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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1171
z 22. marca 2022,
ktorym sa menia prilohy II, III a IV k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 na
tcely pridania zhodnotenych materidlov vysokej cistoty ako kategérie komponentnych materidlov
v EU produktoch na hnojenie
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 z 5. jiina 2019, ktorym sa stanovuji pravidla
spristupiiovania EU produktov na hnojenie na trhu, menia nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 a (ES) ¢. 1107/2009 a rusi
nariadenie (ES) ¢. 2003/2003 (!), a najma na jeho ¢lanok 42 ods. 1,

kedze:

(1)

()

V nariadeni (EU) 2019/1009 sa stanovujti pravidld spristupfiovania EU produktov na hnojenie na trhu. EU produkty
na hnojenie obsahujii komponentné materialy jednej alebo viacerych kategérii uvedenych v prilohe II k uvedenému
nariadeniu.

V stlade s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1009 je Komisia splnomocnend prijimat delegované akty
v stilade s ¢lankom 44 na tcely prisposobenia prilohy II technickému pokroku. Podla ¢lanku 42 ods. 3 nariadenia
(EU) 2019/1009 v spojeni s ¢lankom 6 smernice Europskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES (3 Komisia moze do
kategérii komponentnych materidlov zahrniit materidly, ktoré v dosledku ¢innosti zhodnocovania prestavaja byt
odpadom, ak sa prislusné materidly budii pouzivat na Specifické ticely, ak existuje trh s tymto materidlom alebo
dopyt po fiom a ak ich pouzitie nepovedie k celkovym nepriaznivym vplyvom na Zivotné prostredie alebo zdravie
Tudi.

Spolo¢né vyskumné centrum Komisie (,JRC”) identifikovalo urcité materidly vysokej Cistoty, ktoré by sa mohli
zhodnotit z odpadu a pouzit ako komponentné materily v EU produktoch na hnojenie. (%)

Materidlmi vysokej €istoty, ktoré JRC identifikovalo, sit aménne soli, siranové soli, fosfatové soli, elementdrna sira,
uhli¢itan vdpenaty a oxid vdpenaty. Na vietky tieto materidly sa vztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 2003/2003 (%), je po nich vyznamny dopyt na trhu a preukdzala sa ich vysoka agronomickéd hodnotu pocas
dlhej histérie pouZivania v praxi.

Ako prvé opatrenie na zaistenie bezpecnosti a agronomickej Gi¢innosti by sa mala stanovit minimalna poziadavka na
distotu materidlov vysokej Cistoty. Podla informdcii, ktoré st k dispozicii v hodnotiacej sprave JRC, 95 % cistota
vyjadrend ako susina materidlu zabezpeli vysokd agronomickd G¢innost s nizkym rizikom pre Zivotné prostredie,
zdravie a bezpecnost. Hoci v pripade niektorych materidlov je tdto vysokd Cistota stanovend na ambicidznejsich
urovniach, nez sa vyzaduje v nariadeni (ES) ¢. 2003/2003, odhaduje sa, Ze takdto vyssia Cistota je dosiahnutelnd na
zdklade existujtcich postupov.

U.v.EUL 170, 25.6.2019,s. 1.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpade a o zrusen{ uréitych smernic (U. v. EU L 312,
22.11.2008, s. 3).

Huygens D, Saveyn HGM, Technické ndvrhy v pripade vedlajsich produktov a materidlov vysokej Cistoty ako komponentnych EU
produktov na hnojenie (Technical proposals for by-products and high purity materials as component materials for EU Fertilising Products),
JRC128459, Urad pre vyddvanie publikacif Eurépskej tinie, Luxemburg, 2022.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2003/2003 z 13. oktébra 2003 o hnojivach (U. v. EU L 304, 21.11.2003, 5. 1).
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(6)  Okrem toho je vhodné $pecifikovat, Ze materidly vysokej istoty sa zhodnocuji z odpadu pomocou dvoch typov
procesov: procesov, ktorymi sa izoluju soli alebo iné prvky prostrednictvom pokrocilych metéd Cistenia (ich
kombindciou), ako je krystalizicia, odstredovanie alebo extrakcia kvapaliny kvapalinou, ktoré sa ¢asto pouzivaji
v petrochemickom a chemickom priemysle, a procesov ¢istenia plynov alebo riadenia emisii urCenych na
odstrafiovanie Zivin z odplynov.

