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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2019/...

af 5. juni 2019

om fastszettelse af regler om tilgeengeliggorelse pa markedet
af EU-godningsprodukter og om @ndring af forordning (EF) nr. 1069/2009
og (EF) nr. 1107/2009 og om ophzevelse af forordning (EF) nr. 2003/2003

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske Gkonomiske og Sociale Udvalg!,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

ud fra felgende betragtninger:

1 EUT C 389 af 21.10.2016, s. 80.
2 Europa-Parlamentets holdning af 27.3.2019 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets
afgorelse af 21.5.2019.
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(1) Betingelserne for tilgaengeliggorelse af gadninger pé det indre marked er delvist blevet
harmoniseret med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2003/2003!, som
naesten udelukkende omfatter gadninger af uorganiske materialer, der udvindes eller
fremstilles kemisk. Der er ogsa et behov for at anvende genanvendte eller organiske
materialer til gedningsformal. Der ber fastsattes harmoniserede betingelser for
tilgaengeliggoarelse af gadninger, der er fremstillet af sddanne genanvendte eller organiske
materialer, pd hele det indre marked for at give et vigtigt incitament til yderligere
anvendelse heraf. Fremme af gget anvendelse af genanvendte naringsstoffer vil kunne
bidrage til en yderligere udvikling af den cirkulere ekonomi og give mulighed for en mere
ressourceeffektiv generel anvendelse af naringsstoffer og samtidig mindske Unionens
athangighed af n@ringsstoffer fra tredjelande. Harmoniseringens anvendelsesomride ber

derfor udvides, sdledes at genanvendte og organiske materialer ogséd er omfattet.

(2) Visse produkter anvendes i kombination med gedninger for at forbedre
naringsstofeffektiviteten, og dette har en gavnlig virkning i form af begreensning af
mangden af anvendte godninger og dermed de miljomassige virkninger heraf. For at lette
den frie bevaegelighed pa det indre marked ber ikke kun gedninger, dvs. produkter, der er
beregnet til at tilfore planter neeringsstoffer, men ogsa produkter, der er beregnet til at

forbedre planters naeringsstofeffektivitet, omfattes af harmoniseringen.

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2003/2003 af 13. oktober 2003 om
gadninger (EUT L 304 af 21.11.2003, s. 1).
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3) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008! fastsetter regler for
akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganer, tilvejebringer en ramme for
markedsovervéagning af produkter og kontrol af produkter fra tredjelande og fastsatter de
generelle principper for CE-merkning. Nevnte forordning ber gelde for produkter, der er
omfattet af nerverende forordning, for at sikre, at produkter, der er omfattet af varernes
frie bevaegelighed i Unionen, opfylder krav, der sikrer et hejt beskyttelsesniveau for

samfundsinteresser som menneskers, dyrs og planters sundhed, sikkerhed og miljeet.

(4) Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 768/2008/EF? fastsatter fzlles principper og
referencebestemmelser, der skal anvendes i sektorspecifik lovgivning for at skabe ensartet
grundlag for @ndringer i eller omarbejdning af denne lovgivning. Forordning
(EF) nr. 2003/2003 ber derfor afloses af nerverende forordning, der sd vidt muligt er

udarbejdet i overensstemmelse med disse falles principper og referencebestemmelser.

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til
akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af produkter og om
ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).
Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om faelles rammer
for markedsfering af produkter og om ophavelse af Ridets afgerelse 93/465/EQF (EUT

L 218 af 13.8.2008, s. 82).
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)

(6)

I modsatning til de fleste andre harmoniseringsforanstaltninger i EU-retten forhindrer
forordning (EF) nr. 2003/2003 ikke, at ikkeharmoniserede gadninger gores tilgengelige pa
det indre marked i overensstemmelse med national ret og de generelle bestemmelser om fri
bevagelighed i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade (TEUF). I
betragtning af visse produktmarkeders meget lokale karakter ber denne mulighed besta.
Overholdelse af harmoniserede regler ber derfor fortsat vere frivillig og ber kun kraeves
for produkter, der er beregnet til at tilfore planter naringsstoffer eller forbedre planters
naeringsstofeffektivitet, og som er CE-merkede, ndr de gores tilgengelige pad markedet.
Nearverende forordning ber derfor ikke anvendes pa produkter, som ikke er CE-merkede,

nar de gores tilgengelige pd markedet.

Forskellige produktfunktioner tilsiger forskellige produktsikkerheds- og -kvalitetskrav,
som er tilpasset deres forskellige patenkte anvendelsesformél. EU-gadningsprodukter ber
derfor inddeles i forskellige produktfunktionskategorier, som hver is@r ber vaere underlagt

serlige sikkerheds- og kvalitetskrav.
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(7

(8)

Et EU-godningsprodukt kan have mere end én af de funktioner, der er beskrevet i denne
forordnings produktfunktionskategorier. Hvis kun én af disse funktioner paberabes, bor det
veere tilstreekkeligt, at EU-gadningsproduktet opfylder kravene for den
produktfunktionskategori, der beskriver den paberabte funktion. Hvis mere end én af disse
funktioner paberibes, ber EU-gadningsproduktet derimod betragtes som en mekanisk
blanding af to eller flere EU-gadningsproduktkomponenter, og det ber kraves, at hver EU-
gadningsproduktkomponent opfylder kravene med hensyn til sin funktion. Sddanne

mekaniske blandinger ber derfor vaere omfattet af en serlig produktfunktionskategori.

En fabrikant, der anvender en eller flere EU-gadningsprodukter, som allerede har varet
genstand for en overensstemmelsesvurdering af den pagaldende fabrikant eller en anden
fabrikant, kan enske at pdberabe sig denne overensstemmelsesvurdering. For at reducere
den administrative byrde til et minimum ber det EU-gadningsprodukt, som er resultatet,
ogsé betragtes som en mekanisk blanding af to eller flere EU-gadningsproduktkompo-
nenter, og de yderligere overensstemmelseskrav til den mekaniske blanding ber begranses

til de aspekter, som den mekaniske blanding tilsiger.
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©)

(10)

Forskellige komponentmaterialer tilsiger forskellige proceskrav og kontrolmekanismer,
som er tilpasset deres forskellige potentielle farlighed og variabilitet. Komponentmaterialer
til EU-gadningsprodukter ber derfor inddeles i forskellige kategorier, som hver isar ber
veere underlagt s@rlige proceskrav og kontrolmekanismer. Det ber veere muligt at gore EU-
gadningsprodukter sammensat af flere komponentmaterialer fra forskellige
komponentmaterialekategorier, hvor hvert materiale opfylder kravene i den kategori, som

materialet henherer til, tilgeengelige pd markedet.

Forurenende stoffer i EU-gadningsprodukter, f.eks. cadmium, kan udgere en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller for miljeet, da de ophobes i
miljeet og kan komme ind i fedekaeden. Indholdet af dem i sadanne produkter ber derfor
begranses. Endvidere ber urenheder 1 EU-godningsprodukter afledt af bioaffald, navnlig
polymerer, men ogsa metal og glas, enten forhindres eller begranses 1 det omfang, det er
teknisk muligt, ved at pavise sddanne urenheder i separat indsamlet bioaffald inden

behandling.
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(11) Flere medlemsstater har indfort nationale bestemmelser, der begraenser cadmiumindholdet
i fosfatgedninger af grunde, der vedrarer beskyttelse af menneskers sundhed og miljoet.
Hvis en medlemsstat finder det nedvendigt at opretholde sddanne nationale bestemmelser
efter vedtagelsen af harmoniserede grensevardier ved denne forordning, og indtil disse
harmoniserede greenseverdier svarer til eller er lavere end de nationale greenseverdier, der
allerede er indfert, ber den give Kommissionen meddelelse herom i overensstemmelse med
artikel 114, stk. 4, 1 TEUF. I overensstemmelse med artikel 114, stk. 5, 1 TEUF, ber en
medlemsstat, hvis den finder det nedvendigt at indfere nye nationale bestemmelser, sdsom
at begraense cadmiumindholdet i fosfatgedninger, baseret pa nyt videnskabeligt beleg
vedrarende miljobeskyttelse eller beskyttelse af arbejdsmiljeet pa grund af et problem, der
er specifikt for den padgeeldende medlemsstat, og som viser sig efter vedtagelsen af denne
forordning, give Kommissionen meddelelse om de pdtenkte bestemmelser og om
grundene til deres indferelse. I begge tilfaelde ber Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 114, stk. 6, 1 TEUF kontrollere, om de meddelte nationale bestemmelser er et
middel til vilkérlig forskelsbehandling, en skjult begraensning af samhandelen eller en

hindring for det indre markeds funktion.
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(12)

(13)

Eftersom visse medlemsstater er indrommet undtagelser fra artikel 5 i forordning

(EF) nr. 2003/2003 i overensstemmelse med TEUF vedrerende cadmiumindholdet i
gadninger, bl.a. pd grund af beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet, 1 forbindelse
med sarlige jordbundsforhold og klimatiske forhold i disse medlemsstater, og da de
faktiske omstendigheder, der forte til, at Kommissionen indremmede disse undtagelser,
fortsat er gyldige, ber disse medlemsstater fortsat kunne anvende deres nationale
grensevardier for cadmiumindhold, indtil de harmoniserede graenseverdier for
cadmiumindhold 1 fosfatgadninger, der er lig med eller lavere end de pdgaldende

grenseverdier, finder anvendelse pa EU-plan.

For at lette fosfatgedningers overensstemmelse med kravene i denne forordning og fremme
innovation ber der gives tilstrekkelige incitamenter til udviklingen af relevante
teknologier, navnlig teknologier til fjernelse af cadmium og til forvaltning af cadmiumrigt
farligt affald, i form af relevante finansielle midler sdsom dem, der er tilgeengelige under
Horisont Europa, finansieringsplatformen for den cirkuleaere gkonomi eller gennem Den
Europaiske Investeringsbank. Disse incitamenter bor vare rettet mod losninger til
fjernelse af cadmium, som vil vaere gkonomisk rentable 1 industriel mélestok, men som

ogsa rummer mulighed for passende behandling af det affald, der fremkommer herved.
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(14) Et EU-godningsprodukt, der opfylder kravene i denne forordning, ber kunne cirkulere frit
pa det indre marked. Hvis et eller flere komponentmaterialer er et afledt produkt i henhold
til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1069/2009', men har néet et punkt i
fremstillingskaden, hvorefter det ikke leengere udger nogen risiko af betydning for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller for miljeet ("slutpunktet i
fremstillingskaden"), ville det veere en unedvendig administrativ byrde fortsat at
underlaegge produktet bestemmelserne 1 nevnte forordning. Sddanne gadningsprodukter
ber derfor undtages fra kravene 1 nevnte forordning. Forordning (EF) nr. 1069/2009 ber

derfor @ndres 1 overensstemmelse hermed.

(15) For hver komponentmaterialekategori, som omfatter afledte produkter i henhold til
forordning (EF) nr. 1069/2009, ber slutpunktet 1 fremstillingskaden fastlegges 1
overensstemmelse med procedurerne i nevnte forordning. Hvis et sddant slutpunkt er naet,
inden EU-gadningsproduktet bringes i omsatning, men efter at den fremstillingsproces,
der er reguleret i henhold til naerverende forordning, er begyndt, ber proceskravene bade 1
forordning (EF) nr. 1069/2009 og i nervarende forordning finde anvendelse kumulativt
for EU-gedningsprodukter, hvilket i EU betyder, at det strengeste krav anvendes, hvis

begge forordninger regulerer det samme parameter.

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om
sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt
til konsum, og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen om animalske
biprodukter) (EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1).
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(16) Afledte produkter som defineret i forordning (EF) nr. 1069/2009, som allerede er bragt i
omsatning og anvendes i Unionen som organiske gadningsstoffer og
jordforbedringsmidler 1 overensstemmelse med navnte forordning, udger lovende révarer
til fremstilling af innovative gadningsprodukter i en cirkuler ekonomi. S snart der er
blevet fastlagt et slutpunkt i fremstillingskaeden for det pdgaeldende afledte produkt, ber de
EU-gadningsprodukter, der indeholder sddanne afledte produkter i overensstemmelse med
naervaerende forordning, sikres fri bevagelighed péd det indre marked uden at vere
underlagt kravene 1 forordning (EF) nr. 1069/2009. Til dette formal ber Kommissionen
hurtigst muligt foretage en forste vurdering med henblik pa at undersege, om der kan

fastlegges et slutpunkt i fremstillingskaden.

(17) I tilfelde af risici for folke- eller dyresundheden i1 forbindelse med gedningsprodukter, der
er afledt af animalske biprodukter, ber der kunne treffes beskyttelsesforanstaltninger 1
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/20021,
saledes som det er tilfeeldet for andre kategorier af produkter, der er afledt af animalske

biprodukter.

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europiske

Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af
1.2.2002, s. 1).
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(18) Tilgengeliggorelse pad markedet af et animalsk biprodukt eller et afledt produkt som
defineret i forordning (EF) nr. 1069/2009, for hvilket intet slutpunkt i fremstillingskeden
er blevet fastlagt, eller for hvilket det fastlagte slutpunkt ikke er ndet pa det tidspunkt, hvor
det gores tilgengeligt pd markedet, er underlagt kravene 1 nevnte forordning. Det ville
derfor vaere misvisende at fastsaette bestemmelser om produktets CE-maerkning i henhold
til neervaerende forordning. Ethvert produkt, som indeholder eller bestar af et sddant
animalsk biprodukt eller afledt produkt, ber derfor ikke omfattes af naervaerende
forordnings anvendelsesomrade. Ubehandlede animalske biprodukter ber ikke vaere

omfattet af naerverende forordning.
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(19) For visse typer nyttiggjort affald efter betydningen i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2008/98/EF1, sdsom struvit-, biokul- og askebaserede produkter, er der
identificeret et behov pd markedet for dette affalds anvendelse som gadningsprodukter. Det
er endvidere nedvendigt med visse krav til affald, der anvendes som udgangsmateriale 1
nyttiggerelsesoperationen, til behandlingsprocesser og -metoder samt til de
gadningsprodukter, der kommer ud af nyttiggerelsesoperationen, for at sikre, at
anvendelsen af disse gadningsprodukter ikke har en generel skadelig indvirkning pa
miljeet eller menneskers sundhed. For EU-gadningsprodukter ber disse krav fastsattes 1
denne forordning. Derfor ber sddanne produkter, fra det gjeblik de opfylder alle kravene i
denne forordning, ophere med at blive betragtet som affald efter betydningen i direktiv
2008/98/EF, og det ber derfor vaere muligt at give adgang til det indre marked for
gadningsprodukter, der indeholder eller bestér af sddanne nyttiggjorte affaldsmaterialer.
For at sikre juridisk sikkerhed, drage fordel af den tekniske udvikling og yderligere oge
producenternes incitament til at gere mere brug af verdifulde affaldsstromme ber de
videnskabelige analyser og fastsattelsen af krav til nyttiggerelse pd EU-plan for sddanne
produkter pabegyndes umiddelbart efter denne forordnings ikrafttreden. Befojelsen til at
vedtage retsakter ber derfor delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 290 1 TEUF for sa vidt angar uden unedvendig forsinkelse at fastsatte udvidede
eller yderligere komponentmaterialekategorier, der opfylder betingelserne for anvendelse 1

produktionen af EU-gedningsprodukter.

1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald og om
ophavelse af visse direktiver (EUT L 312 af 22.11.2008, s. 3).
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(20)

1)

Visse biprodukter i den i direktiv 2008/98/EF anvendte betydning anvendes i gjeblikket af
fabrikanter som komponenter i gadningsprodukter eller kan forventes at blive anvendt i de
fremtidige nye vekstmarkeder. For sddanne komponenter ber der fastsettes serlige krav 1

en sarskilt komponentmaterialekategori 1 bilag II til denne forordning.

Visse stoffer og blandinger, som almindeligvis benavnes heemmere, forbedrer
frigivelsesmenstret for et naeringsstof i en gadning ved at forsinke eller stoppe specifikke
grupper af mikroorganismers eller enzymers aktivitet. Hvad angar heemmere, der gores
tilgeengelige pd markedet, for at de kan blive tilsat gadningsprodukter, ber fabrikanten
vare ansvarlig for at sikre, at disse hemmere opfylder visse effektivitetskriterier. Derfor
ber disse he&mmere betragtes som EU-gadningsprodukter i henhold til denne forordning.
Endvidere ber EU-geadningsprodukter, der indeholder sddanne hemmere, underlegges
visse effektivitets-, sikkerheds- og miljekriterier. Disse he&mmere ber derfor ligeledes

reguleres som komponentmaterialer til EU-gadningsprodukter.
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(22) Visse stoffer, blandinger og mikroorganismer, som benavnes biostimulanter til planter, er
ikke tilforsler af neringsstoffer som sddan, men stimulerer ikke desto mindre planters
naturlige naeringsstofprocesser. Hvis disse produkter udelukkende tager sigte pa at forbedre
effektiviteten af planters naringsstofudnyttelse, tolerance over for abiotisk stress,
kvalitetsegenskaber eller pa at oge tilgengeligheden af afgreensede naringsstoffer i jorden
eller rhizosfzeren, minder de af natur mere om gedningsprodukter end om de fleste
kategorier af plantebeskyttelsesmidler. De fungerer som supplement til ggdning med
henblik pa at optimere denne gednings effektivitet og nedbringe anvendelsesmengden af
naringsstoffer. Disse produkter ber derfor opfylde betingelserne for CE-markning i
henhold til denne forordning og ber ikke omfattes af anvendelsesomradet for Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009'. Forordning (EF) nr. 1107/2009

ber derfor &ndres 1 overensstemmelse hermed.

(23) Produkter med en eller flere funktioner, hvoraf en er omfattet af anvendelsesomradet for
forordning (EF) nr. 1107/2009, er plantebeskyttelsesmidler, der er omfattet af
anvendelsesomradet for den padgaldende forordning. Disse produkter ber forblive under
den kontrol, der specifikt vedrarer disse produkter, og som er fastsat i n&evnte forordning.
Hvis disse produkter ogsé fungerer som et gedningsprodukt, vil det vaere misvisende at
foreskrive deres CE-markning i henhold til nerverende forordning, idet
tilgeengeliggarelsen pa markedet af et plantebeskyttelsesmiddel er athengig af en
produktgodkendelse, der er gyldig i den pageldende medlemsstat. Sddanne produkter ber

derfor ikke omfattes af naervarende forordnings anvendelsesomréde.

1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophevelse af Radets direktiv 79/117/EQF
og 91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1).
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(24)

Denne forordning ber ikke vaere til hinder for anvendelsen af eksisterende EU-lovgivning,
der vedrorer aspekter i forbindelse med beskyttelse af menneskers, dyrs og planters
sundhed, af sikkerhed og af miljeet, som ikke er omfattet af denne forordning. Denne
forordning ber derfor finde anvendelse, uden at det bergrer Radets direktiv 86/278/EQF!,
Radets direktiv 89/391/EQF?, Radets direktiv 91/676/EQF?, Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2000/60/EF*, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF3,
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004%, Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 882/20047,

Rédets direktiv 86/278/EQF af 12. juni 1986 om beskyttelse af miljoet, navnlig jorden, i
forbindelse med anvendelse i landbruget af slam fra rensningsanlaeg (EFT L 181 af
4.7.1986, s. 6).

Rédets direktiv 89/391/EQF af 12. juni 1989 om ivaerksattelse af foranstaltninger til
forbedring af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet (EFT L 183 af
29.6.1989, s. 1).

Rédets direktiv 91/676/EQF af 12. december 1991 om beskyttelse af vand mod forurening
forarsaget af nitrater, der stammer fra landbruget (EFT L 375 af 31.12.1991, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om fastleeggelse af
en ramme for Fellesskabets vandpolitiske foranstaltninger (EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsa&tning i
miljoet af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv
90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om
fodevarehygiejne (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig
kontrol med henblik pé verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen samt
dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne overholdes (EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1).
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006!, Kommissionens
forordning (EF) nr. 1881/20062, Radets forordning (EF) nr. 834/20073, Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/20084, Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 98/2013%, Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
1143/20145,

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH), om
oprettelse af et europaisk kemikalieagentur og om a&ndring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr.
1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).

Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastsattelse af
greensevaerdier for bestemte forurenende stoffer i fodevarer (EUT L 364 af 20.12.2006, s. 5).
Rédets forordning (EF) nr. 834/2007 af 28. juni 2007 om gkologisk produktion og
mearkning af ekologiske produkter og om ophavelse af forordning (EQF) nr. 2092/91 (EUT
L 189 af20.7.2007, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger og om @&ndring og
ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF)

nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 98/2013 af 15. januar 2013 om
markedsforing og brug af udgangsstoffer til eksplosivstoffer (EUT L 39 af 9.2.2013, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1143/2014 af 22. oktober 2014 om
forebyggelse og handtering af introduktion og spredning af invasive ikkehjemmehorende
arter (EUT L 317 af 4.11.2014, s. 35).
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/2031', Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv (EU) 2016/22842 og Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2017/6253.

1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/2031 af 26. oktober 2016 om
beskyttelsesforanstaltninger mod planteskadegerere og om @ndring af Europa-Parlamentets
og Réadets forordning (EU) nr. 228/2013, (EU) nr. 652/2014 og (EU) nr. 1143/2014 og om
ophevelse af Radets direktiv 69/464/EQF, 74/647/EQF, 93/85/EQF, 98/57/EF, 2000/29/EF,
2006/91/EF og 2007/33/EF (EUT L 317 af 23.11.2016, s. 4).

2 Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/2284 af 14. december 2016 om
nedbringelse af nationale emissioner af visse luftforurenende stoffer, om @ndring af direktiv
2003/35/EF og om ophavelse af direktiv 2001/81/EF (EUT L 344 af 17.12.2016, s. 1).

