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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) 2022/1171,
22. mirts 2022,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2019/1009 I1, I ja IV lisa, et lisada
nendesse ELi vietisetoodete koostisainete kategooriana taaskasutusse véetud kdrge puhtusastmega
materjalid
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuni 2019. aasta madrust (EL) 2019/1009, millega kehtestatakse ELi
véetisetoodete turul kittesaadavaks tegemise nduded ning muudetakse méaérusi (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:

)

Maéiruses (EL) 2019/1009 on sdtestatud ELi véetisetoodete turul kittesaadavaks tegemise nduded. ELi véetisetooted
sisaldavad ithe v&i mitme konealuse miiruse II lisas loetletud kategooria koostisaineid.

Kooskolas maaruse (EL) 2019/1009 artikli 42 15ikega 1 on komisjonil digus votta kooskdlas artikliga 44 vastu
delegeeritud odigusakte II lisa kohandamiseks tehnika arenguga. Vastavalt mairuse (EL) 2019/1009 artikli 42
16ikele 3 koostoimes Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2008/98/EU () artikliga 6 vdib komisjon lisada
koostisainete kategooriatesse materjalid, mis lakkavad parast taaskasutamistoimingut olemast jadtmed, kui selliseid
materjale kasutatakse konkreetsel otstarbel, neil on olemasolev turg voi ndudlus ning nende kasutamine ei avalda
keskkonnale voi inimeste tervisele iildiselt kahjulikku maju.

Komisjoni Teadusuuringute Uhiskeskus on kindlaks teinud teatavad kdrge puhtusastmega materjalid, mida on
voimalik jadtmetest taaskasutusse votta ja ELi véetisetoodete koostisainetena kasutada (*).

Kérge puhtusastmega materjalid, mille Teadusuuringute Uhiskeskus on kindlaks teinud, on ammooniumsoolad,
sulfaadid, fosfaadid, elementne vidavel, kaltsiumkarbonaat ja kaltsiumoksiid. Kdik need materjalid on hélmatud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusega (EU) nr 2003/2003, () neil on mirkimisviirne turundudlus ja nende
suur agronoomiline vairtus on pika kasutusaja jooksul pollul tdestatud.

Esimese meetmena nii ohutuse kui ka agronoomilise tShususe tagamiseks tuleks sitestada kdrge puhtusastmega
materjalide minimaalse puhtuse ndue. Teadusuuringute Uhiskeskuse hindamisaruandes esitatud teabe kohaselt
tagab 95 % puhtusaste, viljendatuna materjali kuivaines, et vdikese keskkonna-, tervise- ja turvariski juures on
agronoomiline tdhusus suur. Kuigi mdne materjali puhul on selline kdrge puhtusaste kdrgem kui miiruses (EU)
nr 2003/2003 ndutud tase, eeldatakse, et selline kdrgem puhtusaste on olemasolevaid tavasid jirgides saavutatav.

ELTL 170, 25.6.2019, 1k 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, 1k 3).

Huygens, D., Saveyn, H.G.M., Technical proposals for by-products and high purity materials as component materials for EU Fertilising Products,
JRC128459, Euroopa Liidu Viljaannete Talitus, Luxembourg, 2022.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. oktoobri 2003. aasta maérus (EU) nr 2003/2003 véetiste kohta (ELT L 304, 21.11.2003, Ik 1).
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(6)  Lisaks on asjakohane tdpsustada, et kdrge puhtusastmega materjalid vOetakse jadtmetest taaskasutusse kahte liiki
protsesside abil: protsessid, mille kaigus isoleeritakse soolad voi muud elemendid tdiustatud puhastusmeetodite
(kombinatsiooni) abil, nagu kristalliseerimine, tsentrifuugimine voi vedelik-vedelik ekstraheerimine, mida (nafta)
keemiatoostuses sageli kasutatakse, ning gaasi puhastamise vdi heitekontrolli protsessid, mis on ette nihtud
toitainete eemaldamiseks heitgaasidest.