(7)  Na zdklade hodnotiacej spravy JRC by sa preto mal obmedzif obsah urcitych necistot, patogénov alebo
kontaminantov, ktoré st $pecifické pre uvedené materialy, alebo obsah organického uhlika. Takéto kritérid by sa
mali uplatiiovat popri bezpecnostnych kritéridch stanovenych v prilohe I k nariadeniu (EU) 2019/1009 pre
prislusnt kategériu produktov podla Gcinku (PFC) a bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ().

(8)  V dosledku toho by sa mali stanovit dodato¢né limitné hodnoty pre celkovy chréom a tdlium ako kontaminanty.
Niektoré materidly vysokej €istoty mozu obsahovat takéto kontaminanty v dosledku vstupnych materidlov
a procesov, z ktorych sa ziskavaji. Navrhovanymi limitnymi hodnotami pre uvedené kontaminanty by sa malo
zabezpetif, aby pouzivanie EU produktov na hnojenie obsahujicich materidly vysokej Cistoty s takymito
kontaminantmi neviedlo k ich akumuldcii v pode. Okrem toho by sa mali zaviest p021adavky na obsah patogénov
pre vietky EU produkty na hnojenie, ktoré obsahujti materidly vysokej Cistoty alebo sii z nich zlozené, vzhladom na
Siroku $kdlu procesov, z ktorych by sa mohli ziskat, a toky odpadu povolené ako vstupné materidly. Limitné hodnoty
kontaminantov a patogénov by sa mali ur¢it ako koncentracia v kone¢nom produkte podobne ako v poziadavkach
stanovenych v prilohe I k nariadeniu (EU) 2019/1009. Je to odovodnené skutoénostou, Ze bezpecnostné kritéria
zavedené v reakcii na akékolvek konkrétne zistené rizikd sa spravidla tykaji kone¢ného produktu, a nie
komponentného materidlu. Tym by sa mal ulah¢it aj dohlad nad trhom s takymito produktmi, kedZe sktisky sa
maju vykondvat len na kone¢nom produkte.

(9)  Okrem toho by sa mali stanovit dodatoc¢né bezpecnostné kritérid na obmedzenie obsahu 16 polycyklickych

aromatickych uhlovodikov (PAH,) () a polychlérovanych dibenzo-p-dioxinov a dibenzofurdnov (PCDD/PCDF) ().

V nariadeni (EU) 2019/1021 sa stanovuje zniZovanie uvolfiovania PAH,, a PCDD/PCDF ako netimyselne

vyrdbanych ldtok pocas vyrobnych procesov, v takychto pripadoch sa viak nezavddza limitnd hodnota. Vzhladom

na vysoké rizikad vyplyvajiice z pritomnosti takychto znec€istujticich latok v produktoch na hnojenie sa povazuje za

vhodné zaviest prl’snejéie poziadavky ako tie, ktoré sii stanovené v uvedenom nariadeni. Takéto limitné hodnoty by

sa mali stanovit na Grovni komponentného materidlu, a nie ako koncentrdcia v konecnom produkte, aby sa
zabezpedil siilad s nariadenim (EU) 2019/1021.

(10) Tieto limitné hodnoty nemusia byt relevantné pre vSetky materidly vysokej istoty, ktoré sa majt zahrnit ako nova
kategéria komponentnych materidlov. Vyrobcovia by preto mali mat moZnost predpokladat zhodu produktu na
hno'enie s danou poziadavkou bez overovania, ako je skaska, vzdy, ked stilad s uvedenou poziadavkou nepochybne

ednoznacne vyplyva z povahy alebo procesu zhodnocovania prislusnych materidlov vysokej ¢istoty alebo
z Vyrobneho procesu EU produktu na hnojenie.