3 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig
kontrol og andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen af fedevare- og
foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og
plantebeskyttelsesmidler, om @&ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012,
(EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Rédets forordning (EF) nr. 1/2005
og (EF) nr. 1099/2009 samt Rédets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF,
2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Ridets direktiv 89/608/EQF,
89/662/EQF, 90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Radets
afgerelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1).
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(25) I overensstemmelse med almindelig praksis betegnes nitrogen, fosfor og kalium som
"primaere makronaringsstoffer", og calcium, magnesium, natrium og svovl betegnes som
sekundere makronaringsstoffer. Ligeledes betegnes gadningsstoffer 1 overensstemmelse
med almindelig praksis som "rene", nér de enten kun indeholder et makronaringsstof —
uanset om der er tale om et primert eller sekundert — eller kun et primaert
makroneringsstof i kombination med et eller flere sekundere makronaringsstoffer. I
overensstemmelse med samme praksis betegnes gadningsstoffer som "sammensatte", nir
de enten indeholder mere end et primart makronaringsstof — uanset om de ogsa indeholder
et eller flere sekundaere makronaringsstoffer — eller ikke indeholder primare

makroneringsstoffer, men mere end et sekundert makroneringsstof.
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(26)

Hvis et EU-gadningsprodukt indeholder et stof eller en blanding efter betydningen i
forordning (EF) nr. 1907/2006, ber sikkerheden ved dets bestanddele til den patenkte
anvendelse fastsaettes ved hjelp af registrering 1 henhold til navnte forordning.
Oplysningskravene ber sikre, at sikkerheden ved den pétankte anvendelse af EU-
gadningsproduktet dokumenteres pa en made, der er sammenlignelig med, hvad der opnas
med andre reguleringsordninger for produkter, der er bestemt til anvendelse pa agerjord
eller afgreder, navnlig medlemsstaternes nationale gadningslove og forordning (EF) nr.
1107/2009. Hvis de faktiske meengder, der bringes 1 omsatning, er pa under 10 ton pr.
virksomhed pr. ar, ber oplysningskravene fastsat ved forordning (EF) nr. 1907/2006 i
forbindelse med registrering af stoffer i mangder fra 10 til 100 ton derfor undtagelsesvist
anvendes som en betingelse for anvendelse 1 EU-gadningsprodukter. Disse oplysningskrav
ber gelde for de faktiske stoffer, der indgar 1 EU-gedningsproduktet, i modsatning til de
udgangsstoffer, der anvendes til fremstilling af sddanne stoffer. Selve udgangsstofferne
sdsom svovlsyre, der anvendes som udgangsstof til fremstilling af enkelt superfosfat, ber
ikke reguleres som komponentmaterialer med henblik pa nervaerende forordning, da
kemisk sikkerhed sikres bedre ved at regulere stoffer, der er dannet af udgangsstoffer og
faktisk indgédr i EU-gedningsproduktet, som komponentmaterialer. Forpligtelsen til at
overholde alle kravene i en komponentmaterialekategori ber derfor finde anvendelse pa

disse stoffer.

PE-CONS 76/1/18 REV 1 19

DA



(27)

(28)

(29)

(30)

Hvis de faktiske maengder af stoffer i EU-gedningsprodukter, der er reguleret ved denne
forordning, er pd over 100 ton, ber de yderligere oplysningskrav fastsat i forordning

(EF) nr. 1907/2006 finde direkte anvendelse i henhold til nevnte forordning. Anvendelsen
af de agvrige bestemmelser 1 forordning (EF) nr. 1907/2006 ber heller ikke berores af

narvaerende forordning.

Det ber pahvile de erhvervsdrivende at drage omsorg for EU-gedningsprodukters
opfyldelse af kravene 1 denne forordning i1 forhold til den rolle, de hver iser spiller i
forsyningskeden, for at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af samfundsinteresser, der er
omfattet af denne forordning, og for at sikre fair konkurrencebetingelser pa det indre
marked. Nar det er hensigtsmeessigt, ber fabrikanter og importerer foretage
stikpravekontrol af EU-gedningsprodukter, som de har gjort tilgeengelige pd markedet,
med henblik pd at beskytte menneskers sundhed og sikkerhed og miljoet.

Det er nedvendigt med en klar og forholdsmassig fordeling af forpligtelserne svarende til

hver enkelt erhvervsdrivendes rolle i forsynings- og distributionskaden.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsprocessen den,
der bedst kan st for overensstemmelsesvurderingsproceduren.
Overensstemmelsesvurderingen for EU-gadningsprodukter ber derfor fortsat udelukkende

veere fabrikantens ansvar.
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(31) Det er nedvendigt at sikre, at EU-godningsprodukter fra tredjelande, der kommer ind pé
det indre marked, opfylder kravene i denne forordning, og navnlig at fabrikanterne har
underkastet disse EU-gadningsprodukter de relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Der ber derfor fastsettes bestemmelser om, at
importerer skal sikre sig, at de EU-gadningsprodukter, som de bringer i omsatning,
opfylder kravene i denne forordning, og at de ikke bringer EU-godningsprodukter i
omsatning, der ikke opfylder de padgaeldende krav eller udger en risiko for menneskers,
dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller for miljeet. Der ber ogsé fastsattes
bestemmelser om, at sddanne importerer skal sikre sig, at der er gennemfort
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, og at merkning af og dokumentation for EU-
gadningsprodukter udarbejdet af fabrikanter er til radighed for de kompetente nationale

myndigheder med henblik pa kontrol.

(32) Nér importerer bringer et EU-gadningsprodukt i omsatning, ber de pa EU-
gadningsproduktets emballage anfere deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemerke og den postadresse, hvorpd de kan kontaktes, med henblik pé at muliggere

markedsovervagning.

(33) Da distributererne gor et EU-gadningsprodukt tilgeengeligt pd markedet, efter at det er
bragt i omsatning af fabrikanten eller importeren, ber de handle med forneden omhu for at
sikre, at deres handtering af EU-gadningsproduktet ikke indvirker negativt pd EU-

gadningsproduktets opfyldelse af kravene 1 denne forordning.
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(34)

(35)

Erhvervsdrivende, der enten bringer et EU-gedningsprodukt i omsetning under deres eget
navn eller varemarke eller @ndrer et EU-godningsprodukt pé en sddan made, at
opfyldelsen af denne forordning kan blive berert, ber anses for at vaere fabrikanter og
patage sig fabrikanternes forpligtelser. I andre tilfeelde ber erhvervsdrivende, der kun
pakker eller ompakker EU-gadningsprodukter, som allerede er bragt i omsaetning af andre
erhvervsdrivende, kunne bevise, at opfyldelsen af de krav, der er fastsat ved denne
forordning, ikke er blevet pavirket, ved at angive deres identitet pd emballagen og ved at

opbevare en kopi af de oprindelige markningsoplysninger.

Da distributerer og importerer er tet pa markedet, ber de inddrages i de
markedsovervagningsopgaver, der udferes af de kompetente nationale myndigheder, og
vare forpligtede til at bidrage aktivt og give disse myndigheder alle nedvendige
oplysninger om EU-gadningsproduktet.
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(36)

(37)

Hvis et EU-gadningsprodukt kan spores gennem hele forsyningskaden, bidrager det til at
gore markedsovervégningen enklere og mere effektiv. Et effektivt sporbarhedssystem gor
det lettere for markedsovervagningsmyndighederne at spore en erhvervsdrivende, der har
gjort EU-gadningsprodukter, der ikke opfylder kravene, tilgeengelige pa markedet. I
forbindelse med opbevaringen af de kraevede oplysninger til identifikation af andre
erhvervsdrivende ber de erhvervsdrivende ikke vare forpligtede til at ajourfore sddanne
oplysninger for si vidt angar andre erhvervsdrivende, som de enten har faet leveret et EU-
gadningsprodukt fra eller har leveret et EU-gadningsprodukt til, idet de normalt ikke réder

over sadanne ajourferte oplysninger.

For at lette vurderingen af overensstemmelse med kravene i denne forordning er det
neodvendigt at fasts@tte bestemmelser om formodning om overensstemmelse for EU-
gadningsprodukter, som er 1 overensstemmelse med harmoniserede standarder, der er
vedtaget i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1025/20121, eller

med faelles specifikationer, der er vedtaget i henhold til nervaerende forordning.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om
europaisk standardisering, om @ndring af Radets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF,
2004/22/EF, 2007/23/EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophavelse af Ridets
beslutning 87/95/EQF og Europa-Parlamentets og Radets afgarelse nr. 1673/2006/EF (EUT
L 316 af 14.11.2012, s. 12).
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(38)

(39)

For at gore det muligt for erhvervsdrivende at dokumentere og for de kompetente
myndigheder at kontrollere, at EU-gadningsprodukter, der gores tilgeengelige pa markedet,
opfylder kravene 1 denne forordning, er det nedvendigt at fastsaette
overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Afgerelse nr. 768/2008/EF indeholder moduler
vedrarende overensstemmelsesvurderingsprocedurer af progressiv strenghedsgrad alt efter
risikoniveauet og det kreevede sikkerhedsniveau. For at sikre koharens mellem de
forskellige sektorer og undga ad hoc-varianter ber
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne vaelges blandt disse moduler. Det bor vere
muligt for fabrikanter at veelge en strengere overensstemmelsesvurderingsprocedure for
vurdering af et EU-gadningsprodukt, der opfylder betingelserne for en mindre streng
procedure, eftersom dette kan gore det muligt for fabrikanterne at stromline deres
forvaltning, uden at EU-gedningsproduktets overensstemmelse bringes i fare. Det er
desuden nedvendigt at tilpasse de moduler, der findes i afgerelse nr. 768/2008/EF, for at
afspejle serlige aspekter ved gedningsprodukterne. Det er navnlig nedvendigt at styrke
kvalitetsstyringssystemerne og de bemyndigede organers inddragelse i forbindelse med

overensstemmelsesvurderingen af visse EU-gadningsprodukter afledt af nyttiggjort affald.

For at sikre, at ammoniumnitratgedninger med hejt nitrogenindhold ikke frembyder nogen
risiko for sikkerheden, og at sddanne gedninger ikke anvendes til andet end det, som de er
beregnet til, f.eks. som sprangstof, ber sidanne gedninger vere underlagt serlige krav

vedrerende detonerbarhedsprover og sporbarhed.
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(40)

(41)

(42)

Med henblik pa at sikre effektiv adgang til oplysninger i markedsovervégningsejemed ber
oplysninger vedrerende overensstemmelse med alle de EU-retsakter, som finder
anvendelse pd EU-gadningsprodukter, gives i form af en enkelt EU-
overensstemmelseserklaering. For at mindske de administrative byrder for de
erhvervsdrivende ber det vaere muligt for en sddan enkelt EU-overensstemmelseserklaering
at tage form af et dossier bestdende af de relevante individuelle

overensstemmelseserklaeringer.

CE-merkningen er et udtryk for et EU-gadningsprodukts overensstemmelse med denne
forordning og det synlige resultat af en omfattende proces med
overensstemmelsesvurdering i bred forstand. De generelle principper for anvendelsen af
CE-merkningen og dens tilknytning til andre marker er fastsat i forordning (EF) nr.
765/2008. Der ber fastsattes specifikke bestemmelser vedrerende anbringelsen af CE-

markningen, hvad angir EU-gedningsprodukter.

Visse af de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i denne forordning,
kraever, at de overensstemmelsesvurderingsorganer, som medlemsstaterne har notificeret til

Kommissionen, bliver involveret.
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(43)

(44)

(45)

(46)

Det er afgarende, at alle bemyndigede organer udferer deres opgaver pa samme niveau og
under fair konkurrencebetingelser. Dette kraver, at der fastsattes obligatoriske krav til de
overensstemmelsesvurderingsorganer, der gnsker at blive notificeret, s de kan udfere

overensstemmelsesvurderingsopgaver.

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i
harmoniserede standarder, ber det formodes at opfylde de i denne forordning fastsatte

tilsvarende krav.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmelsesvurderingen af EU-
gadningsprodukter er det ogsa nedvendigt at fastsatte krav for bemyndigende
myndigheder og andre organer, som er involveret i vurdering, notifikation og overvagning

af bemyndigede organer.

Det system, der fastsattes ved denne forordning, ber suppleres af akkrediteringssystemet
som omhandlet i forordning (EF) nr. 765/2008. Da akkreditering er et vigtigt middel til at
kontrollere overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence, ber anvendelsen heraf ogsé

omfatte notifikationsformal.
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(47) Pé grund af den forskelligartede karakter af visse af EU-gadningsprodukternes
komponentmaterialer og den potentielt uoprettelige karakter af nogle af de skader, som
jords og afgreders eksponering for urenheder kan fore til, bor gennemsigtig akkreditering
som fastlagt i forordning (EF) nr. 765/2008 til sikring af den fornedne tillid til
overensstemmelsesattester for EU-gadningsprodukter vere det eneste middel til

dokumentation af overensstemmelsesvurderingsorganers tekniske kompetence.

(48) Overensstemmelsesvurderingsorganer giver ofte dele af deres aktiviteter 1 forbindelse med
overensstemmelsesvurdering 1 underentreprise eller benytter sig af en dattervirksomhed.
For at sikre det krevede beskyttelsesniveau for EU-gadningsprodukter, der skal bringes i
omsatning, er det afgerende, at underentreprenerer og dattervirksomheder opfylder de
samme krav som de bemyndigede organer, hvad angér udferelse af
overensstemmelsesvurderingsopgaver. Det er derfor vigtigt, at vurderingen af
kompetencen og preestationerne hos de organer, der skal notificeres, og overvagningen af
organer, der allerede er notificeret, ogsa omfatter de aktiviteter, der udferes af

underentreprenerer og dattervirksomheder.

(49) Det er nedvendigt at serge for en effektiv og gennemsigtig notifikationsprocedure og

seerlig at tilpasse den til nye teknologier, s& der bliver mulighed for onlinenotifikation.
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(50) Da de tjenester, som medlemsstaternes bemyndigede organer kan tilbyde, kan vedrere EU-
gadningsprodukter, der gores tilgeengelige pa markedet i hele Unionen, ber de gvrige
medlemsstater og Kommissionen kunne gore indsigelse mod et bemyndiget organ. Det er
derfor vigtigt, at der fastsattes en periode, inden for hvilken en eventuel tvivl eller
usikkerhed om overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence kan afklares, for de

pabegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.

(51) Med henblik pa at lette markedsadgangen er det afgerende, at bemyndigede organer
anvender overensstemmelsesvurderingsprocedurerne uden at skabe unedvendige byrder for
de erhvervsdrivende. Af samme grund og for at sikre, at de erhvervsdrivende behandles
ens, ma det sikres, at den tekniske anvendelse af
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er ensartet. Dette kan bedst opnas gennem

passende koordinering og samarbejde mellem de bemyndigede organer.

(52) Af hensyn til retssikkerheden er det nedvendigt at pracisere, at bestemmelserne om
overvagning af det indre marked og kontrol af produkter, der indferes pé det indre marked,
1 forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa EU-gadningsprodukter, der er
omfattet af nervarende forordning. Nervaerende forordning ber ikke forhindre

medlemsstater i at veelge de kompetente myndigheder, der skal udfere disse opgaver.
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(33)

(54)

(55)

EU-gadningsprodukter ber kun bringes i omsatning, hvis de er tilstraekkeligt effektive og
ikke frembyder en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller
for miljeet ved korrekt opbevaring og anvendelse 1 overensstemmelse med deres tilsigtede
formal eller under anvendelsesbetingelser, som med rimelighed kan forudses, dvs. ved

anvendelser, som kan forekomme i forbindelse med lovlig og let forudsigelig menneskelig
adfeerd.

Der er ved forordning (EF) nr. 2003/2003 fastlagt en beskyttelsesprocedure, som giver
Kommissionen mulighed for at undersoge berettigelsen af en foranstaltning truffet af en
medlemsstat mod EF-gedninger, som anses for at udgere en risiko. For at oge
gennemsigtigheden og begrense sagsbehandlingstiden er det nedvendigt at forbedre den
eksisterende beskyttelsesprocedure med henblik pa at gere den mere effektiv og drage

fordel af den sagkundskab, der findes i medlemsstaterne.

Det eksisterende system ber suppleres med en procedure, hvorved de bererte parter far
mulighed for at blive orienteret om patenkte foranstaltninger vedrerende EU-
gadningsprodukter, der udger en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, for
sikkerheden eller for miljeet. Herved vil markedsovervagningsmyndighederne 1
samarbejde med de relevante erhvervsdrivende ogsa fa mulighed for i en tidlig fase at gribe

ind over for sddanne EU-gedningsprodukter.
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(56) Markedsovervagningsmyndighedernes forpligtelse i henhold til denne forordning til at
kraeve, at erhvervsdrivende treeffer athjelpende foranstaltninger, ber kun finde anvendelse
pa godningsprodukter med CE-markning, nér de gores tilgengelige pd markedet. Disse
forpligtelser ber derfor ikke berare en eventuel mulighed for i1 henhold til national ret at
give en erhvervsdrivende tilladelse til at fjerne en CE-maerkning og lovligt bringe et
produkt i omsatning som et produkt, der ikke er omfattet af denne forordnings

anvendelsesomrade.

(57) For at n malene for denne forordning ber befojelsen til at vedtage retsakter 1
overensstemmelse med artikel 290 i TEUF delegeres til Kommissionen for sa vidt angar
tilpasning til den tekniske udvikling, navnlig pa omréadet for fremstilling af
gadningsprodukter afledt af animalske biprodukter, og pa omradet for nyttiggerelse af

affald samt inden for landbrugssektoren og landbrugsfedevareindustrien.
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(58) Der sker lovende tekniske fremskridt pa omradet for genanvendelse af affald, f.eks.
genanvendelse af fosfor fra spildevandsslam og fremstilling af gedningsprodukter fra
animalske biprodukter, f.eks. biokul. Det ber vaere muligt for produkter, der indeholder
eller bestar af sddanne materialer, at fi adgang til det indre marked uden unedvendig
forsinkelse, nar fremstillingsprocesserne er blevet videnskabeligt analyseret, og
proceskravene er blevet fastsat pd EU-plan. Med henblik herpé ber befojelsen til at vedtage
retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 1 TEUF for sé
vidt angar fastsazttelse og indferelse af yderligere komponentmaterialer, der opfylder
betingelserne for anvendelse i produktionen af EU-gadningsprodukter, og hertil svarende
greensevaerdier for forurenende stoffer i sddanne produkter. Denne befojelse ber kun gelde
1 det omfang, det er berettiget af den tekniske udvikling, der er foregaet efter vedtagelsen
af denne forordning, og ikke for at @ndre eventuelle elementer i denne forordning i mangel
af ny evidens for en sddan udvikling. Med henblik pa at basere indferelsen af nye
greensevaerdier for forurenende stoffer 1 EU-gadningsprodukter pa fuld hensyntagen til den
direkte og indirekte indvirkning pa fedevare- og fodersikkerhed og miljoet ber en
videnskabelig udtalelse fra Den Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritet, Det Europaiske
Kemikalieagentur eller Kommissionens Felles Forskningscenter, alt efter hvad der er
relevant, tages i betragtning forud for vedtagelse af nye graensevardier for forurenende
stoffer. For afledte produkter som omhandlet i forordning (EF) nr. 1069/2009 ber
komponentmaterialekategorier kun udvides eller tilfojes, 1 det omfang der er fastlagt et
slutpunkt 1 fremstillingskaeden 1 overensstemmelse med de procedurer, der er fastlagt i
navnte forordning, idet afledte produkter, for hvilke der ikke er fastlagt et sddant
slutpunkt, under alle omstendigheder ikke er omfattet af naervarende forordnings

anvendelsesomrade.
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(59) Eftersom mikroorganismer ikke er underlagt registrering i henhold til forordning (EF)
nr. 1907/2006 eller enhver anden horisontal EU- lovgivning, som krever, at fabrikanter
skal dokumentere, at den péataenkte anvendelse er sikker, ber de kun tillades som
komponentmaterialer til EU-gadningsprodukter i det omfang, de klart er blevet
identificeret og stottes af data, der dokumenterer, at anvendelse heraf er sikker, og opferes
pa en udtemmende liste, som vedtages pa dette grundlag. Befojelsen til at vedtage retsakter
ber delegeres til Kommissionen i1 overensstemmelse med artikel 290 i TEUF for sa vidt

angar tilfojelse af nye mikroorganismer pa denne udtemmende liste pd samme grundlag.

(60) Et EU-godningsprodukt kan indeholde andre polymerer end naringsstofpolymerer. Dette
ber dog begranses til tilfelde, hvor formalet med polymeren er at kontrollere frigivelsen af
nringsstoffer eller oge EU-godningsproduktets vandtilbageholdelsesevne eller
fugtningsevne. Det ber vere muligt for innovative produkter, der indeholder sddanne
polymerer, at fa adgang til det indre marked. For at minimere de risici for menneskers
sundhed, for sikkerheden eller for miljeet, som andre polymerer end naringsstofpolymerer
kan udgere, bar der fastleegges kriterier for bionedbrydning heraf, s& de kan nedbrydes
fysisk og biologisk. Med henblik herpa ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 1 TEUF for sa vidt angar fastleggelse
af kriterier for omdannelse af polymerisk carbon til carbondioxid og en tilherende
provningsmetode. Polymerer, der ikke opfylder disse kriterier, ber forbydes efter en

overgangsperiode.
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(61)

(62)

(63)

Det bor endvidere vaere muligt straks at reagere pa ny videnskabelig evidens, og pa nye
risikovurderinger vedrerende menneskers, dyrs eller planters sundhed, sikkerheden eller
miljeet. Med henblik herpa ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 1 TEUF for sa vidt angér @ndring af de

krav, der gelder for forskellige kategorier af EU-gadningsprodukter.

Nér der vedtages delegerede retsakter i medfer af denne forordning, er det navnlig vigtigt,
at Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder
pa ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores 1 overensstemmelse med principperne i
den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning!. For at sikre lige
deltagelse i1 forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet
navnlig alle dokumenter pd samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter
har systematisk adgang til meder 1 Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig

med forberedelsen af delegerede retsakter.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser til at vedtager retsakter for at fastsatte,
hvorvidt foranstaltninger, som en medlemsstat har truffet vedrerende EU-
gadningsprodukter, der ikke opfylder kravene, er berettigede eller ¢j. Eftersom disse
retsakter vil vedrere spergsmélet om, hvorvidt nationale foranstaltninger er berettigede, er

det ikke nedvendigt, at retsakterne er underlagt medlemsstaternes kontrol.

1

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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(64) For yderligere at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse befojelser ber udeves i

overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/20111.

(65) Rédgivningsproceduren ber anvendes til vedtagelse af gennemforelsesretsakter, der
palegger den bemyndigende medlemsstat at treffe de nedvendige athjelpende
foranstaltninger med hensyn til bemyndigede organer, der ikke opfylder eller ikke leengere

opfylder betingelserne for deres notifikation.