(7)  Seetdttu tuleks Teadusuuringute Uhiskeskuse hindamisaruande pdhjal piirata teatavate nendele materjalidele omaste
lisandite, haigusetekitajate voi saasteainete sisaldust voi orgaanilise siisiniku sisaldust. Selliseid kriteeriume tuleks
kohaldada lisaks médruse (EL) 2019/1009 I lisas vastava toote toimekategooria suhtes sitestatud ohutuskritee-
riumidele, ilma et see piiraks Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2019/1021 (°) kohaldamist.

(8)  Sellest tulenevalt tuleks kehtestada tdiendavad saasteainete piirnormid kroomi ja talliumi ildsisaldusele. Mdned
korge puhtusastmega materjalid voivad sisendmaterjalide ja tootmisprotsesside tulemusena selliseid saasteaineid
sisaldada. Konealuste saasteainete kavandatud piirnormid peaksid tagama, et niisuguste kdrge puhtusastmega
materjale sisaldavate ELi vietisetoodete kasutamine, mis sisaldavad selliseid saasteaineid, ei pdhjusta nende
akumuleerumist pinnasesse. Lisaks tuleks kehtestada nduded haigusetekitajate sisalduse kohta koigile ELi
vietisetoodetele, mis sisaldavad korge puhtusastmega materjale voi koosnevad neist, kuna neid on vdimalik saada
viga mitmesuguste protsesside tulemusel ja sisendmaterjalina on lubatud kasutada mitmesuguseid jadtmevooge. Nii
saasteainete kui ka haigusetekitajate piirnormid tuleks mairata kontsentratsioonina l&pptootes, sarnaselt mairuse
(EL) 2019/1009 I lisas sitestatud nduetele. Seda digustab asjaolu, et ohutuskriteeriumid, mis on kehtestatud
vastuseks tuvastatud konkreetsetele ohtudele, puudutavad dildjuhul 16pptoodet, mitte koostisainet. See peaks
halbustama ka selliste toodete turujirelevalvet, kuna katseid tehakse ainult Idpptootega.

(9)  Lisaks tuleks kehtestada tdiendavad ohutuskriteeriumid, et piirata 16 poliitsiiklilise aromaatse siisivesiniku
(PAH,¢) () ning poliklooritud dibenso-p-dioksiinide ja dibensofuraanide (PCDD/PCDF) () sisaldust. Mdaruses (EL)
2019/1021 on sitestatud PAH, ja PCDD/PCDFide kui tootmisprotsessi kdigus tahtmatult toodetud ainete heite
vihendamine, kuid ei ole kehtestatud sellistel juhtudel piirnormi. Véttes arvesse selliste saasteainete véetisetoodetes
esinemisest tulenevat suurt ohtu, peetakse asjakohaseks kehtestada rangemad nduded, kui on sitestatud kdnealuses
mairuses. Sellised piirnormid tuleks kehtestada koostisainete tasandil, mitte kontsentratsioonina l&pptootes, et
tagada kooskola maidrusega (EL) 2019/1021.

(10) Need piirnormid ei pruugi olla asjakohased koigi kdrge puhtusastmega materjalide puhul, mis lisatakse uue
koostisainete kategooriana. Seepdrast peaks tootjatel olema vdimalik eeldada vietisetoote vastavust antud ndudele
ilma kontrollimata, niiteks katseid tegemata, kui vastavus nimetatud ndudele tuleneb kindlalt ja vaieldamatult
vastavat kdrge puhtusastmega materjali andva taaskasutusprotsessi voi ELi vdetisetoote tootmisprotsessi laadist.

(11) Taiendava ohutusmeetmena tuleks korge puhtusastmega materjalid registreerida Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mairuse (EU) nr 1907/2006 () alusel muude koostisainete kategooriate keemilisi aineid késitlevates ulatuslikes
tingimustes, mis on juba sitestatud mairuses (EL) 2019/1009. See peaks tagama, et tootjad vétavad kénealuse
miiruse kohasel riskihindamisel arvesse vietisetootena kasutamist ning et registreerimine toimub ka viikese
materjalikoguse puhul.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta méirus (EL) 2019/1021 piisivate orgaaniliste saasteainete kohta (ELT L 169,
25.6.2019, Ik 45).