(11) Ako dodato¢né bezpe¢nostné opatrenie by sa materidly vysokej Cistoty mali registrovat’ na zaklade nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (%) za rozsiahlych podmienok, ktoré si uz stanovené v nariadeni
(EU) 2019/1009 pre chemické ldtky v inych kategéridch komponentnych materidlov. Tym by sa malo zabezpecit,
aby vyrobcovia pri vykondvani postidenia rizika podla uvedeného nariadenia zohladfiovali pouzitie ako produktu
na hnojenie a aby sa registracia vykondvala aj v pripade materidlov nizkych hmotnosti.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 z 20. jtina 2019 o perzistentnych organickych litkach (U. v. EU L 169,
25.6.2019, 5. 45).

(®) Sdhrnné oznalenie pre naftalén, acenaftylén, acenaftén, fluorén, fenantrén, antracén, fluorantén, pyrén, benzo[alantracén, chryzén,
benzo[b]fluorantén, benzo[k]fluorantén, benzo[a]pyrén, indeno[1,2,3-cd]pyrén, dibenzo(a,h)antracén a benzo[ghi]perylén.

() Sdhrnné oznacenie pre 2,3,7,8-TCDD; 1,2,3,7,8-PeCDD; 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; a OCDEF.

(®) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105[ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(12) Okrem toho niektoré materidly vysokej Cistoty mozu byt dostupné na miestnych trhoch v mnoZstvach, ktoré
presahuju dopyt. S cielom zabezpecit, aby existoval dopyt na trhu po materidloch vysokej Cistoty a aby ich
dlhodobé skladovanie za suboptimdlnych podmienok neviedlo k nepr1azn1vym vplyvom na Zivotné prostredie, je
vhodné obmedzit obdobie po ich vytvoreni, pocas ktorého sa mozu pouzivat ako komponentné materidly pre EU
produkty na hnojenie. Od vyrobcov by sa malo vyzadovat, aby v uvedenej lehote podpisali EU vyhlasenie o zhode
pre EU produkt na hnojenie obsahujtici uvedeny materidl.

(13) Na zdklade uvedenych skuto¢nosti Komisia dospela k zdveru, Ze materidly vysokej Cistoty, ak st zhodnotené podla
pravidiel zhodnocovania navrhnutych v hodnotiacej sprave JRC, zabezpecuji agronomickt Gcinnost v zmysle
clanku 42 ods. 1 prvého pododseku pism. b) bodu ii) nariadenia (EU) 2019/1009. Okrem toho spliiajii kritéria
stanovené v ¢lanku 6 smernice 2008/98/ES. Napokon, ak st v stlade s ostatnymi poziadavkami v nariadeni (EU)
2019/1009 ako takom, a najmd v prilohe I k uvedenému nariadeniu, nepredstavovali by riziko pre zdravie [udi,
zvierat alebo rastlin, pre bezpecnost alebo pre Zivotné prostredie v zmysle ¢lanku 42 ods. 1 prvého pododseku
p1sm b) bodu i) nariadenia (EU) 2019/1009. Takéto materidly by mali takisto uzitocny Gcel, pretoze by nahradili
iné suroviny pouzivané pri vyrobe EU produktov na hnojenie. Zhodnotené materidly vysokej Cistoty by sa preto
mali zaradit do prilohy II k nariadeniu (EU) 2019/1009.

(14) Okrem toho vzhladom na skutocnost, ze materidly vysokej Cistoty si zhodnoteny odpad v zmysle smernice
2008/98|ES, mali by sa podla ¢lanku 42 ods. 1 tretieho pododseku nariadenia (EU) 2019/1009 vylacit z kategorif
komponentnych materidlov 1 a 11 prilohy Il k uvedenému nariadeniu.

(15) Niektoré materidly vysokej Cistoty mozu obsahovat selén, ktory moze byt vo vysokej koncentracii toxicky. Niektoré
mozu takisto obsahovat chlorid, ¢o moze vyvoldvat obavy, pokial ide o slanost pody. Vidy, ked st tieto ldtky
pritomné v koncentracidch prekracujtcich urcity limit, ich obsah by sa mal uviest na etikete, aby boli pouzwateha
produktu na hnojenie ndlezite informovani. Priloha IIT k nariadeniu (EU) 2019/1009 by sa mala zodpovedajticim
sposobom zmenit.