(66) Undersogelsesproceduren ber anvendes til vedtagelse af gennemferelsesretsakter, der i
feelles specifikationer fastsatter ensartede betingelser for gennemforelsen af denne
forordnings krav og prever til at kontrollere EU-gedningsprodukters overensstemmelse,
hvis harmoniserede standarder ikke er vedtaget eller ikke opfylder denne forordnings krav,
eller hvis der er unedige forsinkelser 1 processen for vedtagelse eller ajourforing af disse
standarder; @&ndring eller ophavelse af faelles specifikationer, hvis EU-gadningsprodukters
manglende overholdelse skyldes mangler ved disse falles specifikationer; beslutning om,
hvorvidt en national foranstaltning, der er truffet i forbindelse med et EU-godningsprodukt,
der opfylder kravene, men som udger en risiko for menneskers, dyrs eller planters

sundhed, sikkerheden eller miljoet, er berettiget eller e;j.

1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de
generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(67)

(68)

(69)

(70)

Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, og som
fastsetter, hvorvidt en national foranstaltning, der er truffet i forbindelse med et EU-
gadningsprodukt, der opfylder kravene, men som udger en risiko, er berettiget eller ej, ndr
det er bydende nedvendigt 1 behorigt begrundede sarligt hastende tilfeelde vedrerende

beskyttelse af menneskers, dyrs eller planters sundhed, sikkerhed eller miljoet.

Medlemsstaterne ber fastsatte bestemmelser om sanktioner for overtredelse af denne
forordning og sikre, at de handhaves. Sanktionerne ber vaere effektive, sta 1 et rimeligt

forhold til overtredelsen og have afskraekkende virkning.

I betragtning af nedvendigheden af at sikre et hgjt miljebeskyttelsesniveau og
nedvendigheden af at tage hensyn til ny udvikling baseret pa videnskabelige
kendsgerninger ber Kommissionen forelegge Europa-Parlamentet og Rédet en rapport, der

indeholder en revision af grenseveardierne for cadmiumindhold.

Det er nedvendigt at fastsette overgangsordninger, som gor det muligt at gore EF-
gadninger, som allerede er bragt i omsatning i henhold til forordning (EF) nr. 2003/2003
inden datoen for anvendelsen af nervarende forordning, tilgengelige pa markedet, uden at
disse produkter skal opfylde yderligere produktkrav. Distributerer ber derfor kunne levere
EF-gadninger, som er bragt i omsatning, dvs. lagerbeholdninger, som allerede befinder sig

1 distributionskaden, inden datoen for anvendelsen af nervarende forordning.
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(71) Det er nedvendigt at sikre, at erhvervsdrivende far tilstreekkelig tid til at opfylde deres
forpligtelser 1 henhold til denne forordning, og at medlemsstaterne far tilstreekkelig tid til at
etablere den administrative infrastruktur, der er nedvendig for dens anvendelse.
Anvendelsesdatoen ber derfor udskydes, indtil det med rimelighed kan forventes, at disse

forberedelser er afsluttet.

(72) Malet for denne forordning, nemlig at garantere, at det indre marked fungerer, og samtidig
sikre, at EU-gadningsprodukter pd markedet opfylder kravene vedrerende et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers, dyrs og planters sundhed, sikkerheden og miljget, kan
ikke 1 tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pa grund af dets
omfang og virkninger bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor treeffe foranstaltninger i
overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europiske
Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gar denne

forordning ikke videre, end hvad der er nadvendigt for at na dette mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Kapitel 1

Generelle bestemmelser

Artikel 1

Anvendelsesomrdde
1. Denne forordning finder anvendelse pad EU-godningsprodukter.
Denne forordning finder dog ikke anvendelse pa:

a)  animalske biprodukter eller afledte produkter, der er underlagt kravene i forordning

(EF) nr. 1069/2009, nér de gores tilgengelige pa markedet

b)  plantebeskyttelsesmidler, som er omfattet af anvendelsesomridet for forordning

(EF) nr. 1107/20009.
2. Denne forordning bererer ikke anvendelsen af folgende retsakter:
a)  direktiv 86/278/EQF
b)  direktiv 89/391/EQF
c)  direktiv 91/676/EQF
d)  direktiv 2000/60/EF

e)  direktiv 2001/18/EF
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f)  forordning (EF) nr. 852/2004
g)  forordning (EF) nr. 882/2004
h)  forordning (EF) nr. 1881/2006
1) forordning (EF) nr. 1907/2006
j)  forordning (EF) nr. 834/2007
k)  forordning (EF) nr. 1272/2008
1) forordning (EU) nr. 98/2013
m) forordning (EU) nr. 1143/2014
n) forordning (EU) 2016/2031

o) direktiv (EU) 2016/2284

p)  forordning (EU) 2017/625.
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Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1) "gadningsprodukt": et stof, en blanding, en mikroorganisme eller ethvert andet materiale,
som anvendes p4, eller er beregnet til at blive anvendt pa, planter eller deres rhizosfaere
eller svampe eller deres mykosfare, eller som er beregnet til at udgere rhizosfaren eller
mykosfaren, enten alene eller blandet med andet materiale, med det formal at tilfore
planterne eller svampene naringsstoffer eller forbedre deres naringsstofeffektivitet

2) "EU-gedningsprodukt": et ggdningsprodukt, som er CE-market, nér det gores tilgaengeligt
pa markedet

3) "stof": et stof som defineret i artikel 3, nr. 1), i forordning (EF) nr. 1907/2006

4) "blanding": en blanding som defineret i artikel 3, nr. 2), 1 forordning (EF) nr. 1907/2006

5) "mikroorganisme": en mikroorganisme som defineret i artikel 3, nr. 15), i forordning
(EF) nr. 1107/2009
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6)

7)

8)

9

10)

11)

"flydende form": en suspension eller en oplesning, hvor en suspension er en
tofasedispersion, hvori faste partikler holdes suspenderet i en vaeske, og en oplesning er en

vaeske, der ikke indeholder faste partikler, eller en gel, og som omfatter pastaer

"fast form": form, der er kendetegnet ved strukturel stivhed og modstand mod @ndringer af
form eller volumen, og hvor atomerne er bundet taet til hinanden, enten i et regelmaessigt

geometrisk gitter (krystallinsk fast stof) eller pa en uregelmassig méde (et amorft fast stof)

"masseprocent": en procentdel af massen af hele EU-gadningsproduktet 1 den form, hvori

det gores tilgengeligt pd markedet

"gore tilgengelig/tilgengeliggorelse pa markedet": enhver levering af et EU-
gadningsprodukt med henblik pé distribution eller anvendelse p4 EU-markedet som led i

erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag
"bringe 1 omsatning": forste tilgengeliggorelse af et EU-gadningsprodukt pd EU-markedet

"fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et EU-gadningsprodukt
eller fir et EU-gadningsprodukt konstrueret eller fremstillet og markedsferer dette EU-

gadningsprodukt under sit navn eller varemerke
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12) "bemyndiget repraesentant": en i Unionen etableret fysisk eller juridisk person, som har
modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pa dennes vegne i forbindelse
med varetagelsen af specifikke opgaver

13) "importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som bringer
et EU-godningsprodukt fra et tredjeland i omsatning pa EU-markedet

14) "distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeden, bortset fra fabrikanten
eller importeren, som ger et EU-gadningsprodukt tilgengeligt pd markedet

15) "erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede reprasentant, importeren og
distributeren

16) "teknisk specifikation": et dokument, der fastsetter, hvilke tekniske krav et EU-
gadningsprodukt skal opfylde, ved dets fremstillingsproces eller ved metoderne til
proveudtagning og analyse af produktet

17) "harmoniseret standard": en harmoniseret standard som defineret i artikel 2, stk. 1, litra ¢),
i forordning (EU) nr. 1025/2012

18) "akkreditering": akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 10), i forordning
(EF) nr. 765/2008
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19) "nationalt akkrediteringsorgan": et nationalt akkrediteringsorgan som defineret i artikel 2,
nr. 11), i forordning (EF) nr. 765/2008

20) "overensstemmelsesvurdering": en proces til pavisning af, om de krav i denne forordning,
der vedroarer et EU-gadningsprodukt, er opfyldt

21) "overensstemmelsesvurderingsorgan": et organ, der udferer
overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder afprevning, certificering og kontrol

22) "tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formal at opna, at et EU-
gadningsprodukt, der allerede er gjort tilgeengeligt for slutbrugeren, returneres

23) "tilbagetreekning": enhver foranstaltning, der har til formal at forhindre, at et EU-
gadningsprodukt i forsyningskeden geres tilgeengeligt pd markedet

24) "EU-harmoniseringslovgivning": al EU-lovgivning, som harmoniserer betingelserne for
markedsforing af produkter

25) "CE-markning": markning, hvormed fabrikanten angiver, at EU-gedningsproduktet er i
overensstemmelse med de geeldende krav i EU-harmoniseringslovgivning om anbringelse
af denne merkning.
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Artikel 3
Fri beveegelighed

1. Medlemsstaterne mé af grunde, der vedrorer ssmmensatning, merkning eller andre
aspekter omfattet af denne forordning, ikke hindre tilgeengeliggorelse pd markedet af EU-

gadningsprodukter, der opfylder bestemmelserne i denne forordning.

2. Uanset denne artikels stk. 1 kan en medlemsstat, der den ... [én dag for datoen for denne
forordnings ikrafttraeden] er omfattet af en undtagelse fra artikel 5 i1 forordning (EF)
nr. 2003/2003 vedrerende cadmiumindhold 1 gadninger, som er indremmet 1
overensstemmelse med artikel 114, stk. 4, 1 TEUF, fortsat anvende det nationale
greensevaerdi for cadmiumindhold i gedninger, der er geldende i den pagaldende
medlemsstat den ... [én dag fer datoen for nerverende forordnings ikrafttreeden], pa EU-
gadningsprodukter, indtil harmoniserede grensevardier for cadmiumindhold i
fosfatgedninger, som er lig med eller lavere end den graensevardi, der geelder i den
pageldende medlemsstat den ... [én dag fer datoen for narverende forordnings

ikrafttraeden], finder anvendelse pad EU-plan.

3. Denne forordning er ikke til hinder for, at medlemsstaterne med henblik pa at beskytte
menneskers sundhed og miljeet kan opretholde eller vedtage bestemmelser, der er 1
overensstemmelse med traktaterne, vedrerende anvendelse af EU-gadningsprodukter,
forudsat at disse bestemmelser ikke kraver nogen @ndring af EU-gedningsprodukter, som
er 1 overensstemmelse med denne forordning, og ikke har indflydelse pé betingelserne for

at gore dem tilgengelige pd markedet.
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Artikel 4
Produktkrav

1. Et EU-godningsprodukt skal:
a)  opfylde kravene i bilag I for den relevante produktfunktionskategori

b)  opfylde kravene i bilag II for den eller de relevante komponentmaterialekategorier,

0g
c) markes i1 overensstemmelse med markningskravene i bilag II1.

2. For sé vidt angér forhold, der ikke er omfattet af bilag I eller 1I, ma EU-godningsprodukter
ikke udgere en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller for

miljoet.

3. Senest den ... [et dr efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] offentligger
Kommissionen en vejledning for fabrikanter og markedsovervagningsmyndigheder med
klare oplysninger og eksempler vedrerende den i bilag IIl omhandlede maerknings

udformning.
Artikel 5
Tilgeengeliggorelse pd markedet

EU-gadningsprodukter ma kun geres tilgeengelige pa markedet, hvis de overholder denne

forordning.
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Kapitel 11

Erhvervsdrivendes forpligtelser

Artikel 6
Fabrikantens forpligtelser

I. Fabrikanten skal, nar denne bringer EU-gadningsprodukter i omsetning, sikre, at de er

konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med kravene i bilag I og II.

2. Fabrikanten skal, for denne bringer EU-gadningsprodukter i omsatning, udarbejde den
tekniske dokumentation og gennemfore eller f4 gennemfort den relevante

overensstemmelsesvurderingsprocedure, jf. artikel 15.

Naér et sddant EU-gedningsprodukts overensstemmelse med de geldende krav i denne
forordning er blevet dokumenteret ved denne overensstemmelsesvurderingsprocedure, skal

fabrikanten udarbejde en EU-overensstemmelseserklering og anbringe CE-maerkningen.

3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserklae-
ringen 1 fem ar, efter at det EU-godningsprodukt, der er omfattet af disse dokumenter, er

blevet bragt 1 omsatning.
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Fabrikanten stiller pA anmodning en kopi af EU-overensstemmelseserklaringen til

radighed for andre erhvervsdrivende.

Fabrikanten skal sikre, at der findes procedurer til sikring af, at EU-gedningsprodukter, der
er del af en produktionsserie, fortsat er i overensstemmelse med denne forordning. Der skal
i fornedent omfang tages hensyn til endringer i1 disse EU-gadningsprodukters
produktionsproces eller kendetegn og til @ndringer i de harmoniserede standarder, de
feelles specifikationer som omhandlet 1 artikel 14 eller andre tekniske specifikationer, som
der er henvist til for at dokumentere eller anvendt for at kontrollere et EU-

gadningsprodukts overensstemmelse med de geldende krav.

Naér det anses for hensigtsmaessigt pa grund af et EU-gadningsprodukts ydeevne eller de
med produktet forbundne risici, skal fabrikanten foretage stikprevekontrol af sidanne EU-
gadningsprodukter, der er gjort tilgengelige pa markedet, undersoge og om nedvendigt
fore register over klager, EU-gadningsprodukter, der ikke opfylder kravene, og
tilbagekaldelser af sddanne EU-gadningsprodukter og holde distributererne orienteret om

enhver sddan overvagning.

Fabrikanten skal sikre, at emballagen for EU-gedningsprodukter, som denne har bragt i
omsatning, er forsynet med et type- eller batchnummer eller en anden form for angivelse,
ved hjelp af hvilken de kan identificeres, eller hvis de pdgaldende EU-gadningsprodukter
leveres uden emballage, at de kraevede oplysninger fremgar af et dokument, der ledsager

hvert gadningsprodukt.
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Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaerke og postadresse,
hvor denne kan kontaktes, skal fremgéa af EU-gadningsproduktets emballage eller, hvis
EU-gedningsproduktet leveres uden emballage, af et dokument, der ledsager EU-
gadningsproduktet. Postadressen skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan
kontaktes. Sddanne oplysninger skal angives pa et for slutbrugerne og
markedsovervagningsmyndighederne let forstieligt sprog og skal vare klare, forstielige og

tydelige.

Fabrikanten skal sikre, at EU-gadningsprodukter ledsages af de oplysninger, der kraeves 1
henhold til bilag III. Hvis et EU-gedningsprodukt leveres i emballage, skal oplysningerne
figurere pé en etiket, som er pasat denne emballage. Hvis emballagen er for lille til at
indeholde samtlige oplysninger, skal de oplysninger, der ikke kan gives pa etiketten,
fremgé af en sarskilt folder, der ledsager denne emballage. En sddan folder skal betragtes
som en del af etiketten. Hvis EU-gadningsproduktet leveres uden emballage, skal samtlige
oplysninger fremga af en folder. Etiketten og folderen skal vaere tilgengelige for
kontrolorganerne, nar EU-godningsproduktet er gjort tilgaeengeligt pd markedet.
Oplysningerne skal angives pa et for slutbrugerne letforstaeligt sprog fastsat af den

pageldende medlemsstat og skal veare klare, forstielige og tydelige.
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8. Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at et EU-gedningsprodukt, denne har
bragt i oms@tning, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal den pageldende
straks treeffe de nadvendige athjelpende foranstaltninger for at bringe EU-
gadningsproduktet 1 overensstemmelse med denne forordning eller om nedvendigt trekke
det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal fabrikanten, hvis denne
finder eller har grund til at tro, at et EU-gedningsprodukt, som den pageldende har bragt i
omsatning, udger en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden
eller for miljoet, straks underrette de kompetente nationale myndigheder herom i de
medlemsstater, hvor den pagaeldende har gjort et EU-gedningsprodukt tilgengeligt pa
markedet, og give n&rmere oplysninger om s&rlig den manglende overensstemmelse med

lovgivningen og trufne afthjelpende foranstaltninger.

0. Fabrikanten skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning
give den al den information og dokumentation pé papir eller elektronisk, der er nedvendig
for at dokumentere EU-gadningsproduktets overensstemmelse med denne forordning, pa et
for denne myndighed let forstaeligt sprog. Den pdgaldende skal, hvis denne myndighed
anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der treeffes for at eliminere risici

ved et EU-gadningsprodukt, den padgaeldende har bragt i omsatning.
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Artikel 7

Bemyndiget repreesentant
1. Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget repraesentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 6, stk. 1, og forpligtelsen til at udarbejde teknisk
dokumentation som omhandlet i artikel 6, stk. 2, m4 ikke vaere en del af den bemyndigede

reprasentants fuldmagt.

2. En bemyndiget repreesentant skal udfere de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt, denne
har modtaget fra fabrikanten. Fuldmagten skal som minimum satte den bemyndigede

reprasentant i stand til:

a)  at opbevare EU-overensstemmelseserklaringen og den tekniske dokumentation, s&
de stér til radighed for de nationale markedsovervagningsmyndigheder i fem ar, efter
at EU-gedningsproduktet, der er omfattet af disse dokumenter, er blevet bragt i

oms&tning

b)  pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning at give
den al den information og dokumentation, der er nedvendig for at dokumentere et

EU-gedningsprodukts overensstemmelse med lovgivningen

c) atsamarbejde med de kompetente nationale myndigheder, hvis disse anmoder
herom, om foranstaltninger, der treeffes for at eliminere risici ved EU-

gadningsprodukter, der er omfattet af den bemyndigede reprasentants fuldmagt.
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Artikel 8

Importorens forpligtelser
Importeren mé kun bringe EU-gadningsprodukter, der opfylder kravene, i omsatning.

Importeren skal, for denne bringer et EU-gadningsprodukt i oms&tning, sikre, at
fabrikanten har gennemfort den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure, jf.
artikel 15. Den pageldende skal sikre, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske
dokumentation, at EU-gedningsproduktet er ledsaget af den kraevede dokumentation, og at

fabrikanten har opfyldt kravene i artikel 6, stk. 5 og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et EU-gedningsprodukt ikke er i
overensstemmelse med denne forordning, mé importeren ikke bringe EU-
gadningsproduktet i omsatning, for det er blevet bragt i overensstemmelse med de
geldende krav. Derudover skal importeren, hvis EU-gedningsproduktet udger en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller for miljeet, underrette

fabrikanten og markedsovervagningsmyndighederne herom.
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Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og postadresse,
hvor denne kan kontaktes, skal fremgé af EU-gadningsproduktets emballage eller, hvis
EU-gedningsproduktet leveres uden emballage, af et dokument, der ledsager EU-
gadningsproduktet. Kontaktoplysningerne skal angives pa et for slutbrugerne og

markedsovervagningsmyndighederne let forstaeligt sprog.

Importeren skal sikre, at EU-gadningsprodukter ledsages af de oplysninger, der kraeves i
henhold til bilag III. Hvis et EU-gadningsprodukt leveres i emballage, skal oplysningerne
figurere pa en etiket, som er pasat denne emballage. Hvis emballagen er for lille til at
indeholde samtlige oplysninger, skal de oplysninger, der ikke kan gives pé etiketten,
fremgé af en sarskilt folder, der ledsager denne emballage. En saddan folder skal betragtes
som en del af etiketten. Hvis EU-goadningsproduktet leveres uden emballage, skal samtlige
oplysninger fremgi af en folder. Etiketten og folderen skal vare tilgengelige for
kontrolorganerne, nar EU-gedningsproduktet er gjort tilgaengeligt pa4 markedet.
Oplysningerne skal angives pé et for slutbrugerne letforstaeligt sprog fastsat af den

pageldende medlemsstat.

Importeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for et EU-
gadningsprodukt, som denne har ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med

kravene 1 bilag I eller III 1 fare.
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6. Naér det anses for hensigtsmassigt pa grund af et EU-gedningsprodukts ydeevne eller de
med produktet forbundne risici, skal importeren foretage stikpreovekontrol af sddanne EU-
gadningsprodukter, der er gjort tilgeengelige pa markedet, undersoge og om nedvendigt
fore register over klager, EU-gadningsprodukter, der ikke opfylder kravene, og
tilbagekaldelser af sddanne EU-gadningsprodukter og holde distributererne orienteret om

enhver sddan overvigning.

7. Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et EU-gedningsprodukt, denne har
bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal den pageldende
straks treffe de nedvendige athjelpende foranstaltninger for at bringe EU-
gadningsproduktet i overensstemmelse med denne forordning eller om nedvendigt traekke
det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal importeren, hvis denne
finder eller har grund til at tro, at et EU-gedningsprodukt, som den pagaldende har bragt i
omsatning, udger en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden
eller for miljeet, straks underrette de kompetente nationale myndigheder herom i de
medlemsstater, hvor importeren har gjort EU-gedningsproduktet tilgaengeligt pd markedet,
og give nermere oplysninger om sa&rlig den manglende overensstemmelse med

lovgivningen og trufne afthjelpende foranstaltninger.

8. Importeren skal i fem éar, efter at EU-gadningsproduktet er bragt i omsatning, opbevare en
kopi af EU-overensstemmelseserklaringen, sé den stér til radighed for
markedsovervagningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske dokumentation kan stilles

til ridighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.

Importeren stiller pA anmodning en kopi af EU-overensstemmelseserklaringen til radighed

for andre erhvervsdrivende.
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9. Importeren skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning
give den al den information og dokumentation pé papir eller elektronisk, der er nedvendig
for at dokumentere EU-gadningsproduktets overensstemmelse med denne forordning, pa et
for denne myndighed let forstéeligt sprog. Den pageldende skal, hvis denne myndighed
anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der traeffes for at eliminere risici

ved et EU-gadningsprodukt, den padgaldende har bragt i omsatning.

Artikel 9

Distributorens forpligtelser

1. Distributeren skal, nar denne gor et EU-gadningsprodukt tilgaengeligt pd markedet, handle

med forngden omhu for sa vidt angar kravene i denne forordning.