(®) 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.

() 2,3,7,8-TCDD, 1,2,3,7,8-PeCDD summa; 1,2,3,4,7,8-HxCDD; 1,2,3,6,7,8-HxCDD; 1,2,3,7,8,9-HxCDD; 1,2,3,4,6,7,8-HpCDD; OCDD;
2,3,7,8-TCDF; 1,2,3,7,8-PeCDF; 2,3,4,7,8-PeCDF; 1,2,3,4,7,8-HxCDF; 1,2,3,6,7,8-HxCDF; 1,2,3,7,8,9-HxCDF; 2,3,4,6,7,8-HxCDF;
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF; 1,2,3,4,7,8,9-HpCDF ja OCDEF.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb kemikaalide registreerimist,
hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu mairus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni mairus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv
76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1).
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(12) Lisaks vdivad moned korge puhtusastmega materjalid olla kohalikul turul kittesaadavad kogustes, mis iiletavad
ndudlust. Tagamaks, et turul on ndudlus kdrge puhtusastmega materjalide jirele ja et nende pikaajaline ladustamine
mitteoptimaalsetes tingimustes ei pShjusta kahjulikku keskkonnamdju, on asjakohane piirata ajavahemikku, mille
jooksul neid saab pirast nende tekkimist kasutada ELi vietisetoodete koostisainetena. Tootjatelt tuleks nduda
nimetatud materjali sisaldava ELi vietisetoote ELi vastavusdeklaratsiooni allkirjastamist kdnealuse ajavahemiku
jooksul.

(13) Eespool esitatu pdhjal jireldab komisjon, et kdrge puhtusastmega materjalid tagavad agronoomilise tdhususe
mairuse (EL) 2019/1009 artikli 42 16ike 1 esimese 1digu punkti b alapunkti ii tihenduses, kui need on
taaskasutusse voetud vastavalt Teadusuuringute Uhiskeskuse hindamisaruandes soovitatud taaskasutuseeskirjadele.
Samuti vastavad need direktiivi 2008/98/EU artiklis 6 sdtestatud kriteeriumidele. Kui need vastavad muudele
madruse (EL) 2019/1009 iildistele nouetele ja eelkdige selle I lisas sitestatud 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. Sellistel materjalidel oleks ka kasulik otstarve, sest need asendaksid muid
ELi véetisetoodete tootmisel kasutatavaid tooraineid. Seepirast tuleks taaskasutusse voetud korge puhtusastmega
materjalid lisada maaruse (EL) 2019/1009 II lisasse.

(14) Véttes lisaks arvesse asjaolu, et kdrge puhtusastmega materjalid on taaskasutusse voetud jadtmed direktiivi
2008/98[EU tihenduses, tuleks nad mairuse (EL) 2019/1009 II lisa koostisainete kategooriatest 1 ja 11 vastavalt
konealuse maaruse artikli 42 16ike 1 kolmandale 16igule vilja jdtta.

(15) Mdned korge puhtusastmega materjalid voivad sisaldada seleeni, mis vdib suure kontsentratsiooni korral olla
miirgine. Moned vdivad sisaldada ka kloriidi, mis voib tekitada probleeme mulla soolsusega. Kui nende ainete
kontsentratsioon tiletab teatava piirnormi, tuleks nende sisaldus markida etiketile, et vietisetoote kasutajaid oleks
sellest nduetekohaselt teavitatud. Mairuse (EL) 2019/1009 III lisa tuleks vastavalt muuta.