(16) Je dolezité zabezpelit, aby v pripade, Ze produkty na hnojenie obsahuji materidly vysokej Cistoty, podlichali
primeranému postupu posudzovania zhody vritane systému kvality, ktory postdi a schvéli notifikovand osoba.
Preto je potrebné zmenif prilohu IV k nariadeniu (EU) 2019/1009 s cielom stanovit postdenie zhody vhodné pre
takéto produkty na hnojenie.

(17)  Vzhladom na to, Ze poziadavky stanovené v prilohach IT a IIl k nariadeniu (EU) 2019/1009 a postupy posudzovania
zhody stanovené v prilohe IV k uvedenému nariadeniu sa majii uplatiovat od 16. jila 2022, je potrebné odlozit
uplatiiovanie tohto nariadenia na rovnaky datum,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (EU) 2019/1009 sa menf takto:
1. priloha Il sa meni v stilade s prilohou I k tomuto nariadeniu;
2. priloha IIT sa men{ v stilade s prilohou II k tomuto nariadeniu;

3. priloha IV sa meni v stilade s prilohou Il k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 16. jiila 2022.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 22. marca 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Priloha IT k nariadeniu (EU) 2019/1009 sa meni takto:
1. V ¢astilsa priddva tento bod:
,CMC 15: Zhodnotené materidly vysokej Cistoty*.
2. Cast Il sa meni takto:
a) VCMC 1 sabod 1 meni takto:
i) Na konci pismena j) sa vypusta slovo ,alebo;
ii) V pismene k) sa “.“ nahrddza slovom “, alebo®;
iii) Doplfia sa toto pismeno I):

L) amonne soli, siranové soli, fosfitové soli, elementarna sira, uhli¢itan vdpenaty alebo oxid vdpenaty, ktoré sa
zhodnocujt z odpadu v zmysle ¢lanku 3 bodu 1 smernice 2008/98ES.*;

b) VCMC 11 sa bod 1 meni takto:
i) Na konci pismena f) sa vypusta slovo ,alebo*;
ii) V pismene g) sa “.“ nahrddza slovom , alebo®;

iii) Dopfﬁa sa toto pismeno h):

,h) aménne soli, siranové soli, fosfitové soli, elementdrna sira, uhli¢itan vdpenaty alebo oxid vépenaty, ktoré sa
zhodnocujt z odpadu v zmysle ¢lanku 3 bodu 1 smernice 2008/98ES.*

¢) Doplna sa tento bod CMC 15:

,CMC 15: ZHODNOTENE MATERIALY VYSOKE]J CISTOTY

1. EU produkt na hnojenie moze obsahovat zhodnoteny materidl vysokej Cistoty, ktorym je aménna sol, siranova
sol, fosfatovd sol, elementdrna sira, uhli¢itan vapenaty alebo oxid vdpenaty alebo ich zmesi s ¢istotou najmene;j
95 % susiny materialu.

2. Materidl vysokej Cistoty sa musi zhodnocovat z odpadu, ktory vznikol z:

a) vyrobného procesu, ktory ako vstupné materidly pouziva litky a zmesi iné ako vedlajsie Zivo¢isne produkty
alebo odvodené produkty v rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 ('), alebo

b) z procesu distenia plynov alebo procesu riadenia emisii ur¢eného na odstranovanie Zivin z odplynov
pochadzajicich z jedného alebo viacerych z tychto vstupnych materidlov a zariadent:

i)  latok a zmesi inych ako odpad v zmysle ¢lanku 3 bodu 1 smernice 2008/98/ES;
ii) rastlin alebo casti rastlin;

i) biologického odpadu v zmysle ¢linku 3 bodu 4 smernice 2008/98/ES, ktory je vysledkom triedeného
zberu biologického odpadu pri zdroji;

iv) komundlnych odpadovych vod a odpadovej vody z domdcnosti v zmysle ¢lanku 2 bodov 1 a 2
smernice 91/271/EHS (};

v)  kalu v zmysle ¢lanku 2 bodu a) smernice 86/278/EHS (’), ktory nevykazuje Ziadne z nebezpecnych
vlastnosti uvedenych v prilohe IIl k smernici 2008/98/ES;