2. Distributeren skal, for denne gor et EU-godningsprodukt tilgengeligt pad markedet,
kontrollere, at det er ledsaget af den krevede dokumentation, herunder de oplysninger,
som er omhandlet i artikel 6, stk. 7, eller artikel 8, stk. 4, der fremgér pa en méade anfort
deri, pa et sprog, der er let forstieligt for slutbrugerne i den medlemsstat, hvor EU-
gadningsproduktet gores tilgengeligt pa markedet, og at fabrikanten og importeren har

opfyldt kravene i henholdsvis artikel 6, stk. 5 og 6, og artikel 8, stk. 3.
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Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et EU-gedningsprodukt ikke er 1
overensstemmelse med denne forordning, mé distributeren ikke gore EU-
gadningsproduktet tilgeengeligt p&d markedet, for det er blevet bragt i overensstemmelse
med de geeldende krav. Derudover skal distributeren, hvis EU-gadningsproduktet udger en
risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller for miljoet,

underrette fabrikanten eller importeren samt markedsovervagningsmyndighederne herom.

Distributeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for et EU-
gadningsprodukt, som denne har ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med

kravene 1 bilag I eller III i fare.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et EU-gedningsprodukt, denne har
gjort tilgeengeligt pa markedet, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal den
pagazldende sikre sig, at der treeffes de nedvendige athjelpende foranstaltninger for at
bringe EU-gadningsproduktet i overensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt
traekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal distributeren, hvis
denne finder eller har grund til at tro, at et EU-gedningsprodukt, som den pageldende har
gjort tilgaengeligt pd markedet, udger en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed,
for sikkerheden eller for miljeet, straks underrette de kompetente nationale myndigheder
herom 1 de medlemsstater, hvor distributeren har gjort EU-gedningsproduktet tilgeengeligt
pa markedet, og give naermere oplysninger om s@rlig den manglende overensstemmelse

med lovgivningen og trufne athjelpende foranstaltninger.
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5. Distributeren skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den al den information og dokumentation pé papir eller elektronisk, der er
nedvendig for at dokumentere EU-godningsproduktets overensstemmelse med denne
forordning. Den pagaldende skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med
den om foranstaltninger, der traeffes for at eliminere risici ved EU-gedningsprodukter,

denne har gjort tilgeengelige pa markedet.

Artikel 10
Tilfeelde, hvor fabrikantens forpligtelser finder anvendelse

pd importoren og distributoren

En importer eller distributer anses for at veere fabrikant i denne forordnings forstand og er underlagt
de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 6, nir denne importer eller distributer bringer et
EU-gadningsprodukt i omsatning under sit navn eller varemerke eller @ndrer et EU-
gadningsprodukt, der allerede er bragt i omsatning, pa en sdidan made, at det kan berore

overensstemmelsen med denne forordning.
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Artikel 11

Importorers og distributorers pakning og ompakning

Hvis en importer eller distributer pakker eller ompakker et EU-gadningsprodukt og ikke betragtes

som en fabrikant i henhold til artikel 10, skal denne importer eller distributer:

a)

b)

sikre, at emballagen berer den padgaldendes navn, registrerede firmanavn eller registrerede

varemarke og postadresse med ordene "pakket af" eller "ompakket af" foran, og

opbevare et eksemplar af de oprindelige oplysninger, der er naevnt i artikel 6, stk. 7, eller
artikel 8, stk. 4, sa det stér til radighed for markedsovervigningsmyndighederne, i fem ér

efter at have gjort EU-gadningsproduktet tilgaengeligt pd markedet.
Artikel 12
Identifikation af erhvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for markedsovervigningsmyndighederne

identificere:
a)  enhver erhvervsdrivende, fra hvem de har faet leveret et EU-gadningsprodukt
b)  enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et EU-gadningsprodukt til.

Erhvervsdrivende skal kunne foreleegge de i stk. 1 nevnte oplysninger i fem &r, efter at de
har faet leveret EU-gadningsproduktet, og i fem éar, efter at de har leveret EU-
gadningsproduktet.

PE-CONS 76/1/18 REV 1 56

DA



Kapitel 11

EU-godningsprodukters overensstemmelse

Artikel 13

Overensstemmelsesformodning

I. EU-gedningsprodukter, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder eller
dele deraf, hvortil der er offentliggjort referencer i Den Europceiske Unions Tidende,
formodes at vaere i overensstemmelse med de krav i bilag I, I og III, der er omfattet af

disse standarder eller dele deraf.

2. Prover til kontrol af EU-gadningsprodukters overensstemmelse med de krav, der er fastsat
i bilag I, IT og III, udferes pa en palidelig og reproducerbar médde. Prover, som er i
overensstemmelse med harmoniserede standarder eller dele deraf, hvortil der er
offentliggjort referencer i Den Europaiske Unions Tidende, formodes at vaere palidelige og

reproducerbare, i det omfang preverne er omfattet af disse standarder eller dele deraf.
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Artikel 14

Feelles specifikationer

1. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter, der fastsetter faelles specifikationer

for de krav, der er fastsat i bilag I, II eller III, eller en prove, jf. artikel 13, stk. 2, hvis:

a)  disse krav eller prover ikke er omfattet af harmoniserede standarder eller dele deraf,

hvortil der er offentliggjort referencer i Den Europceiske Unions Tidende

b) Kommissionen iagttager unedige forsinkelser i1 forbindelse med vedtagelsen af de

onskede harmoniserede standarder, eller

c¢) Kommissionen i overensstemmelse med proceduren i artikel 11, stk. 5, i forordning
(EU) nr. 1025/2012 har besluttet at opretholde begrensninger eller tilbagetraekke
referencerne til de harmoniserede standarder eller dele deraf, som de pageldende

krav eller prover er omfattet af.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 45,

stk. 3.

2. EU-gedningsprodukter, der er i overensstemmelse med felles specifikationer eller dele
deraf, formodes at vare i overensstemmelse med kravene 1 bilag I, II og III, der er omfattet

af disse felles specifikationer eller dele deraf.
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Prover til kontrol af EU-gadningsprodukters overensstemmelse med de krav, der er fastsat
i bilag I, IT og 111, og som er i overensstemmelse med fzlles specifikationer eller dele
deraf, formodes at vere palidelige og reproducerbare, i det omfang proverne er omfattet af

disse felles specifikationer eller dele deraf.

Artikel 15

Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

Et EU-gadningsprodukts overensstemmelse med kravene i denne forordning vurderes 1
henhold til den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure i overensstemmelse med

bilag IV.

Redegorelser og korrespondance vedrerende overensstemmelsesvurderingsprocedurer
udarbejdes pa det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ,
der gennemforer overensstemmelsesvurderingsprocedurerne, er etableret, eller pd et af

dette organ godkendt sprog.
Artikel 16
EU-overensstemmelseserklcering

Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, at det er blevet dokumenteret, at

kravene i1 denne forordning er opfyldt.
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2. EU-overensstemmelseserkleringen skal folge den model, der er fastsat i bilag V, indeholde
de elementer, der er anfort i de relevante moduler i bilag IV, og ajourferes lebende. Den
skal oversettes til det eller de sprog, der kreeves af den medlemsstat, hvor EU-

gadningsproduktet bringes 1 omsa&tning eller gores tilgengeligt pd markedet.

3. Hvis et EU-gadningsprodukt er omfattet af mere end én EU-retsakt, der kraever en EU-
overensstemmelseserklaering, udarbejdes der en enkelt EU-overensstemmelseserklering
for alle sddanne EU-retsakter. Det skal af erkleringen fremga, hvilke EU-retsakter den
vedroerer, og hvor disse er offentliggjort. Den kan tage form af et dossier bestdende af de

relevante individuelle EU-overensstemmelseserklaringer.
4. Ved at udarbejde en EU-overensstemmelseserklaring star fabrikanten inde for, at EU-
gadningsproduktet opfylder de 1 denne forordning fastsatte krav.
Artikel 17

Generelle principper for CE-mcerkning

CE-markningen er underlagt de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008.
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Artikel 18
Regler og betingelser for anbringelse af CE-mcerkningen

1. CE-markningen anbringes pd EU-gadningsproduktets emballage eller, hvis EU-
gadningsproduktet leveres uden emballage, 1 den medfelgende dokumentation til EU-

gadningsproduktet, sa den er synlig, letleeselig og ikke kan slettes.

2. CE-markningen anbringes, for EU-gadningsproduktet bringes i omsatning.
3. CE-merkningen skal efterfolges af identifikationsnummeret for det bemyndigede organ
som pékraevet i bilag V.

Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af organet selv eller efter dettes

anvisninger af fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant.

4. Medlemsstaterne benytter sig af eksisterende mekanismer til sikring af, at CE-
markningsordningen anvendes korrekt, og tager passende skridt i tilfaelde af uretmaessig

anvendelse af maerkningen.
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Artikel 19
Affaldsfasens ophor

Denne forordning fastsatter kriterier for, hvornir materiale, der udger affald som defineret i
direktiv 2008/98/EF, kan ophere med at vare affald, hvis det indgér 1 et EU-gadningsprodukt, der
opfylder kravene. I sddanne tilfzelde udferes en nyttiggerelsesoperation i henholdt til denne
forordning, inden materialet opherer med at vere affald, og materialet anses for at opfylde
betingelserne i artikel 6 1 neevnte direktiv og derfor ikke lengere for at vare affald fra det gjeblik,

hvor EU-overensstemmelseserklaringen blev udarbejdet.

Kapitel IV

Notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer

Artikel 20
Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de evrige medlemsstater om, hvilke organer der er
bemyndiget til som tredjepart at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver i1 henhold til denne

forordning.
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Artikel 21
Bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne udpeger en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at indfere og
gennemfore de nedvendige procedurer for vurdering og notifikation af
overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede organer, herunder

overensstemmelse med artikel 26.

Medlemsstaterne kan bestemme, at den i denne artikels stk. 1 omhandlede vurdering og
overvagning skal foretages af et nationalt akkrediteringsorgan efter betydningen i

forordning (EF) nr. 765/2008 i overensstemmelse med navnte forordning.

Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa4 anden made overlader
vurderingen, notifikationen eller overvagningen som omhandlet i denne artikels stk. 1 til et
organ, som ikke er en statslig enhed, skal dette organ vere en juridisk enhed og med de
fornedne @ndringer overholde kravene i artikel 22. Desuden skal dette organ have truffet

foranstaltninger til deekning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

Den bemyndigende myndighed patager sig det fulde ansvar for de opgaver, der udfores af

det i stk. 3 n@vnte organ.
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Artikel 22
Krav til bemyndigende myndigheder

En bemyndigende myndighed skal oprettes pa en sadan made, at der ikke opstar

interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorganer.

En bemyndigende myndighed skal vere organiseret og arbejde pa en sddan made, at der i

dens arbejde sikres objektivitet og uvildighed.

En bemyndigende myndighed skal vare organiseret pa en saddan made, at alle beslutninger
om notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganet treffes af kompetente personer,

der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.

En bemyndigende myndighed ma ikke tilbyde eller udfere aktiviteter, som udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganer, eller radgivningstjenester pd forretnings- eller

konkurrencemeessigt grundlag.
En bemyndigende myndighed skal sikre, at de indhentede oplysninger behandles fortroligt.

En bemyndigende myndighed skal have et tilstraekkeligt stort kompetent personale til, at

den kan udfere sine opgaver behorigt.
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Artikel 23
Oplysningspligt for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om deres procedurer for vurdering og notifikation af
overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede organer og om eventuelle

@ndringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 24

Krav vedrorende bemyndigede organer

1. I forbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde kravene i
stk. 2-11.
2. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal oprettes i henhold til en medlemsstats nationale

ret og vare en juridisk person.

3. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal vare et tredjepartsorgan, der er uafthangigt af

den organisation eller det EU-gadningsprodukt, det vurderer.
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Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, mé ikke vaere konstrukter,
fabrikant, leverander, keber, ejer eller bruger af gadningsprodukter eller reprasentant for
nogen af disse parter. Dette er ikke til hinder for anvendelse af godningsprodukter, der er
nedvendige for overensstemmelsesvurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af

sadanne gadningsprodukter i personligt gjemed.

Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, mé ikke vare direkte
involveret i konstruktion, fremstilling, markedsfering eller anvendelse af
gadningsprodukter eller reprasentere parter, der deltager i disse aktiviteter. De mé ikke
deltage i aktiviteter, som kan vare i strid med deres objektivitet og integritet i forbindelse
med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget til at udfere. Dette

geelder navnlig rddgivningstjenester.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal sikre, at dets dattervirksomheders eller
underentreprenerers aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og uvildigheden

af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.
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Overensstemmelsesvurderingsorganet og dets personale skal udfere
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og den
nedvendige tekniske kompetence pd det specifikke omrade og mé ikke pavirkes af nogen
form for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have indflydelse pa
deres afgarelser eller resultaterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, serlig
fra personer eller grupper af personer, som har en interesse i resultaterne af disse

aktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal kunne gennemfore alle de
overensstemmelsesvurderingsopgaver, som palegges det ved bilag IV, og for hvilke det er
blevet bemyndiget, uanset om disse opgaver udfores af

overensstemmelsesvurderingsorganet selv eller pa dets vegne og pé dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og hver type eller
kategori af EU-gadningsprodukter, som det er blevet bemyndiget for, skal

overensstemmelsesvurderingsorganet have folgende til rddighed:

a)  personale med teknisk viden og tilstrekkelig og relevant erfaring til at udfere

overensstemmelsesvurderingsopgaverne

b)  beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmelsesvurderingen
foretages, sdledes at gennemsigtigheden og muligheden for at reproducere disse
procedurer sikres. Det skal have indfert hensigtsmassige politikker og procedurer,
som skelner mellem de opgaver, det udferer som bemyndiget organ, og andre

aktiviteter
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c)  procedurer, der s@tter det i stand til at udfere sine aktiviteter under behorig
hensyntagen til en virksomheds sterrelse, den sektor, som den opererer inden for,
dens struktur, hvor kompleks den pageeldende produktteknologi er, og om

fremstillingsprocessen har karakter af masse- eller serieproduktion.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal have de fornedne midler til at udfere de
tekniske og administrative opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne pa hensigtsmaessig vis og skal have adgang til

alt nedvendigt udstyr og alle nedvendige faciliteter.

7. Det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, skal

have:

a)  en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter inden for det omrdde, pa hvilket

overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstreekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, de foretager, og den

nedvendige bemyndigelse til at udfere sddanne vurderinger

c) et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstraekkelig forstaelse af de 1 bilag I, IT og I11
omhandlede krav, de 1 artikel 13 omhandlede geldende harmoniserede standarder og
de 1 artikel 14 omhandlede felles specifikationer og de relevante bestemmelser 1 EU-

harmoniseringslovgivningen og den nationale lovgivning
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10.

d)  evnen til at udarbejde de attester, redegerelser og rapporter, som dokumenterer, at

vurderingerne er blevet foretaget.

Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, arbejder

uvildigt.

Aflenningen af den everste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere et
overensstemmelsesvurderingsorgans overensstemmelsesvurderingsopgaver, ma ikke vere

athaengig af antallet af foretagne vurderinger eller af resultaterne af disse vurderinger.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre staten er
ansvarlig i henhold til national ret, eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for

overensstemmelsesvurderingen.

Overensstemmelsesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til alle
oplysninger, det kommer i besiddelse af ved udferelsen af dets opgaver i henhold til bilag
IV, undtagen over for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne

udferes. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.
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11. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage i eller sikre, at dets personale, der er
ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, er orienteret om de
relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i den koordineringsgruppe af
bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til artikel 36, og skal som generelle
retningslinjer anvende de administrative afgerelser og dokumenter, som er resultatet af

navnte gruppes arbejde.

Artikel 25

Formodning om bemyndigede organers overensstemmelse

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i de relevante
harmoniserede standarder eller dele deraf, hvortil der er offentliggjort referencer i Den Europceiske
Unions Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel 24, for s& vidt som de galdende

harmoniserede standarder dekker disse krav.

Artikel 26

Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til bemyndigede organer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed, skal
det sikre, at underentrepreneren eller dattervirksomheden opfylder kravene 1 artikel 24, og

underrette den bemyndigende myndighed herom.
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Det bemyndigede organ har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af

underentreprenerer eller dattervirksomheder, uanset hvor disse er etableret.

Aktiviteter kan kun gives i1 underentreprise eller udferes af en dattervirksomhed, hvis

kunden har givet sit samtykke.

Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter vedrerende vurderingen
af underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de

har udfert 1 henhold til bilag IV, til rddighed for den bemyndigende myndighed.

Artikel 27

Ansagning om notifikation

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en ansegning om notifikation til den

bemyndigende myndighed i den medlemsstat, hvor det er etableret.

Ansegningen om notifikation skal ledsages af en beskrivelse af de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de overensstemmelsesvurderingsmoduler
og det eller de EU-gadningsprodukter, som organet haevder at veere kompetent til, samt af
et akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkrediteringsorgan, hvorved det

attesteres, at overensstemmelsesvurderingsorganet opfylder kravene i artikel 24.
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Artikel 28

Notifikationsprocedure

De bemyndigende myndigheder ma kun notificere overensstemmelsesvurderingsorganer,

som opfylder kravene 1 artikel 24.

De skal underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater ved hjelp af det

elektroniske notifikationsvearktej, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

Notifikationen skal indeholde fyldestgerende oplysninger om
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de pagaeldende
overensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller de pagaeldende EU-godningsprodukter

samt det i artikel 27, stk. 2, omhandlede akkrediteringscertifikat.

Det pageldende organ mé kun udfere aktiviteter som bemyndiget organ, hvis
Kommissionen eller de ovrige medlemsstater ikke har gjort indsigelse inden for to uger

efter en notifikation.
Kun et sadant organ anses for at vaere et bemyndiget organ i denne forordnings forstand.

Den bemyndigende myndighed underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om

eventuelle relevante efterfelgende @ndringer af notifikationen.
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Artikel 29

Identifikationsnumre for og liste over bemyndigede organer
Kommissionen tildeler bemyndigede organer et identifikationsnummer.

Den tildeler kun ét identifikationsnummer, ogsa selv om organet er bemyndiget 1 henhold

til flere EU-retsakter.

Kommissionen offentligger listen over organer, der er bemyndiget i henhold til denne
forordning, herunder de identifikationsnumre, de er blevet tildelt, og de aktiviteter, til

hvilke de er bemyndiget.

Kommissionen sikrer, at listen ajourferes.

Artikel 30

Andringer af notifikationer

Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et
bemyndiget organ ikke lengere opfylder kravene i artikel 24, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser, begraenser, suspenderer eller inddrager den bemyndigende myndighed
notifikationen, alt efter hvad der er mest hensigtsmassigt, og athangigt af 1 hvor alvorlig
grad organet ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. Den underretter straks

Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom.
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Hvis en notifikation begranses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det bemyndigede
organ har indstillet sine aktiviteter, treffer den bemyndigende medlemsstat de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager enten behandles af et andet bemyndiget
organ eller star til radighed for de ansvarlige bemyndigende myndigheder og

markedsovervagningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 31

Anfeegtelse af bemyndigede organers kompetence

Kommissionen undersoger alle sager, hvor den tvivler pd et bemyndiget organs
kompetence eller p4, at et bemyndiget organ fortsat opfylder de krav og forpligtelser, der

pahviler det, og tilfeelde, hvor den bliver gjort opmerksom pa en sadan tvivl.

Den bemyndigende medlemsstat foreleegger efter anmodning Kommissionen alle
oplysninger om grundlaget for notifikationen eller det pdgaeldende bemyndigede organs

fortsatte kompetence.

Kommissionen sikrer, at alle folsomme oplysninger, den indhenter som led i sine

undersogelser, behandles fortroligt.

Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke leengere opfylder
kravene vedrerende sin notifikation, vedtager den en gennemforelsesretsakt, der palaegger
den bemyndigende medlemsstat at treeffe de nedvendige athjelpende foranstaltninger,

herunder om nedvendigt inddragelse af notifikationen.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter rddgivningsproceduren, jf. artikel 45, stk. 2.
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Artikel 32

Proceduremcessige forpligtelser for bemyndigede organer

Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurderinger i overensstemmelse

med de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag IV.

Overensstemmelsesvurderingerne skal foretages pa en forholdsmassigt afpasset méade,
saledes at de erhvervsdrivende ikke palegges unedige byrder. Bemyndigede organer skal
udfere deres aktiviteter under beherig hensyntagen til en virksomheds sterrelse, den sektor,
som den opererer inden for, dens struktur, hvor kompleks den pageeldende
produktteknologi er, og om fremstillingsprocessen har karakter af masse- eller

serieproduktion.

I denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det beskyttelsesniveau,

der kreves for EU-gadningsproduktets overensstemmelse med denne forordning.

Hvis et bemyndiget organ finder, at de krav, der er fastsat i bilag I, II eller III eller i de
dertil svarende harmoniserede standarder, falles specifikationer som omhandlet i artikel 14
eller andre tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten, anmoder det fabrikanten
om at treffe passende athjelpende foranstaltninger og udsteder hverken en attest eller en

afgerelse om godkendelse.
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4. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelsesovervigning, efter at der
allerede er blevet udstedt en attest eller en afgerelse om godkendelse, finder, at et EU-
gadningsprodukt ikke leengere opfylder kravene, anmoder det fabrikanten om at traeffe
passende afhjelpende foranstaltninger og suspenderer eller inddrager om nedvendigt

attesten eller afgerelsen om godkendelse.

5. Hvis der ikke treeffes afthjelpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den enskede
virkning, skal det bemyndigede organ begrense, suspendere eller inddrage eventuelle

attester eller afgarelser om godkendelse, alt efter hvad der er mest hensigtsmeessigt.
Artikel 33
Appel af afgorelser truffet af bemyndigede organer
Medlemsstaterne sikrer, at de bemyndigede organers afgerelser kan appelleres.
Artikel 34
Oplysningspligt for bemyndigede organer
1. De bemyndigede organer underretter den bemyndigende myndighed om:

a) tilfelde, hvor udstedelse af en attest eller en afgerelse om godkendelse er blevet
nagtet, samt begrensninger, suspenderinger eller inddragelser af en attest eller en

afgerelse om godkendelse

b) alle forhold, der har indflydelse pa omfanget af eller betingelserne for notifikationen
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c) anmodninger om information om udferte overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,

som de har modtaget fra markedsovervagningsmyndighederne

d) efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udfert inden for det
omrade, hvor de er bemyndiget, og enhver anden aktivitet, der er udfert, herunder

grenseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

2. Bemyndigede organer skal give de gvrige organer, der er bemyndiget i henhold til denne
forordning, og som udferer lignende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og dekker
samme EU-goadningsprodukter, relevante oplysninger om spergsmal vedrerende negative

og, efter anmodning, positive overensstemmelsesvurderingsresultater.
Artikel 35
Erfaringsudveksling

Kommissionen serger for, at der foregar erfaringsudveksling mellem medlemsstaternes nationale

myndigheder med ansvar for notifikationspolitik.
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Artikel 36

Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem organer, der er
bemyndiget i henhold til denne forordning, og at denne koordinering og dette samarbejde fungerer

efter hensigten i form af en sektorspecifik gruppe af bemyndigede organer.