(16) Oluline on tagada, et kui véetisetooted sisaldavad kdrge puhtusastmega materjale, tuleb nende suhtes kohaldada
asjakohast vastavushindamismenetlust, mis sisaldab teavitatud asutuse poolt hinnatud ja heaks kiidetud kvaliteedi-
siisteemi. Seepdrast on vaja muuta médruse (EL) 2019/1009 1V lisa, et niha ette kdnealustele vietisetoodetele sobiv
vastavushindamine.

(17) Vottes arvesse, et madruse (EL) 2019/1009 IT ja III lisas sitestatud ndudeid ja kdnealuse maaruse IV lisas sitestatud
vastavushindamismenetlusi tuleb kohaldada alates 16. juulist 2022, on vaja kdesoleva miiruse kohaldamise algus
edasi liikata samale kuupéevale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Mairust (EL) 2019/1009 muudetakse jargmiselt.
1) 1Ilisa muudetakse vastavalt kidesoleva mairuse I lisale;
2) III lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse I lisale;

3) IV lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse III lisale.

Artikkel 2
Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 16. juulist 2022.
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Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 22. mirts 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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ILISA

Miiruse (EL) 2019/1009 II lisa muudetakse jargmiselt.
1) Iosasse lisatakse jargmine punkt:
,CMC 15: taaskasutusse vdetud kdrge puhtusastmega materjalid®.
2) II osa muudetakse jirgmiselt:
a) CMC 1 punkti 1 muudetakse jargmiselt:
i) alapunktij I6pus asendatakse sdna ,v6i“ komaga;
ii) alapunktis k asendatakse ,.“ sdnaga ,voi*;
iii) lisatakse jargmine alapunkt I:

»1) ammooniumsoolad, sulfaadid, fosfaadid, elementne véével, kaltsiumkarbonaat voi kaltsiumoksiid, mis on
taaskasutusse voetud jadtmetest direktiivi 2008/98/EU artikli 3 punkti 1 tdhenduses.”

b) CMC 11 punkti 1 muudetakse jargmiselt:
i) alapunkti f [6pus asendatakse sdna ,voi“ komaga;
ii) alapunktis g asendatakse ,.“ sdnaga ,voi*;
iii) lisatakse jargmine alapunkt h:

,h) ammooniumsoolad, sulfaadid, fosfaadid, elementne viével, kaltsiumkarbonaat v&i kaltsiumoksiid, mis on
taaskasutusse voetud jadtmetest direktiivi 2008/98/EU artikli 3 punkti 1 tdhenduses.

¢) Lisatakse jargmine CMC 15:

,CMC 15: TAASKASUTUSSE VOETUD KORGE PUHTUSASTMEGA MATERJALID

1) ELi vietisetoode voib sisaldada taaskasutusse voetud korge puhtusastmega materjali, milleks on
ammooniumsool, sulfaat, fosfaat, elementne viivel, kaltsiumkarbonaat v&i kaltsiumoksiid voi nende segu,
mille kuivaine puhtusaste on vahemalt 95 %.

2) Korge puhtusastmega materjal voetakse taaskasutusse jadtmetest, mis tekivad:

a) tootmisprotsessis, milles kasutatakse sisendmaterjalina muid aineid ja segusid kui loomsed kérvalsaadused
voi nendest saadud tooted, mis kuuluvad maaruse (EU) nr 1069/2009 (') kohaldamisalasse, voi

b) gaasi puhastamise v&i heitekontrolliprotsessi tulemusel, mille eesmédrk on eemaldada toitained iihest voi
mitmest jargmisest sisendmaterjalist voi rajatisest saadud heitgaasidest:

i)  ainetest ja segudest, mis ei ole jddtmed direktiivi 2008/98/EU artikli 3 punkti 1 tdhenduses;
ii) taimedest v&i taimeosadest;

iii) sellistest biojadtmetest direktiivi 2008/98/EU artikli 3 punkti 4 tdhenduses, mis on saadud biojadtmete
liigiti kogumisest nende tekkekohas;

iv) asula- ja olmereoveest direktiivi 91/271/EMU (%) artikli 2 punktide 1 ja 2 tdhenduses;