vi) odpadu v zmysle ¢lanku 3 bodu 1 smernice 2008/98/ES a paliv vstupujicich do zariadenia na
spoluspalovanie odpadov vymedzeného v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU (%)
a prevadzkovaného v stilade s podmienkami uvedenej smernice pod podmienkou, Ze uvedené vstupy
nevykazuju ziadne nebezpe¢né vlastnosti uvedené v prilohe IIT k smernici 2008/98/ES;
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vii) materidlov kategdrie 2 alebo kategérie 3 alebo z nich odvodenych produktov v stlade s podmienkami
stanovenymi v ¢ldnku 32 ods. 1 a 2 a v opatreniach uvedenych v ¢lanku 32 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1069/2009 za predpokladu, Ze odplyny pochddzaji z procesu kompostovania alebo digescie
v stilade s CMC 3 a CMC 5 v prilohe IT k tomuto narjadeniu;

viii) hnoja v zmysle ¢lanku 3 bodu 20 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 alebo z neho odvodenych produktov;
alebo

ix) zariadeni na ustajnenie hospodarskych zvierat.

Vstupné materidly uvedené v bodoch i) aZ vi) nesmii obsahovat vedlajsie Zivocisne produkty ani odvodené
produkty v rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 1069/20009.

3. Material vysokej Cistoty musi mat obsah organického uhlika (C,,) najviac 0,5 % susiny materialu.

4. Materidl vysokej ¢istoty nesmie obsahovat viac ako:
a) 6 mg/kg susiny polycyklickych aromatickych uhl'ovodikov (PAH,¢) ();

b) 20 ng toxickych ekvivalentov podla WHO (*)/kg susiny polychlérovanych dibenzo-p-dioxinov
a dibenzofurdnov (PCDD/PCDF) ().

5. EU produkt na hnojenie, ktory obsahuje materidly vysokej Cistoty alebo je z nich zlozeny, nesmie obsahovat
viac ako:

a) 400 mg/kg susiny celkového chrému (Cr); a

b) 2 mg/kg susiny télia (T1).

6. Ak silad s ur¢itou poziadavkou stanovenou v bodoch 4 a 5 (napriklad nepritomnost ur¢itého kontaminantu)
nepochybne a jednoznacne vyplyva z povahy materidlu vysokej Cistoty alebo z procesu jeho zhodnocovania
alebo z vyrobného procesu EU produktu na hnojenie, uvedeny silad mozno predpokladat, na zodpovednost
vyrobeu, pri postupe posudzovania zhody bez vykonania overenia (napriklad skasania).

7. Pokial pre kategériu produktov podla G¢inku (PFC) EU produktu na hnojenie obsahujiiceho materidly vysokej
Cistoty uvedené v bode 2 pism. b) alebo z nich zlozeného neexistujt v prilohe I Ziadne poZziadavky tykajtice sa
mikroorganizmov Salmonella spp., Escherichia coli alebo Enterococcaceae, uvedené patogény nesmd v EU
produktoch na hnojenie prekro¢it limity stanovené v tejto tabulke:

Pliny odberu vzoriek Limit
Mikroorganizmy, ktoré sa maju testovat
n c m M

Salmonella spp. 5 0 0 nepritomnost v 25 g alebo 25 ml
Escherichia coli 5 5 0 1000 v 1 galebo 1 ml
alebo
Enterococcaceae
pricom:

n=  pocet vzoriek, ktoré maja byt testované,

c¢=  pocet vzoriek, v ktorych pocet baktérii vyjadreny v jednotkach tvoriacich kol6niu (JTK) je medzi m a M,

m=  prahovd hodnota pre pocet baktérii vyjadreny v KTJ, ktord sa povaZuje za uspokojiv,

M= maximdlna hodnota poctu baktérif vyjadreného v KTJ.

8. Stlad EU produktu na hnojenie, ktory obsahuje materidly vysokej istoty uvedené v bode 2 pism. b) alebo je
z nich zloZeny, s poziadavkami uvedenymi v bode 7 alebo s poziadavkami tykajiicimi sa mikroorganizmov
Salmonella spp., Escherichia coli alebo Enterococcaceae stanovenymi v prilohe I pre zodpovedajicu PFC EU
produktu na hnojenie sa overuje skdsanim v stlade s bodom 5.1.3.1 Modulu D1 — Zabezpecenie kvality
vyrobného procesu v ¢asti II prilohy IV.
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Poziadavky uvedené v bode 7 a poZziadavky tykajtice sa mikroorganizmov Salmonella spp., Escherichia coli alebo
Enterococcaceae stanovené v prilohe I pre Zodpoveda)ucu PFC EU produktu na hnojenie pozostavajiceho len
z materidlov vysokej Cistoty uvedenych v bode 2 pism. b) sa neuplatiuji, ak materidly vysokej ¢istoty alebo
vietky pouzité biogénne vstupné materidly presli jednym z tychto procesov:

