetavad ning
oma vastavas kasutamiskohas (vastavates kasutamiskohtades) kittesaadavad ning koik aegunud versioonid
eemaldatakse koheselt kdigist kasutamiskohtadest vdi vdhemalt tunnistatakse need aegunuks. Kvaliteedi-
juhtimise dokumendid peavad sisaldama vihemalt jargmist teavet:*;

(6) punkti 5.1.5.1 sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,5.1.5.1. I lisas kindlaks maaratud CMCdesse 3, 5, 12 ja 13 kuuluvate materjalide puhul kehtestab tootja kvaliteedi-
siisteemile vastavuse kontrollimiseks iga-aastase siseauditiprogrammi, millel on jargmised osad:*;

(7) punkti 6.3.2 sissejuhatav osa asendatakse jirgmisega:

,6.3.2. 1I lisas kindlaks mairatud CMCdesse 3, 5, 12 ja 13 kuuluvate materjalide puhul votab teavitatud asutus iga
auditi viltel vdljundmaterjali proove ja analiiiisib neid ning need auditid viiakse ldbi jargmise sagedusega:“.
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