v)  sellistest reoveesetetest direktiivi 86/278/EMU () artikli 2 punkti a tdhenduses, millel ei ole direktiivi
2008/98/EU III lisas loetletud ohtlikke omadusi;

vi) jddtmetest direktiivi 2008/98/EU artikli 3 punkti 1 tdhenduses ning kiitustest, mis on sisendiks
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2010/75/EL (*) maéiratletud jadtmekoospdletustehastele,
mida kitatakse vastavalt konealuse direktiivi tingimustele, tingimusel et neil sisendmaterjalidel ei ole
direktiivi 2008/98/EU IIl lisas loetletud ohtlikke omadusi;
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vii) 2. vdi 3. kategooria materjalist v3i sellest saadud toodetest vastavalt mairuse (EU) nr 1069/2009
artikli 32 1digetes 1 ja 2 sdtestatud tingimustele ning artikli 32 ldikes 3 osutatud meetmetele,
tingimusel et heitgaasid on saadud kompostimisel v6i kéiritamisel vastavalt kdesoleva médruse II lisa
CMCdele 3 ja 5;

viti) sdnnikust madruse (EU) nr 1069/2009 artikli 3 punkti 20 tdhenduses vai sellest saadud toodetest voi

ix) loomapidamisrajatistest.

Punktides i-vi osutatud sisendmaterjalid ei tohi sisaldada méiruse (EU) nr 1069/2009 kohaldamisalasse
kuuluvaid loomseid kdrvalsaadusi ega nendest saadud tooteid.

Korge puhtusastmega materjali orgaanilise siisiniku (Co,g) sisaldus ei tohi olla iile 0,5 % kuivainest.

Korge puhtusastmega materjal ei tohi sisaldada rohkem kui:
a) 6 mg poliitsiiklilisi aromaatseid siisivesinikke (PAH,4) (°) kuivaine kg kohta;

b) 20 ng WHO toksilisusekvivalenti (°) poliiklooritud dibenso-para-dioksiine ja dibensofuraane
(PCDD/PCDF) () kuivaine kg kohta.

Korge puhtusastmega materjale sisaldav voi neist koosnev ELi vdetisetoode ei tohi sisaldada rohkem kui:
a) 400 mg tildkroomi (Cr) kuivaine kg kohta ning

b) 2 myg talliumi (Tl) kuivaine kg kohta.

Kui kdrge puhtusastmega materjali olemusest voi taaskasutusprotsessist voi ELi vdetisetoote tootmisprotsessist
ilmneb kindlalt ja vaieldamatult vastavus punktis 4 ja 5 sitestatud asjaomasele ndudele (nditeks asjaomase
saasteaine puudumine), voib tootja vastutusel sellist vastavust eeldada vastavushindamismenetluses ilma
kontrollita (niiteks ilma analiiiisimiseta).

Kui punkti 2 alapunktis b osutatud kdrge puhtusastmega materjale sisaldava voi neist koosneva ELi véetisetoote
toimekategooria kohta ei ole I lisas sitestatud ndudeid Salmonella spp., Escherichia coli v3i Enterococcaceae kohta,
ei tohi kdnealused haigusetekitajad ELi vietisetootes iiletada jargmises tabelis sitestatud piirnorme:

Proovivdtukavad Piirnorm
Uuritavad mikroorganismid
n c m M
Salmonella spp. 5 0 0 25 grammis voi 25 milliliitris ei
leidu

Escherichia coli 5 5 0 1000 1 g vdi 1 ml kohta
vOi
Enterococcaceae
kus

n= analiiiisitavate proovide arv;

c¢=  proovide arv, milles bakterite kolooniaid moodustavate ithikute (CFU) arv jadb m ja M vahele;

m= bakterite CFU arvu livivddrtus, mida loetakse rahuldavaks;

M= bakterite CFU arvu maksimumvaartus.