a) tlakova sterilizdcia prostrednictvom zahrievania na teplotu v jadre vyssiu ako 133 °C pocas najmenej 20
minit pri absolitnom tlaku najmenej 3 bary, pricom tlak sa musi vytvorit vyprazdnenim vietkého
vzduchu v steriliza¢nej komore a nahradenim vzduchu parou (,nasytena para“);

b) spracovanie v pasterizatnej alebo hygieniza¢nej jednotke, pri ktorom sa dosiahne teplota 70 °C pocas aspori
jednej hodiny.

Poziadavky uvedené v bode 7 a poziadavky tykajtice sa mikroorganizmov Salmonella spp., Escherichia coli alebo
Enterococcaceae stanovené v prilohe I pre zodpoveda)ucu PFC EU produktu na hnojenie pozostévajiceho len
z materidlov vysokej Cistoty uvedenych v bode 2 pism. b) sa neuplatiiujt, ak odplyny pochddzaji z procesu
spalovania vymedzeného v smernici 2010/75/EU.

9. Materidly vysokej Cistoty, ktoré sa skladuji sposobom, ktory ich nechrdni pred zrdzkami a priamym slne¢nym
svetlom, sa mozu pridat do EU produktu na hnojenie, len ak boli vyrobené najviac 36 mesiacov pred
podpisanim EU vyhlasenia o zhode pre prislusny EU produkt na hnojenie.

10. Material vysokej Cistoty musi byt registrovany podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 s dokumentdciou, ktord
obsahuje:

a) informdcie stanovené v prilohdch VI, VII a VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 a

b) sprévu o chemickej bezpecnosti podla ¢ldnku 14 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, ktord sa vztahuje na
pouzitie litky ako produktu na hnojenie,

pokial sa na litku vyslovne nevztahuje jedna z vynimiek z registracnej povinnosti stanovenych v prilohe IV
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 alebo v bodoch 6, 7, 8 alebo 9 prilohy V k uvedenému nariadeniu.

(1) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 z 21. oktébra 2009, ktorym sa ustanovuji
zdravotné predpisy tykajice sa vedlajs1ch ZlVOClSIlyCh produktov a odvodenych produktov neurcenych na
ludskti spotrebu a ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) ¢. 1774/2002 (nariadenie o vedlajsich zivocfnych
produktoch) (U.v. EU L 300, 14.11.2009, s. 1).

() Smernica Rady 91/271/EHS z 21. mdja 1991 o disteni komundlnych odpadovych vod (U. v. ES L 135,
30.5.1991, s. 40).

() Smernica Rady 86/278/EHS z 12. jina 1986 o ochrane zivotného prostredia, a najmd pody pri pouziti
splaskovych kalov v polnohospodérstve (U. v. ES L 181, 4.7.1986, s. 6).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010 o priemyselnych emisidch
(integrovand prevencia a kontrola znecistovania Zivotného prostredia) (U v.EUL 334,17.12.2010, s. 17).

() Sthrnné oznalenie pre naftalén, acenaftylén, acenaftén, fluorén, fenantrén, antracén, fluorantén, pyrén, benzola]
antracén, chryzén, benzo[b]fluorantén, benzo[k]fluorantén, benzo[a]pyrén, indeno[1,2,3-cd]pyrén, dibenzo(a,h)
antracén a benzo[ghi]perylén.

(®) van den Berg M., L.S. Birnbaum, M. Denison, M. De Vito, W. Farland a dalsi (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 (Opitovné postidenie faktorov
toxickej ekvivalencie u ludi a cicavcov v pripade dioxinov a zlii¢enin podobnych dioxinom vykonané Svetovou
zdravotnickou organizdciou v roku 2005. Toxicological sciences: oficidlny odborny casopis Toxikologickej
spolocnosti), 93:223-241. doi:10.1093/toxsci/kfl055.