Bemyndigede organer deltager i arbejdet i denne gruppe enten direkte eller gennem udpegede

repraesentanter.

Kapitel V
Overvagning af EU-markedet,
kontrol af EU-gedningsprodukter, der indferes pA EU-markedet,
og beskyttelsesprocedure pa EU-plan

Artikel 37
Overvdagning af EU-markedet og kontrol af EU-godningsprodukter,
der indfores pa EU-markedet

Artikel 16-29 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa EU-gadningsprodukter.
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Artikel 38
Procedure pad nationalt plan

for handtering af EU-gadningsprodukter, der udgor en risiko

Hvis markedsoverviagningsmyndighederne i en medlemsstat har tilstraekkelig grund til at
antage, at et EU-gadningsprodukt udger en risiko for menneskers, dyrs eller planters
sundhed, for sikkerheden eller for miljeet, skal de foretage en evaluering af det
pageldende EU-gadningsprodukt omfattende alle relevante krav, der er fastlagt i denne
forordning. De relevante erhvervsdrivende skal med henblik herpa samarbejde med

markedsovervagningsmyndighederne, i det omfang det er nadvendigt.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i forbindelse med den i forste afsnit
omhandlede evaluering finder, at EU-gadningsproduktet ikke opfylder kravene 1 denne
forordning, pélegger de straks den relevante erhvervsdrivende at treeffe alle fornedne
athjelpende foranstaltninger inden for en rimelig tidsfrist, som
markedsovervagningsmyndighederne fastsatter i forhold til risikoens art, for at bringe
gadningsproduktet i overensstemmelse med disse krav eller for at trekke EU-

gadningsproduktet tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter det relevante bemyndigede organ herom.

Artikel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa de i dette stykkes andet

afsnit omhandlede foranstaltninger.
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Hvis markedsovervagningsmyndighederne konstaterer, at den manglende
overensstemmelse med kravene ikke er begranset til deres nationale omrade, underretter
de Kommissionen og de ovrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om de

foranstaltninger, de har palagt den erhvervsdrivende at treffe.

Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treeffes alle fornedne athjelpende foranstaltninger
over for alle bergrte EU-gadningsprodukter, som den erhvervsdrivende har gjort

tilgeengelige pa markedet i hele Unionen.

Hvis den pagaldende erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1, andet
afsnit, ikke treeffer de fornedne afhjelpende foranstaltninger, traeffer
markedsovervagningsmyndighederne de nedvendige forelobige foranstaltninger for at
forbyde eller begraense tilgengeliggorelsen af EU-gadningsproduktet pd det nationale
marked, trekke EU-gadningsproduktet tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter straks Kommissionen og de gvrige

medlemsstater om sddanne foranstaltninger.
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5. De i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger skal omfatte alle tilgaengelige
informationer, iser de nodvendige data til identifikation af EU-gedningsproduktet, der ikke
opfylder kravene, EU-gadningsproduktets oprindelse, arten af den pdstiede manglende
opfyldelse af kravene og af den pageldende risiko, arten og varigheden af de truftne
nationale foranstaltninger samt de synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har
fremsat. Markedsovervagningsmyndighederne skal navnlig oplyse, om den manglende

overensstemmelse med kravene skyldes en af folgende:

a)  at EU-gadningsproduktet ikke opfylder kravene i bilag I, II eller III
b)  mangler ved de i artikel 13 omhandlede harmoniserede standarder
c) mangler ved de i artikel 14 omhandlede fzlles specifikationer.

6. Andre medlemsstater end den medlemsstat, der har indledt proceduren i denne artikel,
underretter straks Kommissionen og de evrige medlemsstater om de trufne foranstaltninger
og om yderligere oplysninger, som de matte rdde over, om EU-gadningsproduktets
manglende overensstemmelse med kravene og om deres indsigelser, hvis de ikke er

indforstdet med den trufne nationale foranstaltning.
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Hvis der ikke inden for tre maneder efter modtagelsen af de i stk. 4, andet afsnit,
omhandlede oplysninger er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen
mod en forelebig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstaltningen for at

vaere berettiget.

Medlemsstaterne sikrer, at de fornedne restriktive foranstaltninger, f.eks. tilbagetrakning
af EU-gadningsproduktet fra markedet, straks treeffes med hensyn til det bererte EU-
gadningsprodukt.

Markedsovervigningsmyndighedernes forpligtelser i henhold til denne artikel bererer ikke
medlemsstaternes mulighed for at regulere gedningsprodukter, som ikke er EU-

gadningsprodukter.

Artikel 39
EU-beskyttelsesprocedure

Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 38, stk. 3 og 4, geres indsigelse mod en
foranstaltning truffet af en medlemsstat, eller hvis Kommissionen finder, at den nationale
foranstaltning er 1 modstrid med EU-retten, drofter Kommissionen straks spergsmalet med
medlemsstaterne og den eller de relevante erhvervsdrivende og evaluerer den nationale
foranstaltning. P& grundlag af resultaterne af denne evaluering vedtager Kommissionen en
gennemforelsesretsakt i form af en afgerelse, der fastslar, hvorvidt den nationale

foranstaltning er berettiget eller e;j.
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Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, skal afgerelsen pabyde
samtlige medlemsstater at treeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at EU-
gadningsproduktet, der ikke opfylder kravene, traekkes tilbage fra deres marked, og

underrette Kommissionen herom.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare uberettiget, skal afgerelsen pabyde den

pageldende medlemsstat at treekke den tilbage.

Kommissionen retter sin afgerelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til disse

samt til den eller de relevante erhvervsdrivende.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, og hvis EU-
gadningsproduktets manglende overensstemmelse med kravene tilskrives mangler ved de
harmoniserede standarder som omhandlet i denne forordnings artikel 38, stk. 5, litra b),

anvender Kommissionen proceduren i artikel 11 1 forordning (EU) nr. 1025/2012.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, og hvis EU-
gadningsproduktets manglende overensstemmelse med kravene tilskrives mangler ved de
feelles specifikationer som omhandlet 1 artikel 38, stk. 5, litra c¢), vedtager Kommissionen
snarest muligt gennemforelsesretsakter om @ndring eller ophavelse af de padgeldende

faeelles specifikationer.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 45,

stk. 3.
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Artikel 40

EU-gadningsprodukter, som opfylder kravene, men som udgor en risiko

1. Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en evaluering 1 henhold til artikel 38, stk. 1,
finder, at et EU-gadningsprodukt, selv om det er i overensstemmelse med denne
forordning, udger en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, sikkerheden eller
miljoet, paleegger den snarest muligt den padgaldende erhvervsdrivende at treeffe alle
nedvendige foranstaltninger inden for en rimelig tidsfrist, som
markedsovervagningsmyndigheden fastsatter 1 forhold til risikoens art, for at sikre, at det
pageldende EU-gadningsprodukt, nar det er gjort tilgeengeligt pad markedet, ikke laengere
udger en risiko, eller for at treekke EU-gedningsproduktet tilbage fra markedet eller kalde
det tilbage.

2. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traeffes athjelpende foranstaltninger over for alle
de EU-gadningsprodukter, som den erhvervsdrivende har gjort tilgeengelige pa markedet i

hele Unionen.

3. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom.
Underretningen skal indeholde alle tilgeengelige oplysninger, is@r de nedvendige data til
identifikation af EU-gedningsproduktet, dette EU-gedningsprodukts oprindelse og
forsyningskede, arten af den pagaldende risiko og arten og varigheden af de trufne

nationale foranstaltninger.
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4. Kommissionen drefter straks spergsmélet med medlemsstaterne og den eller de relevante
erhvervsdrivende og evaluerer de trufne nationale foranstaltninger. Pé grundlag af
resultaterne af denne evaluering vedtager Kommissionen en gennemforelsesretsakt i form
af en afgorelse, der fastslar, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller ¢j, og

om nedvendigt pabyder passende foranstaltninger

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 45,

stk. 3.

Nér det er bydende nedvendigt i beherigt begrundede serligt hastende tilfelde vedrerende
beskyttelse af menneskers, dyrs eller planters sundhed, sikkerheden eller miljoet, vedtager
Kommissionen efter proceduren i artikel 45, stk. 4, gennemforelsesretsakter, der finder

anvendelse straks.

5. Kommissionen retter sin afgerelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til disse

samt til den eller de relevante erhvervsdrivende.
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Artikel 41

Formel manglende overensstemmelse med kravene

1. Uanset artikel 38 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af felgende forhold

vedrerende et EU-gadningsprodukt, pdlegge den relevante erhvervsdrivende at bringe den

manglende overensstemmelse med kravene til opher:

a)  CE-markningen er anbragt i modstrid med artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008
eller med narvarende forordnings artikel 18.

b) Identifikationsnummeret for det bemyndigede organ er anbragt i modstrid med
artikel 18 eller er ikke blevet anbragt som pakraevet i artikel 18.

c)  Der er ikke udarbejdet en EU-overensstemmelseserklering, eller den er ikke
udarbejdet korrekt.

d)  Den tekniske dokumentation er enten ikke til rddighed eller ikke fuldstendig.

e) Dei artikel 6, stk. 6, eller artikel 8, stk. 3, omhandlede oplysninger mangler, er
ukorrekte eller er ufuldstendige.

f)  Eteller flere af de ovrige administrative krav i artikel 6 eller 8 er ikke opfyldt.
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Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1, traeffer
den pagaldende medlemsstat alle nedvendige foranstaltninger for at begranse eller
forbyde, at EU-gadningsproduktet gores tilgeengeligt pd markedet, eller sikre, at det kaldes
tilbage eller treekkes tilbage fra markedet.

Medlemsstaternes forpligtelser i denne henseende bergrer ikke deres mulighed for at

regulere gadningsprodukter, som ikke er EU-gadningsprodukter.

Kapitel VI

Delegerede befajelser og udvalgsprocedure

Artikel 42
Andring af bilag

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 44 vedrerende @&ndring af bilag I, med undtagelse af greenseverdierne for
cadmium og definitionerne af, eller andre elementer vedrerende anvendelsesomradet for,
produktfunktionskategorier, og om @ndring af bilag II, IIl og IV for at tilpasse dem til den
tekniske udvikling og lette adgangen til det indre marked og den frie bevagelighed for EU-
gadningsprodukter:

a)  som har potentialet til at blive gjort til genstand for betydelig handel pé det indre

marked, og
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b)  for hvilke der er videnskabelig evidens for, at de

1)  ikke udger en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, sikkerheden

eller miljoet, og
i1)  sikrer agronomisk effektivitet.

Kommissionen skal i forbindelse med vedtagelsen af delegerede retsakter, som indferer
nye grensevardier for forurenende stoffer 1 bilag I, tage hensyn til videnskabelige
udtalelser fra Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet, Det Europeiske
Kemikalieagentur eller Kommissionens Falles Forskningscenter, alt efter hvad der er

relevant.

Hvis Kommissionen vedtager delegerede retsakter for at tilfgje eller revidere
komponentmaterialekategorier med henblik pa at medtage materialer, der kan anses som at
veere nyttiggjort affald eller biprodukter i den 1 direktiv 2008/98/EF anvendte betydning,
skal disse delegerede retsakter udtrykkeligt udelukke sddanne materialer fra

komponentmaterialekategori 1 og 11 i bilag II til denne forordning.

Kommissionen skal i forbindelse med vedtagelsen af delegerede retsakter i medfer af dette
stykke saerligt prioritere animalske biprodukter, biprodukter i den 1 direktiv 2008/98/EF
anvendte betydning og nyttiggjort affald, navnlig fra landbrugssektoren og
landbrugsfedevareindustrien, samt materialer og produkter, som allerede lovligt er bragt 1

omsatning 1 en eller flere medlemsstater.
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Kommissionen vurderer hurtigst muligt efter den ... [datoen for denne forordnings
ikrafttraeden] struvit-, biokul- og askebaserede produkter. Hvis det i denne vurdering
konkluderes, at kriterierne 1 stk. 1, litra b), er opfyldt, vedtager Kommissionen delegerede

retsakter 1 henhold til stk. 1 med henblik pa at medtage disse materialer i bilag II.

Kommissionen ma kun vedtage delegerede retsakter i henhold til stk. 1 om &ndring af
bilag II til denne forordning for i komponentmaterialekategorierne at medtage materialer,
som efter en nyttiggerelsesoperation ikke leengere er affald, hvis reglerne for nyttiggerelse
1 det pageldende bilag, som er vedtaget for medtagelsen pa listen, sikrer, at materialerne

opfylder betingelserne i artikel 6 1 direktiv 2008/98/EF.

Kommissionen ma kun vedtage delegerede retsakter i henhold til stk. 1 om a&ndring af
bilag II for at tilfeje nye mikroorganismer eller stammer af mikroorganismer eller
yderligere forarbejdningsmetoder til komponentmaterialekategorien for sidanne
organismer efter at have kontrolleret, hvilke stammer af den supplerende mikroorganisme

der opfylder betingelserne i stk. 1, litra b), pa grundlag af felgende data:
a)  mikroorganismens navn

b)  mikroorganismens taksonomiske klassifikation: slegt, art, stamme og

tilvejebringelsesmetode
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c) videnskabelig litteratur, der rapporterer om sikker produktion, bevaring og
anvendelse af mikroorganismen

d) taksonomisk forbindelse til arter af mikroorganismer, der opfylder kravene til QPS
(Qualified Presumption of Safety - betinget antagelse om sikkerhed) fastsat af Den
Europeziske Fadevaresikkerhedsautoritet

e)  oplysninger om fremstillingsprocessen, herunder, hvor det er relevant,
forarbejdningsmetoder som sprayterring, fluid bed-terring, statisk terring,
centrifugering, varmeinaktivering, filtrering og findeling

f)  oplysninger om identiteten af og grenseverdierne for intermediare reststoffer,
toksiner eller mikrobielle metabolitter i komponentmaterialet, og

g) naturlig forekomst, overlevelse og mobilitet 1 miljoet.

5. Kommissionen ma kun vedtage delegerede retsakter i henhold til stk. 1 om @&ndring af

bilag II til denne forordning for at tilfgje afledte produkter i henhold til forordning

(EF) nr. 1069/2009 i komponentmaterialekategorierne, hvis der er fastlagt et slutpunkt i

fremstillingskaden 1 overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, 1 neevnte forordning.

PE-CONS 76/1/18 REV 1 90

DA



Kommissionen vurderer sddanne afledte produkter med hensyn til relevante aspekter, som
der ikke er blevet taget hojde for med henblik pé fastleeggelsen af et slutpunkt i
fremstillingskaeden i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1069/2009 Hvis det i
vurderingen konkluderes, at kriterierne i denne artikels stk. 1, litra b), er opfyldt, vedtager
Kommissionen straks delegerede retsakter i henhold til denne artikels stk. 1 for hurtigst
muligt at medtage disse materialer i tabellen 1 komponentmaterialekategori 10 i bilag II,

del II, til naervaerende forordning, nar et sadant slutpunkt er fastlagt.

Senest den ... [fem ar efter denne forordnings ikrafttreeden] vurderer Kommissionen
bionedbrydelighedskriterier for polymerer, der er omhandlet i punkt 2 i
komponentmaterialekategori 9 i bilag 11, del II, og testmetoder for at kontrollere
overensstemmelse med disse kriterier og vedtager, hvis det er relevant, delegerede

retsakter 1 henhold til stk. 1, som fastsetter disse kriterier.
Sadanne kriterier skal sikre at:

a)  polymeren kan nedbrydes fysisk og biologisk ved naturlige jordbundsforhold og i
vandmilje 1 hele Unionen, siledes at den til sidst nedbrydes til udelukkende

carbondioxid, biomasse og vand

PE-CONS 76/1/18 REV 1 91

DA



b)  mindst 90 % af polymerens organiske carbon er omdannet til carbondioxid i lebet af
en periode pa hojst 48 méneder efter udlebet af den angivne funktionsperiode for
EU-gedningsproduktet, som er anfort pa etiketten, og sammenlignet med en

passende standard i bionedbrydelighedstesten, og
c) anvendelsen af polymerer ikke forer til ophobning af plast i miljoet.

Senest den ... [3 ar efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden] vedtager
Kommissionen delegerede retsakter 1 overensstemmelse med artikel 44 vedrerende
supplering af punkt 3 i komponentmaterialekategori 11 1 bilag I1, del II, til denne
forordning ved at fastleegge kriterier for agronomisk effektivitet og sikkerhed i forbindelse
med anvendelse af biprodukter i den i direktiv 2008/98/EF anvendte betydning i EU-
gadningsprodukter. Sddanne kriterier skal afspejle den aktuelle
produktfremstillingspraksis, den teknologiske udvikling og den seneste videnskabelige

evidens.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 44 vedrerende @&ndring af bilag I, med undtagelse af greenseverdierne for
cadmium, og bilag II, III og IV i lyset af ny videnskabelig evidens. Kommissionen bruger
denne befgjelse, hvis en @&ndring pa baggrund af en risikovurdering viser sig nedvendig for
at sikre, at EU-godningsprodukter, der opfylder kravene i denne forordning, under normale
anvendelsesbetingelser ikke udger en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed,

for sikkerheden eller for miljoet.
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Artikel 43

Seerskilte delegerede retsakter for scerskilte komponentmaterialekategorier

Ved udevelsen af sine befgjelser til at vedtage delegerede retsakter 1 henhold til artikel 42 vedtager
Kommissionen en sarskilt delegeret retsakt for hver komponentmaterialekategori 1 bilag II Disse

delegerede retsakter skal omfatte enhver @&ndring af bilag I, III og IV, som er nedvendig som folge

af @ndring af bilag II.
Artikel 44
Udovelse af de delegerede befojelser
1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tilleegges Kommissionen pa de i denne artikel

fastsatte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 42, tillegges Kommissionen for en
periode pa fem ar fra den ... [datoen for denne forordnings ikrafttreeden]. Kommissionen
udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befojelser senest ni maneder inden
udlebet af femarsperioden. Delegationen af befojelser forlenges stiltiende for perioder af
samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modsatter sig en sddan

forlengelse senest tre méineder inden udlebet af hver periode.
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3. Den i artikel 42 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af
de befojelser, der er angivet i den pidgeldende afgerelse, til opher. Den far virkning dagen
efter offentliggerelsen af afgerelsen 1 Den Europeiske Unions Tidende eller pé et senere
tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bererer ikke gyldigheden af de delegerede

retsakter, der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen eksperter, som er udpeget af
hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle

aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 42 traeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pa tre méneder fra
meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har underrettet Kommissionen
om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med tre maneder p& Europa-

Parlamentets eller Radets initiativ.
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Artikel 45
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistés af Udvalget for Gedningsprodukter. Dette udvalg er et udvalg som

omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.

3. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.

4. Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011,

sammenholdt med dennes artikel 5 anvendelse.
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Kapitel VII
Andringer

Artikel 46
Andring af forordning (EF) nr. 1069/2009

I forordning (EF) nr. 1069/2009 foretages folgende @ndringer:
1) Artikel 5, stk. 2 og 3, affattes saledes:

"2.  For afledte produkter som omhandlet i artikel 32, 35 og 36, der ikke leengere udger
nogen folke- eller dyresundhedsmassig risiko af betydning, kan der fastleegges et
slutpunkt 1 fremstillingskaeden, hvorefter de ikke leengere er underlagt kravene 1

denne forordning.

Disse afledte produkter kan efterfolgende bringes i omsetning uden restriktioner
inden for rammerne af denne forordning, og er ikke laengere underkastet offentlige

kontroller 1 overensstemmelse med denne forordning.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 51a vedrerende supplering af denne forordning ved at
fastlegge et slutpunkt 1 fremstillingskaeden, hvorefter afledte produkter omhandlet i

dette stykke ikke leengere er underlagt kravene 1 denne forordning.

PE-CONS 76/1/18 REV 1 96
DA



I tilfeelde af risici for folke- eller dyresundheden finder artikel 53 og 54 i forordning
(EF) nr. 178/2002 vedrerende sundhedsmessige beredskabsforanstaltninger
tilsvarende anvendelse pé de afledte produkter, der er omhandlet i nerverende

forordnings artikel 32, 33 og 36.

Inden seks méaneder efter den ... [datoen for denne forordnings ikrafttreeden]*
indleder Kommissionen en forste vurdering af afledte produkter som omhandlet 1
artikel 32, der allerede bruges bredt i Unionen som organiske gadningsstoffer og
jordforbedringsmidler. Vurderingen omfatter som minimum folgende produkter:
kadmel, benmel, kad- og benmel, blod fra dyr, hydrolyserede proteiner af kategori 3-
materiale, forarbejdet husdyrgedning, kompost, biogasnedbrydningsaffald, fjermel,
glycerin og andre produkter af kategori 2- eller kategori 3-materiale, der er afledt af
produktion af biodiesel og brendstof fra vedvarende kilder, samt foder til
selskabsdyr, foderstof og tyggepinde og tyggeben, der er blevet afvist af
kommercielle arsager eller pga. tekniske svigt, og afledte produkter af blod fra dyr,
huder og skin, hove og horn, guano fra flagermus og fugle, uld og hér, fjer og dun
samt svineberster. Hvis det 1 vurderingen konkluderes, at disse afledte produkter ikke
leengere udger nogen folke- eller dyresundhedsmaessig risiko af betydning, skal
Kommissionen hurtigst muligt og under alle omstendigheder senest seks maneder,
efter at vurderingen er afsluttet, fastlegge et slutpunkt 1 fremstillingskaden, jf.

nzrverende artikels stk. 2."

+

EUT: Indsat venligst datoen for ikrafttreeden af forordningen 1 PE-CONS 76/2018
(COD 2016/0084).
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2)

Folgende artikel indsettes:

"Artikel 51a
Udovelse af de delegerede befajelser

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de 1 denne

artikel fastsatte betingelser.