Punkti 2 alapunktis b osutatud kdrge puhtusastmega materjale sisaldava voi neist koosneva ELi vietisetoote
vastavust punkti 7 nouetele voi ELi vietisetoote vastava toimekategooria suhtes I lisas Salmonella spp.,
Escherichia coli vdi Enterococcaceae kohta sitestatud nouetele kontrollitakse IV lisa II osa mooduli D1
(tootmisprotsessi kvaliteedi tagamine) punkti 5.1.3.1 kohase katsetamise teel.
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Punkti 7 néudeid ja I lisas itksnes punkti 2 alapunktis b osutatud kérge puhtusastmega materjalidest koosneva
ELi vietisetoote vastava toimekategooria suhtes Salmonella spp., Escherichia coli vdi Enterococcaceae kohta
sitestatud ndudeid ei kohaldata, kui korge puhtusastmega materjalid voi koik kasutatud biogeensed
sisendmaterjalid on ldbinud ithe jargmistest protsessidest:

a) rohu all steriliseerimine, kuumutades sisetemperatuuril iile 133 °C vdhemalt 20 minutit vihemalt
kolmebaarise absoluutrdhu all, kusjuures rdhk tuleb saavutada nii, et steriliseerimiskambrist kdrvaldatakse
kogu 6hk ja asendatakse auruga (kiillastunud aur);

b) to6tlemine pastoriseerimise vdi hiigieeniliseks muutmise seadmes nii, et t66tlemise ajal saavutatakse
vahemalt tiheks tunniks temperatuur 70 °C.

Punkti 7 ndudeid ja I lisas iiksnes punkti 2 alapunktis b osutatud kdrge puhtusastmega materjalidest koosneva
ELi vietisetoote vastava toimekategooria suhtes Salmonella spp., Escherichia coli vdi Enterococcaceae kohta
sdtestatud ndudeid ei kohaldata, kui heitgaasid on saadud direktiivis 2010/7 5/EL mdadratletud pdletamisel.

9) Kdrge puhtusastmega materjale, mida siilitatakse viisil, mis ei kaitse neid sademete ja otsese piikesevalguse eest,
voib lisada ELi véetisetootele tiksnes juhul, kui need on toodetud kuni 36 kuud enne vastava ELi véetisetoote ELi
vastavusdeklaratsiooni allkirjastamist.

10) Korge puhtusastmega materjalid peavad méiruse (EU) nr 1907/2006 kohaselt olema registreeritud toimikus,
mis sisaldab

a) madruse (EU) nr 1907/2006 V1, VI ja VIII lisaga ette nihtud teavet ning

b) madiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 14 kohast kemikaaliohutuse aruannet, mis hdlmab kasutamist
vaetisetootena,

vilja arvatud juhul, kui aine on sdnaselgelt hdlmatud ithe maaruse (EU) nr 1907/2006 IV lisas voi kdnealuse
mdiruse V lisa punktis 6, 7, 8 voi 9 ette nihtud vabastusega registreerimiskohustusest.

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta mairus (EU) nr 1069/2009, milles sitestatakse muuks
otstarbeks kui inimtoiduks ettendhtud loomsete kdrvalsaaduste ja nendest saadud toodete tervise-eeskirjad ning
tunnistatakse kehtetuks mairus (EU) nr 1774/2002 (loomsete kdrvalsaaduste madrus) (ELT L 300, 14.11.2009,
Ik 1).

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

() 12. juuni 1986. aasta direktiiv 86/278/EMU keskkonna ja eelkdige pinnase kaitsmise kohta reoveesetete
kasutamisel pdllumajanduses (EUT L 181, 4.7.1986, Ik 6).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. novembri 2010. aasta direktiiv 2010/75/EL toostusheidete kohta (saastuse
kompleksne viltimine ja kontroll) (ELT L 334, 17.12.2010, 1k 17).

() 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. (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:10.1093/toxsci/
kfl055.