() Sthrnné oznaenie pre 2,3,7,8-TCDD; 1,2,3,7,8-PeCDD; 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; a OCDE.“
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PRILOHA II

V ¢asti I prilohy III k nariadeniu (EU) 2019/1009 sa doplia tento bod 7b:

,7b. Ak EU produkt na hnojenie obsahuje materidly vysokej Cistoty uvedené v CMC 15 v Casti II prilohy II alebo z nich
pozostava a:

a) obsah selénu (Se) presahuje 10 mg/kg susiny, uvedie sa obsah selénu;

b) obsah chloridu (Cl-) presahuje 30 g/kg susiny, uvedie sa obsah chloridu, pokial sa EU produkt na hnojenie
nevyraba vo vyrobnom procese, v ktorom sa pouZzili litky alebo zmesi obsahujtice chlorid s tmyslom vytvorit
alebo zahrnat soli alkalickych kovov alebo soli alkalickych zemin, a informécie o tychto soliach sa poskytujii
v stilade s prilohou III.

Ak sa obsah selénu alebo chloridu uvadza v stlade s pismenami a) a b), musi sa jasne oddelit od vyhldsenia o Zivinich
a moze sa vyjadrit ako rozpitie hodnét.

Ak skuto¢nost, ze takyto EU produkt na hnojenie obsahuje selén alebo chlorid pod limitnymi hodnotami uvedenymi
v pismendch a) a b), nepochybne a jednoznacne vyplyva z povahy alebo ¢innosti zhodnocovania materidlu vysokej cistoty,
respektive z vyrobného procesu EU produktu na hnojenie obsahujiceho takyto materidl, etiketa nemusi obsahovat, na
zodpovednost vyrobcu, Ziadne informdcie o tychto parametroch bez vykonania overenia (napriklad skdsania).”
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PRILOHA III

V Casti II prilohy IV k nariadeniu (EU) 2019/1009 sa modul D1 (Zabezpecenie kvality vyrobného procesu) meni takto:
1. Vbode 2.2 sa pismeno d) nahrddza takto:

,d) vykresy, schémy, opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie vyrobného procesu EU produktu na hnojenie
a v suvislosti s materidlmi patriacimi do CMC 3, CMC 5, CMC 12, CMC 13, CMC 14 alebo CMC 15 podla
vymedzenia v prilohe II pisomny opis a diagram vyrobného procesu alebo procesu zhodnocovania, kde je jasne
identifikovany kazdy postup, zdsobnik a priestor.”

2. Vbode 5.1.1.1 sa Gvodna Cast nahrddza takto:

,5.1.1.1. V pripade materidlov patriacich do CMC 3, CMC 5, CMC 12, CMC 13, CMC 14 a CMC 15 podla vymedzenia
v prilohe II vrcholovy manazment organizacie vyrobcu:“.

3. Bod 5.1.2.1 sa nahrddza takto:

,5.1.2.1. V pripade materidlov patriacich do CMC 3, CMC 5, CMC 12, CMC 13, CMC 14 a CMC 15 podla vymedzenia
v prilohe II sa systémom kvality zabezpe¢i dodrZiavanie poZziadaviek stanovenych v uvedenej prilohe.”

4. Bod 5.1.3.1 sa meni takto:
a) Uvodnd ¢ast sa nahradza takto:

,5.1.3.1. V pripade materidlov patriacich do CMC 3, CMC 5, CMC 12, CMC 13, CMC 14 a CMC 15 podla
vymedzenia v prilohe II skasky a testy zahfnaja tieto prvky:*

b) Pismend b) a c) sa nahrddzaji takto:

,b) Kvalifikovani zamestnanci vykonaji vizudlnu kontrolu kazdej zésielky vstupnych materidlov a overia stlad so
$pecifikdciami vstupnych materidlov uvedenymi v CMC 3, CMC 5, CMC 12, CMC 13 CMC 14 a CMC 15
v prilohe II [ALEBO: podla vymedzenia v prilohe II].