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 5, stk. 2, tillegges
Kommissionen for en periode pa fem ar fra den ... [datoen for denne forordnings
ikrafttreeden]*. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af
befojelser senest ni méneder inden udlebet af femdérsperioden. Delegationen af
befojelser forleenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-
Parlamentet eller Radet modsetter sig en sddan forlengelse senest tre maneder inden

udlgbet af hver periode.

Den i artikel 5, stk. 2, omhandlede delegation af befejelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse
bringer delegationen af de befojelser, der er angivet 1 den pageldende afgerelse, til
opher. Den fér virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bererer

ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er 1 kraft.

+

EUT: Indsat venligst datoen for ikrafttraedelsen af forordningen 1 PE-CONS 76/2018
(COD 2016/0084).
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Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den

interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning”.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 5, stk. 2, traeder kun i kraft, hvis
hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa

to maneder fra meddelelsen af den pagaeldende retsakt til Europa-Parlamentet og
Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Rédet inden udlgbet af denne frist begge har
underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forleenges

med to maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1."
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Artikel 47
Andring af forordning (EF) nr. 1107/2009

I forordning (EF) nr. 1107/2009 foretages folgende @ndringer:
1) I artikel 2, stk. 1, affattes litra b) sdledes:

"b) at pavirke planters livsprocesser, f.eks. ved at indvirke pa planternes vakst, pa anden

mdde end som neringsstof eller biostimulant til planter".
2) I artikel 3 tilfojes folgende nummer:

"34. "biostimulant til planter": et produkt, der stimulerer planters neringsstofprocesser
uathangigt af produktets naringsstofindhold med det ene formal at forbedre et eller

flere af folgende kendetegn ved planten eller dens rhizosfare:
a)  naringsstofudnyttelse

b) tolerance over for abiotisk stress

c) kvalitetsegenskaber

d) tilgengelighed af afgreensede neringsstoffer i jorden eller rhizosfaren."
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3) I artikel 80 tilfojes folgende stykke:

"8.  For sé vidt angéar et produkt, som er blevet meddelt tilladelse i medfer af artikel 32,
stk. 1, pa grundlag af en ansegning indgivet inden den ... [datoen for denne
forordnings ikrafttraeden]*, og som efter denne dato er omfattet af definitionen i
artikel 3, nr. 34, finder denne forordning fortsat anvendelse i den varighed, der er

anfort i tilladelsen."

Kapitel VIII

Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser

Artikel 48

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfeelde af overtraedelser af
bestemmelserne i denne forordning, og traeffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de
anvendes. Sanktionerne skal vare effektive, sta 1 et rimeligt forhold til overtraedelsen og have
afskreekkende virkning. Medlemsstaterne giver straks Kommissionen meddelelse om disse regler og

foranstaltninger og underretter den straks om senere @&ndringer, der berorer dem.

* EUT: Indsat venligst datoen for ikrafttraedelsen af forordningen i PE-CONS 76/2018
(COD 2016/0084).
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Artikel 49
Rapport

Senest den ... [syv ar efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] foreleegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Radet en rapport med en vurdering af denne forordnings anvendelse og dens
generelle virkning for sa vidt angér opfyldelsen af dens mal, herunder dens virkning for smé og

mellemstore virksomheder. Rapporten skal indeholde:

a) en vurdering af, hvordan det indre marked for gedningsprodukter fungerer, herunder
effektiviteten af overensstemmelsesvurderingen og markedsovervagningen, og en analyse
af virkningerne af den frivillige harmonisering pa produktion, markedsandele og
handelsstremme for EU-gadningsprodukter og gedningsprodukter, der er bragt i

omsatning i henhold til nationale regler

b) en gennemgang af grensevardierne for cadmiumindholdet i fosfatgedninger med henblik
pa at vurdere mulighederne for at reducere disse graensevardier til et passende lavere
niveau pa grundlag af de tilgengelige teknologier og videnskabelig evidens om
eksponering for og ophobning af cadmium 1 miljeet under hensyntagen til miljefaktorer,
navnlig 1 forbindelse med jordbundsforhold og klimatiske forhold, sundhedsfaktorer samt

sociogkonomiske faktorer, herunder hensynet til forsyningssikkerhed
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C) en vurdering af anvendelsen af begrensninger pd indholdet af forurenende stoffer som
fastsat i bilag I til denne forordning, eventuelle nye relevante videnskabelige oplysninger
om toksiciteten og carcinogeniciteten af forurenende stoffer, hvis sddanne oplysninger

bliver tilgaengelige, herunder risiciene ved uranforurening i gadningsprodukter.

I rapporten skal der tages beherigt hgjde for teknologiske fremskridt og innovation samt
standardiseringsprocesser, der har indvirkning pa produktion og anvendelse af gadningsprodukter.

Den ledsages om nedvendigt af et lovgivningsmaessigt forslag.

Artikel 50
Revision af bionedbrydelighed

Senest den ... [fem ar efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] foretager Kommissionen en
revision med henblik pé at vurdere muligheden for at fastsatte bionedbrydelighedskriterier for

plastfolier og muligheden for at lade dem indga i komponentmaterialekategori 9 1 bilag 11, del I1.

PE-CONS 76/1/18 REV 1 103
DA



Artikel 51
Ophcevelse af forordning (EF) nr. 2003/2003

Forordning (EF) nr. 2003/2003 ophaves med virkning fra den ... [tre ar efter nervarende

forordnings ikrafttraeden].

Henvisninger til den ophevede forordning gaeelder som henvisninger til naerverende forordning.

Artikel 52

Overgangsbestemmelser

Medlemsstaterne md ikke forhindre tilgaengeliggorelsen pd markedet af produkter, der blev bragt i
omsatning som gedninger under betegnelsen "EF-gadning" i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 2003/2003 inden den ... [tre ar efter datoen for naervaerende forordnings ikrafttraeden].

Kapitel V finder dog tilsvarende anvendelse péd sddanne produkter.
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Artikel 53

Ikrafitreeden og anvendelse

Denne forordning traeder 1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske Unions

Tidende.
Den finder anvendelse fra den ... [tre ar efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden].
Dog finder:

a) artikel 4, stk. 3, og artikel 14, 42, 43, 44, 45, 46 og 47 anvendelse fra den ... [dato for

denne forordnings ikrafttreeden], og

b) artikel 20-36 anvendelse fra den ... [ni méneder efter datoen for denne forordnings

ikrafttreeden].

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget 1 Bruxelles,

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne

Formand Formand
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BILAG 1

Produktfunktionskategorier ("PFC’er") af EU-gadningsprodukter

DEL I
BETEGNELSER FOR PFC'ER

1. Geadning
A. Organisk gedning

L. Fast organisk gedning

II.  Flydende organisk gedning
B. Organisk-mineralsk gadning

L Fast organisk-mineralsk gedning

II.  Flydende organisk-mineralsk gedning
C. Uorganisk gadning
L Uorganisk makroneringsstofgedning

a)  Fast uorganisk makronaringsstofgedning
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1)  Ren fast uorganisk makronaringsstofgedning

A) Ren fast uorganisk ammoniumnitratgedning med

makroneringsstoffer og hejt nitrogenindhold
i1)  Sammensat fast uorganisk makronaringsstofgadning

A) Sammensat fast uorganisk ammoniumnitratgedning med

makroneringsstoffer og hejt nitrogenindhold
b)  Flydende uorganisk makroneringsstofgedning
1)  Ren flydende uorganisk makronaringsstofgedning

i)  Sammensat flydende uorganisk makronzringsstofgedning

II.  Uorganisk mikronaringsstofgedning
a)  Ren uorganisk mikron@ringsstofgedning
b)  Sammensat uorganisk mikron@ringsstofgedning
2. Kalkningsmiddel

PE-CONS 76/1/18 REV 1

BILAGI

DA



3. Jordforbedringsmiddel
A.  Organisk jordforbedringsmiddel
B.  Uorganisk jordforbedringsmiddel
4. Vekstmedium
S. Hammer
A. Nitrifikationshaemmer
B.  Denitrifikationshemmer
C.  Ureasehe&mmer
6. Biostimulant til planter
A.  Mikrobiel biostimulant til planter
B. Ikkemikrobiel biostimulant til planter

7. Mekanisk gedningsproduktblanding
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DEL II
KRAV VEDRORENDE PFC

1. I denne del fastsattes kravene vedrerende de PFC'er, som EU-gadningsprodukter skal

henhgre til 1 henhold til den funktion, der anprises.

2. De i dette bilag fastsatte krav for en bestemt PFC galder for EU-gadningsprodukter i alle

underkategorier af denne PFC.

3. Den anprisning, at et EU-gadningsprodukt opfylder kravene til funktionen som anfort i
dette bilag for den relevante PFC, skal understottes af produktets virkeméde, det relative

indhold af dets forskellige komponenter eller enhver anden relevant parameter.

4. Hvis det med sikkerhed og ubestrideligt folger af arten af eller fremstillingsprocessen for et
EU-gedningsprodukt, at et bestemt krav (f.eks. fraver af et bestemt forurenende stof) er
opfyldt, kan dette formodes i overensstemmelsesvurderingsproceduren uden verifikation

(f.eks. provning) pa fabrikantens ansvar.

5. Hvis EU-gadningsproduktet indeholder et stof, for hvilket der er fastsat
maksimalgransevardier for restkoncentrationer i1 fodevarer og foder i overensstemmelse

med:

a)  Radets forordning (EQF) nr. 315/93!

1 Radets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om fellesskabsprocedurer for
forurenende stoffer i levnedsmidler (EFT L 37 af 13.2.1993, s. 1).
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b)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005!
¢)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 470/20092, eller
d)  Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/32/EF3,

ma anvendelsen af EU-gadningsproduktet som angivet 1 brugsanvisningen ikke fore til

overskridelse af disse grenseverdier i fodevarer eller foder.

6. Fosfonater ma ikke bevidst vaere tilsat noget EU-gadningsprodukt. Utilsigtet forekomst af

fosfonater ma ikke overskride 0,5 masseprocent.

7. Kravene i dette bilag er udtrykt i oxideret form for visse naeringsstoffer. Hvis
overholdelsen vurderes pa grundlag af forekomsten af det pagaldende naringsstof i dets

grundstofform, anvendes folgende omregningsfaktorer:

fosfor (P) = fosforpentoxid (P2Os) x 0,436

1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om
maksimalgransevardier for pesticidrester i eller pd vegetabilske og animalske fedevarer og
foderstoffer og om @ndring af Rédets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om
feellesskabsprocedurer for fastsattelse af greensevardier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i animalske fedevarer, om ophavelse af Radets forordning
(EQF) nr. 2377/90 og om &ndring af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF
og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 152 af 16.6.2009,
s. 11).

3 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/32/EF af 7. maj 2002 om uenskede stoffer 1
foderstoffer (EFT L 140 af 30.5.2002, s. 10).
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kalium (K) = kaliumoxid (K20) x 0,830

calcium (Ca) = calciumoxid (CaO) x 0,715
magnesium (Mg) = magnesiumoxid (MgO) x 0,603
natrium (Na) = natriumoxid (Na,O) x 0,742

svovl (S) = svovltrioxid (SO3) x 0,400.

8. Kravene i dette bilag er udtrykt ved henvisning til organisk carbon (Corg). Hvis
overholdelsen vurderes pd grundlag af organisk materiale, anvendes folgende

omregningsfaktor:
organisk carbon (Corg) = organisk materiale x 0,56.
PFC 1: GODNING

En gadning er et EU-godningsprodukt, hvis funktion er at forsyne planter eller svampe med

naeringsstoffer.
PFC 1(A): ORGANISK GODNING
1. En organisk gedning skal indeholde:

—  organisk carbon (Corg), 0g
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— naringsstoffer
af udelukkende biologisk oprindelse.

En organisk gedning kan indeholde terv, leonardit og brunkul, men ikke andre fossile

materialer eller materialer, der er indlejret i geologiske formationer.

2. Forurenende stoffer i en organisk gadning ma ikke overskride felgende greensevardier:
a)  cadmium (Cd): 1,5 mg/kg torstof
b)  hexavalent krom (Cr VI): 2 mg/kg torstof
c)  kvikselv (Hg): 1 mg/kg torstof
d)  nikkel (Ni): 50 mg/kg terstof
e) bly (Pb): 120 mg/kg torstof, og
f)  uorganisk arsen (As): 40 mg/kg teorstof.

Der mi ikke forekomme biuret (C2HsN3Oz) 1 en organisk gadning.

3. Indholdet af kobber (Cu) i en organisk gedning ma ikke overskride 300 mg/kg torstof, og
indholdet af zink (Zn) i en organisk gedning ma ikke overskride 800 mg/kg teorstof.
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Patogener i en organisk gedning ma ikke overskride de grensevardier, der er fastlagt i

folgende tabel:
Mikroorganismer, der skal Proveudtagningsplaner Gransevardi
undersoges n c m M
Salmonella spp. 5 0 0 Ingen 125 geller 25 ml
Escherichia coli eller 5 5 0 10001 geller 1 ml
Enterococcaceae
Hvor:

n = antallet af udtagne prover, der skal undersoges

c = antallet af udtagne prover, hvor antallet af bakterier udtrykt i kolonidannende enheder

(cfu) er mellem m og M
m = teerskelverdien for antallet af bakterier udtrykt i cfu, der anses for tilfredsstillende

M = maksimumsverdien for antallet af bakterier udtrykt i cfu.

PFC 1(A)(I): FAST ORGANISK G@DNING

1. En fast organisk gedning skal vaere i fast form.
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2. En fast organisk gedning skal indeholde mindst ét af felgende deklarerede
hovedneringsstoffer: nitrogen (N), fosforpentoxid (P20Os) eller kaliumoxid (K20).

Hvis en fast organisk gadning kun indeholder ét deklareret hovednaringsstof, skal

indholdet af dette naeringsstof mindst vaere folgende:
a) 2,5 masseprocent total nitrogen (N)

b) 2 masseprocent total fosforpentoxid (P20s), eller
¢) 2 masseprocent total kaliumoxid (K>O).

Hvis en fast organisk gedning indeholder mere end ét deklareret hovednaringsstof, skal

indholdet af disse naringsstoffer mindst vare felgende:

a) 1 masseprocent total nitrogen (N)

b) 1 masseprocent total fosforpentoxid (P20s), eller

c) 1 masseprocent total kaliumoxid (K>O).

Summen af indholdet af disse naringsstoffer skal vaere mindst 4 masseprocent.

3. Indholdet af organisk carbon (Corg) 1 en fast organisk gedning skal vaere mindst 15

masseprocent.
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PFC 1(A)(II): FLYDENDE ORGANISK G@DNING
1. En flydende organisk gedning skal vere i flydende form.

2. En flydende organisk gadning skal indeholde mindst ét af folgende deklarerede
hovednaringsstoffer: nitrogen (N), fosforpentoxid (P2Os) eller kaliumoxid (K>O).

Hvis en flydende organisk gedning kun indeholder ét deklareret hovednaringsstof, skal

indholdet af dette neringsstof mindst vare folgende:
a) 2 masseprocent total nitrogen (N)

b) 1 masseprocent total fosforpentoxid (P20s), eller
c) 2 masseprocent total kaliumoxid (K>O).

Hvis en flydende organisk gedning indeholder mere end ét deklareret hovednaringsstof,

skal indholdet af disse neringsstoffer mindst vere folgende:

a) 1 masseprocent total nitrogen (N)

b) 1 masseprocent total fosforpentoxid (P20s), eller

¢) 1 masseprocent total kaliumoxid (K>O).

Summen af indholdet af disse n@ringsstoffer skal vare mindst 3 masseprocent.

3. Indholdet af organisk carbon (Corg) 1 en flydende organisk gadning skal vaere mindst

5 masseprocent.
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PFC 1(B): ORGANISK-MINERALSK G@DNING
1. En organisk-mineralsk gedning skal vare en co-formulering af:
a)  en eller flere uorganiske godninger som angivet i PFC 1(C), og
b) et eller flere materialer indeholdende:
— organisk carbon (Corg), 0g
— naeringsstoffer
af udelukkende biologisk oprindelse.

Organisk-mineralsk gadning kan indeholde torv, leonardit og brunkul, men ikke andre

fossile materialer eller materialer, der er indlejret i geologiske formationer.

2. Hvis en eller flere af de uorganiske gadninger i co-formuleringen er en ren eller sammensat
fast uorganisk ammoniumnitratgedning med makrongringsstoffer og hejt nitrogenindhold
som angivet i PFC 1(C)(I)(a)(i-i1)(A), ma en organisk-mineralsk gadning ikke indeholde

16 masseprocent eller mere nitrogen (N) hidrerende fra ammoniumnitrat (NH4NO3).

PE-CONS 76/1/18 REV 1 11
BILAG I DA



3. Forurenende stoffer i en organisk-mineralsk gedning ma ikke overskride folgende
grenseverdier:
a)  cadmium (Cd):

1) hvis det samlede indhold af fosfor (P) 1 en organisk-mineralsk gedning er pa
mindre end 5 masseprocent fosforpentoxid (P2Os)-a&kvivalent: 3 mg/kg terstof,
eller

i1)  hvis det samlede indhold af fosfor (P) 1 en organisk-mineralsk gedning er pa
mindst 5 masseprocent fosforpentoxid (P20s)-a&kvivalent ("fosfatgadning"):

60 mg/kg fosforpentoxid (P2Os)

b)  hexavalent krom (Cr VI): 2 mg/kg torstof

c) kvikselv (Hg): 1 mg/kg torstof

d)  nikkel (Ni): 50 mg/kg torstof

e) bly (Pb): 120 mg/kg torstof

f)  uorganisk arsen (As): 40 mg/kg terstof, og

g)  biuret (C2HsN3O2): 12 g/kg terstof.
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4. Indholdet af kobber (Cu) i en organisk-mineralsk gedning ma ikke overskride 600 mg/kg

torstof, og indholdet af zink (Zn) i en organisk-mineralsk gadning ma ikke

overskride 1 500 mg/kg tarstof. Disse grenseveardier finder dog ikke anvendelse, hvis

kobber (Cu) eller zink (Zn) bevidst er tilsat en organisk-mineralsk gadning for at korrigere

mangel pa mikronaringsstoffer i jorden og deklareres i overensstemmelse med bilag III.

5. Patogener i en organisk-mineralsk gadning ma ikke overskride de graensevardier, der er

fastlagt 1 folgende tabel:

Mikroorganismer, der skal Proveudtagningsplaner Granseverdi
undersoges n c m M
Salmonella spp. 0 0 Ingen i 25 g eller 25 ml
Escherichia coli eller 5 5 0 1000i 1 geller 1 ml
Enterococcaceae
Hvor:

n = antallet af udtagne prover, der skal undersoges

c = antallet af udtagne prover, hvor antallet af bakterier udtrykt i cfu er mellem m og M

m = teerskelverdien for antallet af bakterier udtrykt i cfu, der anses for tilfredsstillende

M = maksimumsvardien for antallet af bakterier udtrykt i cfu.
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PFC 1(B)(I): FAST ORGANISK-MINERALSK G@DNING

1.

En fast organisk-mineralsk godning skal vare i fast form.

En fast organisk-mineralsk gedning skal indeholde mindst ét af felgende deklarerede

hovednaringsstoffer: nitrogen (N), fosforpentoxid (P2Os) eller kaliumoxid (K>O).

Hvis en fast organisk-mineralsk gedning kun indeholder ét deklareret hovednaringsstof,

skal indholdet af dette naringsstoffet mindst vaere folgende:

a) 2,5 masseprocent total nitrogen (N), hvoraf 1 masseprocent skal vaere organisk

nitrogen (Norg)
b) 2 masseprocent total fosforpentoxid (P20Os), eller
c) 2 masseprocent total kaliumoxid (K20).

Hvis en fast organisk-mineralsk gedning indeholder mere end ét deklareret

hovedneringsstof, skal indholdet af disse naringsstoffer mindst vaere folgende:

a) 2 masseprocent total nitrogen (N), hvoraf 0,5 masseprocent skal vaere organisk

nitrogen (Norg)

b) 2 masseprocent total fosforpentoxid (P20s), eller
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c) 2 masseprocent total kaliumoxid (K>O).
Summen af indholdet af disse naringsstoffer skal vare mindst 8 masseprocent.

3. Indholdet af organisk carbon (Corg) 1 en fast organisk-mineralsk gedning skal vaere mindst

7,5 masseprocent.

4. I en fast organisk-mineralsk gedning skal hver fysisk enhed indeholde organisk carbon
(Corg) 0g alle nzringsstoffer svarende til det deklarerede indhold. En fysisk enhed refererer

til en af produktkomponenterne sdsom granulat eller pellets.
PFC 1(B)(II): FLYDENDE ORGANISK-MINERALSK G@DNING
1. En flydende organisk-mineralsk goedning skal vaere i flydende form.

2. En flydende organisk-mineralsk gedning skal indeholde mindst ét af folgende deklarerede
hovednaeringsstoffer: nitrogen (N), fosforpentoxid (P20s) eller kaliumoxid (K20).

Hvis en flydende organisk-mineralsk goadning kun indeholder ét deklareret naeringsstof,

skal indholdet af dette naringsstof mindst vere folgende:

a) 2 masseprocent total nitrogen (N), hvoraf 0,5 masseprocent skal vaere organisk

nitrogen (Norg)
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b) 2 masseprocent total fosforpentoxid (P20s), eller
c) 2 masseprocent total kaliumoxid (K20).

Hvis en flydende organisk-mineralsk godning indeholder mere end ét deklareret

hovednaringsstof, skal indholdet af disse naeringsstoffer mindst vare folgende:

a) 2 masseprocent total nitrogen (N), hvoraf 0,5 masseprocent skal vaere organisk

nitrogen (Norg)
b) 2 masseprocent total fosforpentoxid (P20Os), eller
c) 2 masseprocent total kaliumoxid (K>O).

Summen af indholdet af disse naringsstoffer skal vaere mindst 6 masseprocent.

Indholdet af organisk carbon (Corg) 1 en flydende organisk-mineralsk gadning skal vere

mindst 3 masseprocent.
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PFC 1(C): UORGANISK GODNING

1. En uorganisk gedning er en gadning, der indeholder eller frigiver naeringsstoffer i

mineralsk form, bortset fra en organisk eller organisk-mineralsk gedning.