() 2,3,7,8-TCDD, 1,2,3,7,8-PeCDD summa; 1,2,3,4,7,8-HxCDD; 1,2,3,6,7,8-HxCDD; 1,2,3,7,8,9-HxCDD;
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD; OCDD; 2,3,7,8-TCDF; 1,2,3,7,8-PeCDF;,  2,3,4,7,8-PeCDF, 1,2,3,4,7,8-HxCDF;
1,2,3,6,7,8-HxCDF; 1,2,3,7,8,9-HxCDF; 2,3,4,6,7,8-HxCDF; 1,2,3,4,6,7,8-HpCDF; 1,2,3,4,7,8,9-HpCDF ja
OCDE.*
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II'LISA

Mairuse (EL) 2019/1009 III lisa I osasse lisatakse punkt 7b:
,7b. Kui ELi védetisetoode sisaldab II lisa Il osa CMC 15 kohaseid kérge puhtusastmega materjale vdi koosneb nendest ning:
a) selle seleenisisaldus (Se) iiletab 10 mg kuivaine kg kohta, tuleb mirkida seleenisisaldus;

b) selle kloriidisisaldus (Cl) iiletab 30 g kuivaine kg kohta, tuleb markida kloriidisisaldus, vilja arvatud juhul, kui ELi
véetisetoode on toodetud tootmisprotsessis, kus on kasutatud kloriidi sisaldavaid aineid vdi segusid eesmairgiga
toota voi lisada leelismetallide voi leelismuldmetallide soolasid, ning nende soolade kohta esitatakse III lisa
kohane teave.

Kui seleeni- voi kloriidisisaldus on margitud vastavalt punktidele a ja b, peab see olema selgelt eristatud toitainesisaldusest ja
seda voib viljendada véddrtuste vahemikuna.

Kui asjaolu, et selline ELi vdetisetoode sisaldab seleeni voi kloriidi punktides a ja b sitestatud piirnormidest vihem, tuleneb
kindlalt ja vaieldamatult korge puhtusastmega materjali laadist voi taaskasutamistoimingust voi sellist materjali sisaldava
ELi vietisetoote tootmisprotsessist, vOib tootja omal vastutusel neid niitajaid kisitleva teabe mirgistuselt ilma
kontrollimata (nt katseid tegemata) vilja jitta.”
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III LISA

Maiiruse (EL) 2019/1009 IV lisa IT osas muudetakse moodulit D1 (tootmisprotsessi kvaliteedi tagamine) jargmiselt:
1) punkti 2.2 alapunkt d asendatakse jargmisega:
,d) joonised, skeemid, kirjeldused ja selgitused, mis on vajalikud ELi véetisetoote tootmisprotsessi mdistmiseks, ning
11 lisas kindlaks mdaratud CMCdesse 3, 5, 12, 13, 14 v6i 15 kuuluvate materjalide puhul tootmis- vdi taaskasutusse-
votmisprotsessi kirjalik kirjeldus ja diagramm, kus on selgelt maaratud iga to6tlus, hoiuanum ja -ala;"

2) punkti 5.1.1.1 sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,5.1.1.1. I lisas kindlaks madratud CMCdesse 3, 5, 12, 13, 14 ja 15 kuuluvate materjalide puhul teeb tootja
organisatsiooni kdrgem juhtkond jargmist:*;

3) punkt 5.1.2.1 asendatakse jargmisega:

,5.1.2.1. 1I lisas kindlaks méddratud CMCdesse 3, 5, 12, 13, 14 ja 15 kuuluvate materjalide puhul tagatakse kvaliteedi-
siisteemiga vastavus kdnealuses lisas sitestatud kriteeriumidele.”;

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

,5.1.3.1. I lisas kindlaks médratud CMCdesse 3, 5, 12, 13, 14 ja 15 kuuluvate materjalide puhul hdlmavad
uuringud ja katsed jargmist:*;

b) alapunktid b ja c asendatakse jirgmisega:

,b) kvalifitseeritud to6tajad kontrollivad iga sisendmaterjalide saadetist visuaalselt ning kontrollivad vastavust II lisa
CMCdes 3, 5, 12, 13, 14 ja 15 sitestatud sisendmaterjalide spetsifikatsioonidele [VOI: nagu on mdiratletud