¢) Vyrobca odmietne kazda zédsielku lubovolného vstupného materidlu, ak na zdklade vizudlnej kontroly vznikne
podozrenie, Ze doslo ku ktorejkolvek z tychto situdcit:

— pritomnost litok nebezpecnych alebo skodlivych pre postupy alebo pre kvalitu findlneho EU produktu na
hnojenie,

— nezlucitelnost so 3pecifikiciami uvedenymi v CMC 3, CMC 5, CMC 12, CMC 13, CMC 14 a CMC 15
v prilohe II [ALEBO: podla vymedzenia v prilohe 1I], najmi pokial ide o pritomnost plastov, ktord vedie
k prekroceniu limitnej hodnoty makroskopickych necistot.”;

¢) Pismeno e) sa nahrddza takto:

,€) Vykond sa odber vzoriek vystupnych materidlov, aby sa overil ich stlad so $pecifikdciami, ktoré st stanovené
v CMC 3, CMC 5, CMC 12, CMC 13, CMC 14 a CMC 15 podla vymedzenia v prilohe II, a aby sa overilo, Ze
vlastnosti vystupného materidlu neohrozuji silad EU produktu na hnojenie s prislusnymi poziadavkami
stanovenymi v prilohe L%

d) V pismene fa) sa ivodnd Cast nahrddza takto:

Jfa) V pripade materidlov patriacich do CMC 12, CMC 13, CMC 14 a CMC 15 sa odber vzoriek vystupného
materidlu vykondva prinajmensom s touto Standardnou frekvenciou alebo castejsie, ak dojde k akejkolvek
vyznamnej zmene s moznym vplyvom na kvalitu EU produktu na hnojenie:*;

e) Pismeno fb) sa nahradza takto:

.b) V pripade materidlov patriacich do CMC 12, CMC 13, CMC 14 a CMC 15 sa kazdej SarZi alebo segmentu
vyroby prideli jedine¢ny kod na tcely riadenia kvality. Aspoii jedna vzorka na 3 000 ton tychto materidlov
alebo jedna vzorka za dva mesiace, podla toho, ¢o nastane skor, sa skladuje v dobrom stave pocas obdobia
najmenej dvoch rokov.”;

f) Pismeno g) bod iv) sa nahrddza takto:
,iv) v pripade materidlov patriacich do CMC 12, CMC 13, CMC 14 a CMC 15 otestuje uskladnené vzorky uvedené

v pismene fb) a prijme potrebné ndpravné opatrenia na zabrdnenie pripadnej dalsej preprave a pouZitiu
uvedeného materidlu.
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5. Vbode 5.1.4.1 sa (ivodnd cast nahrddza takto:

,5.1.4.1. V pripade materidlov patriacich do CMC 3, CMC 5, CMC 12, CMC 13, CMC 14 a CMC 15 podla vymedzenia
v prilohe II musia zdznamy o kvalite preukazovat Gc¢innd kontrolu vstupnych materidlov, vyroby
a skladovania a sdlad vstupnych a vystupnych materidlov s prislusnymi poziadavkami tohto nariadenia.
Kazdy dokument musi byt Citatelny a pristupny na prislusnom(-ych) mieste(-ach) pouZzivania, pricom
akdkolvek zastarand verzia musi byt urychlene odstrdnend zo vSetkych miest, kde sa pouziva, alebo
prinajmenSom oznacend ako zastarand. Dokumentdcia o riadeni kvality musi obsahovaf asponi tieto
informdcie:“.

6. Vbode 5.1.5.1 sa ivodna cast nahradza takto:

,5.1.5.1. V pripade materidlov patriacich do CMC 3, CMC 5, CMC 12, CMC 13, CMC 14 a CMC 15 podla vymedzenia

v prilohe II vyrobca vypracuje ro¢ny program interného auditu na ti¢ely overenia stiladu so systémom kvality,
ktory bude zahfnat tieto komponenty:*“.

7. Vbode 6.3.2 sa tivodnd cast nahrddza takto:

,6.3.2. V pripade materidlov patriacich do CMC 3, CMC 5, CMC 12, CMC 13, CMC 14 a CMC 15 podla vymedzenia
v prilohe II notifikovand osoba pocas kazdého auditu vykond odber a analyzu vzoriek vystupného materidlu,
pricom uvedené audity sa vykondvaja s touto frekvenciou:*.
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