2. Ud over kravene i enten PFC 1(C)(I) eller PFC 1(C)(II) skal uorganisk gedning, der
indeholder mere end 1 masseprocent organisk carbon (Corg), bortset fra organisk carbon

(Corg) fra:

chelatdannere eller kompleksdannere, jf. komponentmaterialekategori (CMC) 1,

punkt 3, i bilag II, del II

- nitrifikations-, denitrifikations- eller ureasehe&mmere jf. CMC 1, punkt 4, i bilag II,

del I
- overfladebehandlingsmidler, jf. CMC 9, punkt 1, litra a), 1 bilag II, del II
— urea (CH4N-0), eller

— calciumcyanamid (CaCN>»),
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opfylde kravet om, at patogener i en uorganiske gadning ikke mé overskride de

grenseveaerdier, der er fastlagt i folgende tabel:

Mikroorganismer, der skal | Proveudtagningsplaner Grensevardi
undersoges n c M M
Salmonella spp. 5 0 0 |Ingeni25 geller 25 ml
Escherichia coli eller 5 5 0O 100011 geller1 ml

Enterococcaceae
Hvor:

n = antallet af udtagne prover, der skal undersoges

c = antallet af udtagne prover, hvor antallet af bakterier udtrykt i cfu er mellem m og M

m = teerskelverdien for antallet af bakterier udtrykt i cfu, der anses for tilfredsstillende

M = maksimumsverdien for antallet af bakterier udtrykt i cfu.
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PFC 1(C)(I): UORGANISK MAKRONARINGSSTOFGODNING

1. En uorganisk makronaringsstofgedning har til formal at forsyne planter eller svampe med

en eller flere af folgende makronaringsstoffer:
a)  primert makronaringsstof: nitrogen (N), fosfor (P) eller kalium (K)

b)  sekundert makronaringsstof: calcium (Ca), magnesium (Mg), natrium (Na) eller

svovl (S).

2. Forurenende stoffer 1 en uorganisk makronaringsstofgedning mé ikke overskride folgende

grensevardier:
a)  cadmium (Cd):

1) hvis det samlede indhold af fosfor (P) i en uorganisk makroneringsstofgedning
er pd mindre end 5 masseprocent fosforpentoxid (P2Os)-a&kvivalent: 3 mg/kg

tarstof, eller

ii))  hvis det samlede indhold af fosfor (P) i en uorganisk makroneringsstofgedning
er pa mindst 5 masseprocent fosforpentoxid (P>Os)-ekvivalent

("fosfatgedning"): 60 mg/kg fosforpentoxid (P20s)

b)  hexavalent krom (Cr VI): 2 mg/kg tarstof
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c) kvikselv (Hg):

d)  nikkel (Ni): 100 mg/kg torstof
e) bly (Pb): 120 mg/kg tarstof
f)  arsen (As): 40 mg/kg torstof
g)  biuret (C2H5N30): 12 g/kg tarstof
h)  perchlorat (ClOy): 50 mg/kg torstof.
3. Indholdet af kobber (Cu) i en uorganisk makron@ringsstofgedning ma ikke overskride

1 mg/kg torstof

600 mg/kg tarstof, og indholdet af zink (Zn) 1 en uorganisk makronaringsstofgedning ma

ikke overskride 1 500 mg/kg torstof. Disse grenseverdier finder dog ikke anvendelse, hvis

kobber (Cu) eller zink (Zn) bevidst er tilsat en uorganisk makronaringsstofgadning for at

korrigere mangel pd mikronaringsstoffer i jorden og deklareres i overensstemmelse med

bilag III.

PFC 1(C)(I)(a): FAST UORGANISK MAKRONZARINGSSTOFG@DNING

En fast uorganisk makronearingsstofgedning skal vere i fast form.
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PFC 1(C)(I)(a)(i): REN FAST UORGANISK MAKRONZARINGSSTOFG@DNING
1. En ren fast uorganisk makronaringsstofgedning skal have et deklareret indhold af enten

a)  kun et makronaringsstof (nitrogen (N), fosfor (P), kalium (K), calcium (Ca),

magnesium (Mg), natrium (Na), svovl (S)), eller

b)  kun et primaert makronaringsstof (nitrogen (N), fosfor (P), kalium (K)) og et eller
flere sekund@re makroneringsstoffer (calcium (Ca), magnesium (Mg), natrium (Na),

svovl (S)).

2. Hvis en ren fast uorganisk makronaringsstofgedning kun indeholder et deklareret
makroneringsstof (nitrogen (N), fosfor (P), kalium (K), calcium (Ca), magnesium (Mg),

natrium (Na), svovl (S)), skal indholdet af dette makroneringsstof mindst veere folgende:
a) 10 masseprocent total nitrogen (N)

b) 12 masseprocent total fosforpentoxid (P20s)

c) 6 masseprocent total kaliumoxid (K20)

d) 5 masseprocent total magnesiumoxid (MgO)

e) 12 masseprocent total calciumoxid (CaO)
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f)

g)

10 masseprocent total svovltrioxid (SO3), eller

1 masseprocent total natriumoxid (Na2O).

Indholdet af total natriumoxid (Na,0O) mé dog ikke overskride 40 masseprocent.

Hvis en ren fast uorganisk makronaringsstofgedning kun indeholder et deklareret primaert

makronaringsstof (nitrogen (N), fosfor (P), kalium (K)) og et eller flere deklarerede

sekundare makroneringsstoffer (calcium (Ca), magnesium (Mg), natrium (Na) eller svovl

(S)), skal:

a)

b)

indholdet af dette primare makroneringsstof mindst vere folgende:
1) 3 masseprocent total nitrogen (N)
i1) 3 masseprocent total fosforpentoxid (P»Os), eller

ii1) 3 masseprocent total kaliumoxid (K>O)

indholdet af det eller de sekundare makronaringsstoffer mindst vare folgende:

1) 1,5 masseprocent total magnesiumoxid (MgO)

i1) 1,5 masseprocent total calciumoxid (CaO)
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iii) 1,5 masseprocent total svovltrioxid (SOs,) eller
iv) 1 masseprocent total natriumoxid (NaxO).
Indholdet af total natriumoxid (Na,0O) mé dog ikke overskride 40 masseprocent.

Summen af indholdet af alle deklarerede primaere og sekundeere makronaringsstoffers skal

vaere mindst 18 masseprocent.

PFC 1(C)(I)(a)(i1)): SAMMENSAT FAST UORGANISK MAKRONZERINGSSTOFG@DNING

I. En sammensat fast uorganisk makronaringsstofgadning skal have et deklareret indhold af
a)  mere end et primart makronaringsstof (nitrogen (N), fosfor (P), kalium (K)), eller

b)  mere end et sekundart makronaringsstof (calcium (Ca), magnesium (Mg), natrium
(Na), svovl (S)) og ingen primare makronearingsstoffer (nitrogen (N), fosfor (P) eller

kalium (K)).

2. En sammensat fast uorganisk makronaringsstofgedning skal indeholde mere end ét af

folgende deklarerede naringsstoffer i mindst felgende indhold:

a) 3 masseprocent total nitrogen (N)
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b) 3 masseprocent total fosforpentoxid (P2Os)

¢) 3 masseprocent total kaliumoxid (K>0)

d) 1,5 masseprocent total magnesiumoxid (MgO)

e) 1,5 masseprocent total calciumoxid (CaO)

f) 1,5 masseprocent total svovltrioxid (SO3), eller

g) 1 masseprocent total natriumoxid (Naz0).

Indholdet af total natriumoxid (Na;O) ma dog ikke overskride 40 masseprocent
Summen af indholdet af alle deklarerede naringsstoffer skal vaere mindst 18 masseprocent.

PFC 1(C)(I)(a)(i-i1)(A): REN ELLER SAMMENSAT FAST UORGANISK AMMONIUMNITRATG@DNING MED

MAKRONZERINGSSTOFFER OG HOJT NITROGENINDHOLD

1. En ren eller sammensat fast uorganisk ammoniumnitratgedning med makrongringsstoffer
og hejt nitrogenindhold skal veere ammoniumnitrat (NH4NOs)-baseret og indeholde mindst

28 masseprocent nitrogen (N) hidrerende fra ammoniumnitrat (NH4NO3).

2. Ethvert stof bortset fra ammoniumnitrat (NH4NOs3) skal vere inert over for

ammoniumnitrat (NH4NO3).
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En ren eller sammensat fast uorganisk ammoniumnitratgedning med makroneringsstoffer
og hejt nitrogenindhold ma kun tilbydes slutbrugeren i emballeret stand. Emballagen skal
vaere lukket pa en sddan made eller ved hjlp af en sddan anordning, at lukket, lukkets segl
eller selve emballagen beskadiges uopretteligt ved abning af denne. Det er tilladt at

anvende ventilsekke.

Absorptionen af olie i en ren eller sammensat fast uorganisk ammoniumnitratgedning med
makronaringsstoffer og hejt nitrogenindhold efter to varmecykler som beskrevet i

bilag IV, del II, modul A1, punkt 4.1, ma ikke overskride 4 masseprocent.

Detonerbarheden for en ren eller sammensat fast uorganisk ammoniumnitratgedning med

makroneringsstoffer og hejt nitrogenindhold skal vere saledes, at:
- efter fem varmecykler som beskrevet 1 bilag IV, del 1, modul A1, punkt 4.3
- 1 to detonerbarhedsprever som beskrevet i bilag IV, del II, modul A1, punkt 4.4,

sammentrykkes en eller flere af de benyttede understettende blycylindre mindre end 5 %.
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6. Masseprocenten af breendbart materiale malt som carbon (C) ma ikke overskride:

— 0,2 masseprocent i en ren eller sammensat fast uorganisk ammoniumnitratgedning
med makronaringsstoffer og hejt nitrogenindhold med et nitrogenindhold (N) pé

mindst 31,5 masseprocent, og

— 0,4 masseprocent i en ren eller sammensat fast uorganisk ammoniumnitratgedning
med makronaringsstoffer og hejt nitrogenindhold med et nitrogenindhold (N) pa

mindst 28 masseprocent, men under 31,5 masseprocent.

7. En oplesning indeholdende 10 g ren eller sammensat fast uorganisk
ammoniumnitratgedning med makronaringsstoffer og hejt nitrogenindhold i 100 ml vand

skal have en pH-veaerdi pa 4,5 eller derover.

8. Hojst 5 masseprocent skal kunne passere igennem et sold med 1 mm maskevidde og hejst

3 masseprocent igennem et 0,5 mm sold.

9. Indholdet af kobber (Cu) ma ikke overskride 10 mg/kg, og indholdet af klor (Cl) mé ikke
overskride 200 mg/kg.

PFC 1(C)(I)(b): FLYDENDE UORGANISK MAKRONZARINGSSTOFG@DNING

En flydende uorganisk makronaringsstofgedning skal vere 1 flydende form.
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PFC 1(C)(I)(b)(i): REN FLYDENDE UORGANISK MAKRONZAERINGSSTOFG@DNING
1. En ren flydende uorganisk makronaringsstofgedning skal have et deklareret indhold af:

a)  kun et makronaringsstof (nitrogen (N), fosfor (P), kalium (K), (calcium (Ca),

magnesium (Mg), natrium (Na), svovl (S)), eller

b)  kun et primaert makronaringsstof (nitrogen (N), fosfor (P), kalium (K)) og et eller
flere sekund@re makroneringsstoffer (calcium (Ca), magnesium (Mg), natrium (Na),

svovl (S)).

2. Hvis en ren flydende uorganisk makronaringsstofgedning kun indeholder et deklareret
makronaringsstof (nitrogen (N), fosfor (P), kalium (K), calcium (Ca), magnesium (Mg),
natrium (Na) eller svovl (S)), skal indholdet af dette makronaringsstof mindst vere

folgende:

a) 5 masseprocent total nitrogen (N)

b) 5 masseprocent total fosforpentoxid (P2Os)
c) 3 masseprocent total kaliumoxid (K20)

d) 2 masseprocent total magnesiumoxid (MgO)

e) 6 masseprocent total calciumoxid (CaO)
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f)

g)

Indholdet af total natriumoxid (Na,0O) mé dog ikke overskride 40 masseprocent.

5 masseprocent total svovltrioxid (SO3), eller

1 masseprocent total natriumoxid (Na2O).

Hvis en ren flydende uorganisk makroneringsstofgedning kun indeholder et deklareret

primart makronaringsstof (nitrogen (N), fosfor (P), kalium (K)) og et eller flere

deklarerede sekundeere makroneringsstoffer (calcium (Ca), magnesium (Mg), natrium

(Na), svovl (S)), skal:

a)

b)

indholdet af dette primare makroneringsstof mindst vere folgende:
1) 1,5 masseprocent total nitrogen (N)
i1) 1,5 masseprocent total fosforpentoxid (P2Os), eller

ii1) 1,5 masseprocent total kaliumoxid (K20), og

indholdet af de sekundare makronaringsstoffer mindst vare folgende:

i) 0,75 masseprocent total magnesiumoxid (MgO)
i1) 0,75 masseprocent total calciumoxid (CaO)

ii1) 0,75 masseprocent total svovltrioxid (SO3), eller
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iv) 0,5 masseprocent total natriumoxid (NaxO).
Indholdet af total natriumoxid (Na;O) ma dog ikke overskride 20 masseprocent

Summen af indholdet af alle deklarerede primaere og sekundare makronaringsstoffer skal

vaere mindst 7 masseprocent.
PFC 1(C)(I)(b)(i1): SAMMENSAT FLYDENDE UORGANISK MAKRONZARINGSSTOFG@DNING

1. En sammensat flydende uorganisk makronaringsstofgedning skal have et deklareret

indhold af:
a)  mere end et primart makronaringsstof (nitrogen (N), fosfor (P) og kalium (K)), eller

b)  mere end et sekundart makronaringsstof (calcium (Ca), magnesium (Mg), natrium
(Na) eller svovl (S)) og ingen primare makrongringsstoffer (nitrogen (N), fosfor (P)

eller kalium (K)).

2. En sammensat flydende uorganisk makronaringsstofgedning skal indeholde mere end ét af

folgende deklarerede naringsstoffer i mindst felgende indhold:
a) 1,5 masseprocent total nitrogen (N)

b) 1,5 masseprocent total fosforpentoxid (P20s)
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g)

1,5 masseprocent total kaliumoxid (K>O)

0,75 masseprocent total magnesiumoxid (MgO)
0,75 masseprocent total calciumoxid (CaO)

0,75 masseprocent total svovltrioxid (SO3), eller

0,5 masseprocent total natriumoxid (NayO).

Indholdet af total natriumoxid (Na,O) ma dog ikke overskride 20 masseprocent

Summen af indholdet af alle deklarerede naringsstoffer skal vaere mindst 7 masseprocent.

PFC 1(C)(II): UORGANISK MIKRONZARINGSSTOFG@DNING

1. En uorganisk mikroneringsstofgedning er en uorganisk gadning bortset fra en uorganisk

makroneringsstofgedning, der har til formal at tilfere planter eller svampe en eller flere af

folgende mikronaringsstoffer: bor (B), cobalt (Co), kobber (Cu), jern (Fe), mangan (Mn),
molybdan (Mo) eller zink (Zn).

2. Uorganiske mikronaeringsstofgedninger ma kun tilbydes slutbrugeren i emballeret stand.
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3. Forurenende stoffer i en uorganisk mikroneringsstofgedning mé ikke overskride folgende

grenseverdier:

Forurenende stof

Granseverdier for forurenende stoffer udtrykt i mg i forhold til
det samlede indhold af mikroneringsstoffer udtrykt i kg

(mg/kg af det samlede indhold af mikronaringsstoffer,
dvs. bor (B), cobalt (Co), kobber (Cu), jern (Fe), mangan (Mn),
molybdaen (Mo) og zink (Zn))

Arsen (As) 1 000
Cadmium (Cd) 200
Bly (Pb) 600
Kvikselv (Hg) 100
Nikkel (Ni) 2 000

PFC 1(C)(II)(a): REN UORGANISK MIKRONZARINGSSTOFGODNING

1. En ren uvorganisk mikronaringsstofgedning skal have et deklareret indhold af hejst

¢t mikronaeringsstof.
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2. En ren vorganisk mikronaeringsstofgadning skal falde ind under en af typologierne og

overholde de tilhgrende beskrivelser og krav til minimumsindhold af naeringsstoffer i

folgende tabel:
Typologi Beskrivelse Minimumsindhold af
mikronaringsstoffer
Gedning med En kemisk fremstillet ren fast 10 masseprocent af gadning med
mikronaringsstofsal | uorganisk mikronaringsstofgedning, | mikronaringsstofsalte skal besta af
te som indeholder et mineralsk ionsalt et vandopleseligt mikronaringsstof
som sin vasentligste bestanddel

Mikronaringsstofge | En kemisk fremstillet ren fast 10 masseprocent af en

dning med oxid eller
hydroxid

uorganisk mikronzringsstofgedning,
som indeholder oxid eller hydroxid
som sin vesentligste bestanddel

mikron@ringsstofgedning med
oxid eller hydroxid skal besta af et
mikroneringsstof

Mikronzaringsstofba
seret gadning

En ren uvorganisk
mikronaringsstofgedning, der
kombinerer en gadning med
mikron@ringsstofsalte med en eller
flere andre gedninger med
mikroneringsstofsalte og/eller med en
enkelt mikronaringsstofchelat

5 masseprocent af en
mikronaringsstofbaseret gadning
skal bestd af et mikroneringsstof

Oplost En vandig oplesning af forskellige 2 masseprocent af en oplost
mikronaringsstofge | former af en ren uorganisk mikronaringsstofgadning skal
dning mikronaringsstofgedning bestd af et vandopleseligt
mikronagringsstof
Mikronaringsstofge | En suspension af forskellige former af | 2 masseprocent af en
dningssuspension en ren uorganisk mikronaringsstofgadningssuspensi

mikronaringsstofgedning

on skal bestd af et
mikronagringsstof
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Typologi Beskrivelse Minimumsindhold af
mikroneringsstoffer
Mikronaringsstofch | En vandopleselig ren uorganisk 5 masseprocent af en
elatgadning mikron@ringsstofgedning, 1 hvilket det mikronaringsstofchelatgo
deklarerede mikronaeringsstof er dning skal besté af et
kemisk bundet til en eller flere vandopleseligt
chelatdannere, der opfylder kravene i mikronaringsstof, og
CMC 1 ibilagII, del 1I mindst 80 % af det
vandopleselige
mikroneringsstof skal
veaere chelateret med en
chelatdanner, der opfylder
kravene i CMC 1 i bilag
I, del IT
UVCB!-jernchelater | En vandopleselig ren uorganisk 5 masseprocent af en
mikronaringsstofgedning, 1 hvilket det UVCB-jernchelater skal
deklarerede jern er kemisk bundet til besta af vandopleseligt
en eller flere chelatdannere, der jern, og
opfylder kravene i CMC 1 i bilag II, mindst 80 % af det
del 1T L
vandopleselige jern skal
vaere chelateret, og mindst
50 % af det
vandopleselige jern skal
vare chelateret med en
chelatdanner, der opfylder
kravene 1 CMC 1 i bilag
I1, del 11
Kompleks En vandopleselig ren uorganisk 5 masseprocent af en
mikroneringsstofge | mikronaringsstofgadning, 1 hvilket det kompleks
dning deklarerede mikronaringsstof er mikronaringsstofgedning

kemisk bundet til en eller flere
kompleksdannere, der opfylder
kravene 1 CMC 1 1 bilag 11, del II

skal besta af et
vandopleseligt
mikrongringsstof, og

mindst 80 % af det
vandopleselige
mikronaringsstof skal
vere kompleksbundet
med en kompleksdanner,
der opfylder kravene i
CMC 1 1bilag II, del II

1

biologiske materialer.

UVCB: stof af ukendt eller variabel sammensatning, komplekse reaktionsprodukter eller
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PFC 1(C)(IT)(b): SAMMENSAT UORGANISK MIKRONARINGSSTOFG@DNING

1. En sammensat uorganisk mikronaringsstofgedning skal have et deklareret indhold af mere

end ét mikronaeringsstof.

2. Summen af indholdet af alle deklarerede naringsstoffer i en sammensat uorganisk

mikronaringsstofgedning skal vaere mindst:

a) 2 masseprocent for gadninger i flydende form

b) 5 masseprocent for gadninger i fast form.
PFC 2: KALKNINGSMIDDEL

1. Et kalkningsmiddel er et EU-gadningsprodukt, hvis funktion er at regulere jordens
surhedsgrad.

Et kalkningsmiddel skal indeholde oxider, hydroxider, carbonater eller silicater af

naringsstofferne calcium (Ca) eller magnesium (Mg).

2. Forurenende stoffer i et kalkningsmiddel ma ikke overskride felgende greensevardier:
a) cadmium (Cd): 2 mg/kg tarstof
b)  hexavalent krom (Cr VI): 2 mg/kg torstof
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c) kvikselv (Hg): 1 mg/kg tarstof

d)  nikkel (Ni): 90 mg/kg terstof
e) bly (Pb): 120 mg/kg tarstof
f)  arsen (As): 40 mg/kg torstof
3. Indholdet af kobber (Cu) i et kalkningsmiddel ma ikke overskride 300 mg/kg terstof, og

indholdet af zink (Zn) i et kalkningsmiddel ma ikke overskride 800 mg/kg torstof.
4. Folgende parametre fastlagt pd grundlag af et kalkningsmiddels masse skal vare opfyldt:
a)  mindste neutraliserende evne: 15 (CaO-zkvivalent) eller 9 (HO-&kvivalent),

b)  mindstereaktivitet: 10 % (saltsyretest) eller 50 % efter seks maneder

(inkubationstest), og

c) mindste kornsterrelse: mindst 70 % < 1 mm, bortset fra brendt kalk, granuleret
kalkningsmiddel og kridt (=mindst 70 % af kalkningsmidlet skal kunne passere

igennem en 1 mm sold).
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PFC 3: JORDFORBEDRINGSMIDDEL

Et jordforbedringsmiddel er et EU-gadningsprodukt, hvis funktion er at bibeholde, forbedre eller
beskytte de fysiske eller kemiske egenskaber, strukturen eller den biologiske aktivitet for den jord,

som det tilseettes.
PFC 3(A): ORGANISK JORDFORBEDRINGSMIDDEL

1. Et organisk jordforbedringsmiddel skal bestd af materiale, hvoraf 95 % udelukkende er af

biologisk oprindelse.

Et organisk jordforbedringsmiddel kan indeholde torv, leonardit og brunkul, men ikke

andre fossile materialer eller materialer, der er indlejret i geologiske formationer.