11 lisas];

¢) tootja litkkab tagasi iga sisendmaterjali saadetise, kui visuaalse kontrolli tulemusel kahtlustatakse:

— protsessi voi 1opliku ELi véetisetoote kvaliteedi jaoks ohtlike voi kahjulike ainete olemasolu,

— mittevastavust II lisa CMCdes 3, 5, 12, 13, 14 ja 15 sitestatud spetsifikatsioonidele [VOI: nagu on
médratletud II lisas], eelkdige plastide esinemise tottu, mis toob kaasa makroskoopiliste lisandite piirnormi
iiletamise.”;

¢) alapunkt e asendatakse jirgmisega:

,€) viljundmaterjalidest vdetakse proove, et kontrollida nende vastavust II lisas kindlaks médratud CMCdes 3, 5, 12,
13, 14 ja 15 sdtestatud spetsifikatsioonidele ning tagada, et véljundmaterjali omadused ei ohustaks ELi
véetisetoote vastavust I lisas sitestatud asjakohastele nduetele.”;

d) alapunkti fa sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

fa) CMCdesse 12, 13, 14 ja 15 kuuluvate materjalide puhul vietakse viljundmaterjali proovid vahemalt jargmise
tavasagedusega vdi kavandatust varem, kui esineb olulisi muutusi, mis vdivad mdjutada ELi véetisetoote
kvaliteeti:*;

e) alapunkt fb asendatakse jargmisega:

,{b) CMCdesse 12, 13, 14 ja 15 kuuluvate materjalide puhul antakse igale partiile voi toodangu osale kvaliteedijuh-
timiseks kordumatu kood. Kénealustest materjalidest vdetud viahemalt iihte proovi 3 000 tonni kohta voi ithte
proovi kahe kuu kohta, olenevalt sellest, kumb tingimus tditub varem, siilitatakse heas seisundis vahemalt kaks
aastat.”;

f) alapunkti g alapunkt iv asendatakse jirgmisega:
,iv) analtiiisib CMCdesse 12, 13, 14 ja 15 kuuluvate materjalide puhul alapunktis fb osutatud sdilitatavaid proove ja

votab vajalikud parandusmeetmed, et viltida konealuse materjali voimalikku edasist transportimist ja
kasutamist.”;
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5) punkti 5.1.4.1 sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,5.1.4.1. 1I lisas kindlaks méddratud CMCdesse 3, 5, 12, 13, 14 ja 15 kuuluvate materjalide puhul peavad kvaliteeti
tdendavad dokumendid niitama sisendmaterjalide, tootmise ja ladustamise tohusat kontrolli ning sisend- ja
viljundmaterjalide vastavust kdesoleva miidruse asjaomastele nduetele. Kdik dokumendid peavad olema
loetavad ning oma vastavas kasutamiskohas (vastavates kasutamiskohtades) kittesaadavad ning kdik aegunud
versioonid eemaldatakse koheselt kdigist kasutamiskohtadest voi vdhemalt tunnistatakse need aegunuks.
Kvaliteedijuhtimise dokumendid peavad sisaldama vihemalt jargmist teavet:*;

6) punkti 5.1.5.1 sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,5.1.5.1. 1I lisas kindlaks méddratud CMCdesse 3, 5, 12, 13, 14 ja 15 kuuluvate materjalide puhul kehtestab tootja
kvaliteedisiisteemile vastavuse kontrollimiseks iga-aastase siseauditiprogrammi, millel on jargmised osad:*;

7) punkti 6.3.2 sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,6.3.2. Il lisas kindlaks mairatud CMCdesse 3, 5, 12, 13, 14 ja 15 kuuluvate materjalide puhul vétab teavitatud asutus
iga auditi valtel viljundmaterjali proove ja analiiiisib neid ning need auditid viiakse ldbi jargmise sagedusega:“.
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