2. Forurenende stoffer i et organisk jordforbedringsmiddel ma ikke overskride folgende
grensevardier:
a)  cadmium (Cd): 2 mg/kg tarstof
b)  hexavalent krom (Cr VI): 2 mg/kg tarstof
c) kvikselv (Hg): 1 mg/kg tarstof
d)  nikkel (Ni): 50 mg/kg torstof
e) bly (Pb): 120 mg/kg torstof, og
f)  uorganisk arsen (As): 40 mg/kg torstof.
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Indholdet af kobber (Cu) i et organisk jordforbedringsmiddel ma ikke overskride
300 mg/kg tarstof, og indholdet af zink (Zn) i et organisk jordforbedringsmiddel ma ikke
overskride 800 mg/kg terstof.

Patogener 1 et organisk jordforbedringsmiddel mé ikke overskride de grensevardier, der er

fastlagt i felgende tabel:

Mikroorganismer, der skal Proveudtagningsplaner Graensevaerdi
undersoges n c m M
Salmonella spp. 5 0 0 Ingen 125 geller 25 ml
Escherichia coli eller 5 5 0 100011 geller 1 ml
Enterococcaceae
Hvor:

n = antallet af udtagne prover, der skal undersoges

c = antallet af udtagne prover, hvor antallet af bakterier udtrykt i cfu er mellem m og M
m = teerskelverdien for antallet af bakterier udtrykt i cfu, der anses for tilfredsstillende
M = maksimumsverdien for antallet af bakterier udtrykt i cfu.

Et organisk jordforbedringsmiddel skal indeholde mindst 20 % terstof.

Indholdet af organisk carbon (Corg) 1 et organisk jordforbedringsmiddel skal vaere mindst

7,5 masseprocent.
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PFC 3(B): UORGANISK JORDFORBEDRINGSMIDDEL

1. Et uorganisk jordforbedringsmiddel er et jordforbedringsmiddel bortset fra et organisk
jordforbedringsmiddel.

2. Forurenende stoffer i et uorganisk jordforbedringsmiddel mé ikke overskride folgende
grenseverdier:
a)  cadmium (Cd): 1,5 mg/kg torstof
b)  hexavalent krom (Cr VI): 2 mg/kg torstof
c)  kvikselv (Hg): 1 mg/kg torstof
d)  nikkel (Ni): 100 mg/kg torstof
e) bly (Pb): 120 mg/kg torstof
f)  uorganisk arsen (As): 40 mg/kg teorstof.
3. Indholdet af kobber (Cu) i et uorganisk jordforbedringsmiddel ma ikke overskride

300 mg/kg tarstof, og indholdet af zink (Zn) i et uorganisk jordforbedringsmiddel mé ikke
overskride 800 mg/kg terstof.
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PFC 4: VAKSTMEDIUM

1. Et veekstmedium er et EU-gadningsprodukt, bortset fra jord in situ, hvis funktion er at vare

et materiale, i1 hvilket planter eller svampe kan vokse.

Med henblik pa dette punkt omfatter planter ogsé alger.

2. Forurenende stoffer i et vaekstmedium ma ikke overskride folgende greenseverdier:

a)  cadmium (Cd):
b)  hexavalent krom (Cr VI):

c) kvikselv (Hg):

1,5 mg/kg torstof
2 mg/kg torstof

1 mg/kg torstof

d)  nikkel (Ni): 50 mg/kg terstof
e) bly (Pb): 120 mg/kg torstof og
f)  uorganisk arsen (As): 40 mg/kg teorstof.
3. Indholdet af kobber (Cu) i et vekstmedium mé ikke overskride 200 mg/kg torstof, og

indholdet af zink (Zn) i et vaekstmedium mé ikke overskride 500 mg/kg torstof.
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4. Patogener i et veekstmedium ma ikke overskride de greenseverdier, der er fastlagt i

folgende tabel:
Mikroorganismer, der skal Proveudtagningsplaner Granseverdi
undersoges n c m M
Salmonella spp. 0 0 Ingen 125 geller 25 ml
Escherichia coli eller 5 5 0 100011 geller 1 ml
Enterococcaceae
Hvor:

n = antallet af udtagne prover, der skal undersoges

c = antallet af udtagne prover, hvor antallet af bakterier udtrykt i cfu er mellem m og M

m = teerskelverdien for antallet af bakterier udtrykt i cfu, der anses for tilfredsstillende

M = maksimumsverdien for antallet af bakterier udtrykt i cfu.

PFC 5: HEMMER

En h&mmer er et EU-godningsprodukt, hvis funktion er at forbedre frigivelsesmeonstrene for

naringsstoffer i et produkt, som forsyner planter med naringsstoffer, ved at forsinke eller stoppe

specifikke grupper af mikroorganismers eller enzymers aktivitet.
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PFC 5(A): NITRIFIKATIONSHAMMER

1. En nitrifikationshaemmer haemmer den biologiske oxidation af ammoniaknitrogen (NH3-N)

til nitritnitrogen (NO2") og bremser dermed dannelsen af nitratnitrogen (NO3").
2. Oxidationshastigheden for ammoniaknitrogen (NH3-N) males ved:
a) ammoniaknitrogens (NH3-N) forsvinden, eller

b)  summen af dannelse af nitritnitrogen (NO2") og nitratnitrogen (NO3’) med hensyn til

tid.

Sammenlignet med en kontrolpreve, hvortil nitrifikationsheemmeren ikke er tilsat, skal en
jordpreve, der indeholder nitrifikationsheemmeren, vise en reduktion pa 20 % af
oxidationshastigheden for ammoniaknitrogen (NH3-N) pa grundlag af en analyse foretaget

14 dage efter anvendelsen ved et konfidensniveau pé 95 %.
PFC 5(B): DENITRIFIKATIONSHAMMER

1. En denitrifikationsheemmer hemmer dannelsen af dinitrogenoxid (N2O) ved at bremse
eller blokere omdannelsen af nitrat (NO3") til dinitrogen (N2) uden at pavirke

nitrifikationsprocessen som beskrevet i PFC 5(A).
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PFC 5(C

Sammenlignet med en kontrolpreve, hvortil denitrifikationshaemmeren ikke er tilsat, skal
en in vitro-test, der indeholder denitrifikationshaemmeren, vise en reduktion pa 20 % i
frigivelseshastigheden for dinitrogenoxid (N2O) pa grundlag af en analyse foretaget 14

dage efter anvendelsen ved et konfidensniveau pa 95 %.
): UREASEHAMMER

En ureasecheemmer haemmer ureaseenzymets hydrolytiske virkning pé urea (CH4N>O) og

har primeert til formél at mindske ammoniakfordampningen.

Sammenlignet med en kontrolpreve, hvortil ureasehemmeren ikke er tilsat, skal en in
vitro-test, der indeholder ureasehaemmeren, vise en reduktion pa 20 % af
hydrolysehastigheden for urea (CH4N20) pé grundlag af en analyse foretaget 14 dage efter

anvendelsen ved et konfidensniveau pa 95 %.

PFC 6: BIOSTIMULANT TIL PLANTER

En biostimulant til planter er et EU-gadningsprodukt, hvis funktion er at stimulere planters
naringsstofprocesser uathengigt af produktets naeringsstofindhold med det ene formal at

forbedre et eller flere af folgende kendetegn ved planten eller planterhizosfaren:

a)  naringsstofudnyttelse
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b)  tolerance over for abiotisk stress
c) kvalitetsegenskaber, eller

d) tilgengelighed af afgrensede naringsstoffer i jorden eller rhizosfaren.

2. Forurenende stoffer i en biostimulant ma ikke overskride folgende greensevardier:
a)  cadmium (Cd): 1,5 mg/kg torstof
b)  hexavalent krom (Cr VI): 2 mg/kg tarstof
c) bly (Pb): 120 mg/kg torstof
d)  kvikselv (Hg): 1 mg/kg torstof
e)  nikkel (Ni): 50 mg/kg terstof, og
f)  uorganisk arsen (As): 40 mg/kg teorstof.
3. Indholdet af kobber (Cu) i en biostimulant ma ikke overskride 600 mg/kg torstof, og

indholdet af zink (Zn) i en biostimulant mé ikke overskride 1 500 mg/kg terstof.

4. Biostimulanten til planter skal have de virkninger, der anprises pé etiketten for de planter,

der er angivet pa denne.
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PFC 6(A): MIKROBIEL BIOSTIMULANT TIL PLANTER

1. En mikrobiel biostimulant til planter skal besta af en mikroorganisme eller et konsortium

af mikroorganismer som omhandlet i CMC 7 1 bilag II, del II.

2. Patogener 1 en mikrobiel biostimulant til planter mé ikke overskride de greenseverdier, der

er fastlagt i felgende tabel:

Mikroorganismer/toksiner

Preveudtagningsplaner

Graenseverdi

og metabolitter heraf N c
Salmonella spp. 5 0 Ingen 125 geller 25 ml
Escherichia coli 5 0 Ingenil geller 1 ml
Listeria monocytogenes 5 0 Ingen i 25 g eller 25 ml
Vibrio spp. 5 0 Ingen i 25 g eller 25 ml
Shigella spp. 5 0 Ingen i 25 g eller 25 ml
Staphylococcus aureus 5 0 Ingen i 25 g eller 25 ml
Enterococcaceae 5 2 10 cfu/g
Aerobt kimtal, medmindre den mikrobielle 5 2 105 cfu/g eller ml
biostimulant til planter er en aerob bakterie
Indhold af geer og skimmel, medmindre 5 2 1 000 cfu/g eller ml
den mikrobielle biostimulant til planter er
en svamp

Hvor:

n = antal preveenheder, som proven bestér af

c = antal preveenheder med verdier over den fastsatte granse.
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3. Hvis den mikrobielle biostimulant til planter er 1 flydende form, skal biostimulanten til

planter have en pH, der er optimal til indesluttede mikroorganismer og til planter.
PFC 6(B): IKKEMIKROBIEL BIOSTIMULANT TIL PLANTER

1. En ikkemikrobiel biostimulant til planter er en biostimulant til planter bortset fra en

mikrobiel biostimulant til planter.

2. Patogener i en ikkemikrobiel biostimulant til planter ma ikke overskride de grensevardier,

der er fastlagt i folgende tabel:

Mikroorganismer, der skal Proveudtagningsplaner Grenseverdi
undersogges n c m M
Salmonella spp. 5 0 0 |Ingeni25 geller 25 ml
Escherichia coli eller 5 5 0 (100011 geller 1 ml
Enterococcaceae
Hvor:

n = antallet af udtagne prover, der skal undersoges
c = antallet af udtagne prover, hvor antallet af bakterier udtrykt i cfu er mellem m og M
m = terskelverdien for antallet af bakterier udtrykt i cfu, der anses for tilfredsstillende

M = maksimumsvardien for antallet af bakterier udtrykt i cfu.
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PFC 7: MEKANISK GODNINGSPRODUKTBLANDING

1. En mekanisk gadningsproduktblanding er et EU-gadningsprodukt sammensat af to eller
flere EU-godningsprodukter af PFC 1 til PFC 6, for hvilke opfyldelse af kravene 1 denne
forordning for hver EU-gadningsproduktkomponent i den mekaniske blanding er blevet
dokumenteret i overensstemmelse med den overensstemmelsesvurderingsprocedure, der

gelder for den pageldende EU-gadningsproduktkomponent.

2. Den mekaniske blanding mé ikke @&ndre karakteren af den enkelte EU-
gadningsproduktkomponent og mé ikke have en skadelig indvirkning pd menneskers, dyrs
eller planters sundhed, pé sikkerheden eller pa miljeet under opbevarings- eller
anvendelsesbetingelser for den mekaniske gedningsproduktblanding, som med rimelighed

kan forudses.

3. Fabrikanten af den mekaniske blanding skal vurdere denne blandings opfyldelse af kravene
i punkt 1 og 2 i denne PFC, sikre, at blandingen overholder merkningskravene i bilag III,
og 1 henhold til artikel 16, stk. 4, i denne forordning sté inde for, at blandingen overholder

kravene 1 denne forordning, ved at:

a) udferdige en EU-overensstemmelseserklering for den mekaniske
gadningsproduktblanding 1 overensstemmelse med artikel 6, stk. 2, 1 denne

forordning, og

PE-CONS 76/1/18 REV 1 46
BILAG I DA



b)  veare i besiddelse af en EU-overensstemmelseserklaering for hver af EU-

gadningsproduktkomponenterne.

4. Erhvervsdrivende, der gor mekaniske godningsproduktblandinger tilgengelige pé
markedet, skal overholde folgende af denne forordnings bestemmelser for sa vidt angér
EU-overensstemmelseserkleringen for hver EU-gadningsproduktkomponent samt for den

mekaniske blanding:

a) artikel 6, stk. 3 (fabrikantens forpligtelse til at opbevare EU-overensstemmelses-

erklaringen)

b) artikel 7, stk. 2, litra a) (den bemyndigede reprasentants forpligtelse til at opbevare

EU-overensstemmelseserkleringen)

c) artikel 8, stk. 8 (importerens forpligtelse til at opbevare en kopi af EU-
overensstemmelseserklaeringen, si den stér til rddighed for

markedsovervagningsmyndighederne).
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BILAG 11
Komponentmaterialekategorier (CMC'er)

Et EU-gadningsprodukt ma udelukkende besta af komponentmaterialer, der opfylder kravene

vedrerende en eller flere af (CMC) i dette bilag.

Komponentmaterialerne og de inputmaterialer, der er brugt til at producere dem, mé ikke indeholde
nogen af de stoffer, for hvilke der i bilag I er angivet maksimalgraensevardier, i sédanne mangder,

at det bringer EU-goadningsproduktets opfyldelse af de geeldende krav i naevnte bilag i fare.

DEL I
BETEGNELSER FOR CMC'ER

CMC 1: Stoffer og blandinger af jomfruelige materialer

CMC 2: Planter, plantedele eller planteekstrakter

CMC 3: Kompost

CMC 4: Afgasset biomasse fra friske afgroder

CMC 5: Afgasset biomasse bortset fra afgasset biomasse fra friske afgrader

CMC 6: Biprodukter fra foedevareindustrien
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CMC 7: Mikroorganismer

CMC 8: Neringsstofpolymerer

CMC 9: Polymerer bortset fra neringsstofpolymerer

CMC 10: Afledte produkter i den i forordning (EF) nr. 1069/2009 anvendte betydning
CMC 11: Biprodukter i den i direktiv 2008/98/EF anvendte betydning

DEL II
KRAV VEDROURENDE CMC'ER

I denne del defineres de komponentmaterialer, som EU-gadningsprodukter udelukkende ma besta

af.

CMC 1: STOFFER OG BLANDINGER AF JOMFRUELIGE MATERIALER

1. Et EU-gedningsprodukt kan indeholde stoffer og blandinger bortset fral
a)  affald i den i direktiv 2008/98/EF anvendte betydning

b)  stoffer eller blandinger, der er ophert med at vare affald i en eller flere
medlemsstater 1 medfer af de nationale foranstaltninger til gennemforelse af artikel 6

1 direktiv 2008/98/EF

1 Udelukkelsen af et materiale fra CMC 1 forhindrer det ikke i at vare et tilladt
komponentmateriale 1 en anden CMC, for hvilke der gaelder andre krav. Jf. f.eks. CMC 3
(kompost), CMC 4 og 5 (afgasset biomasse), CMC 8 og 9 (polymerer), CMC 10 (afledte
produkter 1 den i forordning (EF) nr. 1069/2009 anvendte betydning) eller CMC 11
(biprodukter i den i direktiv 2008/98/EF anvendte betydning).
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c) stoffer, der er dannet af udgangsstoffer, der er ophert med at vaere affald i en eller
flere medlemsstater i medfer af de nationale foranstaltninger til gennemforelse af
artikel 6 1 direktiv 2008/98/EF, eller blandinger, der indeholder sadanne stoffer

d)  biprodukter i den i direktiv 2008/98/EF anvendte betydning

e) animalske biprodukter eller afledte produkter i den i forordning (EF) nr. 1069/2009
anvendte betydning

f)  polymerer

g)  kompost, eller

h)  afgasset biomasse.

2. Alle stoffer, der indgar i EU-gadningsproduktet, enten alene eller i en blanding, skal i

henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006! veere registreret med et dossier, der indeholder

a)

de i bilag VI, VII og VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 omhandlede oplysninger,
0g

For et stof, der er nyttiggjort i Den Europeaiske Union, er denne betingelse opfyldt, hvis

stoffet er det samme, i den 1 artikel 2, stk. 7, litra d), nr. i), i forordning (EF) nr. 1907/2006
anvendte betydning, som et stof, der er registreret med et dossier, der indeholder de her
angivne oplysninger, og hvis oplysninger er tilgengelige for fabrikanten af
gadningsproduktet 1 den 1 artikel 2, stk. 7, litra d), nr. i1), 1 forordning (EF) nr. 1907/2006

anvendte betydning.
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b)  en kemikaliesikkerhedsrapport i henhold til artikel 14 i forordning
(EF) nr. 1907/2006, der omfatter anvendelsen af et gadningsprodukt,

medmindre det udtrykkeligt er omfattet af en af de undtagelser fra registreringspligten, der
er omhandlet i1 bilag IV til forordning (EF) nr. 1907/2006 eller i punkt 6, 7, 8 eller 9 1

bilag V til nevnte forordning.

3. Hvis stoffet eller et af stofferne i blandingen skal forbedre planters langsigtede
tilgeengelighed til mikronaringsstoffer i EU-gadningsproduktet, skal det padgaeldende stof

enten vere en chelatdanner eller en kompleksdanner, og folgende regler gelder:
a)  Chelatdanneren er et organisk stof, som bestér af et molekyle, der:

1) har to eller flere pladser, der donerer elektronpar til en central
overgangsmetalkation (zink (Zn), kobber (Cu), jern (Fe), mangan (Mn),
magnesium (Mg), calcium (Ca) eller cobalt (Co)), og

il)  er stor nok til at danne en fem- eller seksleddet cyklisk struktur.

EU-gadningsproduktet skal forblive stabilt i en standard-Hoagland-oplesning ved
pH 7 og 8 1 mindst tre dage.
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b)

Kompleksdanneren er et organisk stof, der danner en flad eller sterisk struktur med
en di- eller trivalent overgangsmetalkation (zink (Zn), kobber (Cu), jern (Fe),

mangan (Mn) eller cobalt (Co)).

EU-gedningsproduktet skal forblive stabilt 1 vandig oplesning ved pH 6 og 7 i mindst

én dag.

4. Hvis stoffet eller et af stofferne i blandingen skal forbedre EU-gadningsproduktets

frigivelsesmonstre for naeringsstoffer ved at forsinke eller stoppe specifikke grupper af

mikroorganismers eller enzymers aktivitet, skal det pageldende stof vaere en

nitrifikationsheemmer, en denitrifikationshaemmer eller en ureasechemmer, og folgende

regler gaelder:

a)

Nitrifikationsheemmeren haemmer den biologiske oxidation af ammoniaknitrogen
(NH3-N) til nitritnitrogen (NO2") og bremser dermed dannelsen af nitratnitrogen

(NO3).
Oxidationshastigheden for ammoniaknitrogen (NH3-N) males enten ved:
1) ammoniaknitrogens (NH3-N) forsvinden, eller

i1)  summen af dannelse af nitritnitrogen (NO>-) og nitratnitrogen (NOs-) med

hensyn til tid.
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b)

Sammenlignet med en kontrolpreve, hvortil nitrifikationsheemmeren ikke er tilsat,
skal en jordpreve, der indeholder nitrifikationsh&mmeren, vise en reduktion pd 20 %
af oxidationshastigheden for ammoniaknitrogen (NH3-N) pa grundlag af en analyse

foretaget 14 dage efter anvendelsen ved et konfidensniveau pa 95 %.

Mindst 50 % af det totale nitrogenindhold (N) i EU-gedningsproduktet bestar af

nitrogen (N)-formerne ammonium (NH4") og urea (CH4N>0).

Denitrifikationshe&mmeren haemmer dannelsen af dinitrogenoxid (N2O) ved at
bremse eller blokere omdannelsen af nitrat (NO3") til dinitrogen (N2) uden at pavirke

nitrifikationsprocessen som beskrevet i PFC 5(A).

Sammenlignet med en kontrolpreve, hvortil denitrifikationshemmeren ikke er tilsat,
skal en in vitro-test, der indeholder denitrifikationshaemmeren, vise en reduktion pa
20 % 1 frigivelseshastigheden for dinitrogenoxid (N2O) pa grundlag af en analyse

foretaget 14 dage efter anvendelsen ved et konfidensniveau pa 95 %.

Ureaseha&mmeren haemmer ureaseenzymets hydrolytiske virkning pé urea (CH4N>O)
og har primeert til forméal at mindske ammoniakfordampningen. Sammenlignet med
en kontrolpreve, hvortil ureasechemmeren ikke er tilsat, skal en in vitro-test, der
indeholder ureasehaemmeren, vise en reduktion péa 20 % af hydrolysehastigheden for
urea (CH4N>0O) pé grundlag af en analyse foretaget 14 dage efter anvendelsen ved et

konfidensniveau pa 95 %.
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Mindst 50 % af det totale nitrogenindhold (N) i EU-gedningsproduktet bestar af
nitrogen (N)-formen urea (CH4N-O).

CMC 2: PLANTER, PLANTEDELE ELLER PLANTEEKSTRAKTER

Et EU-gadningsprodukt kan indeholde planter, plantedele eller planteekstrakter, der ikke har vaeret
underkastet anden forarbejdning end opskaring, findeling, formaling, soldning, sigtning,
centrifugering, presning, terring, kelebehandling, fryseterring, ekstraktion med vand eller

superkritisk CO»-ekstraktion.

Med henblik pa dette punkt omfatter planter ogsd svampe og alger, dog ikke bligrenne alger

(cyanobakterier).
CMC 3: KOMPOST

1. Et EU-godningsprodukt kan indeholde kompost frembragt ved aerob kompostering af

udelukkende et eller flere af folgende inputmaterialer:

a)  bioaffald i den i direktiv 2008/98/EF anvendte betydning fra separat indsamling af
bioaffald ved kilden

b) afledte produkter som omhandlet i artikel 32 i forordning (EF) nr. 1069/2009, for
hvilke slutpunktet i fremstillingskaden er blevet fastlagt i overensstemmelse med

artikel 5, stk. 2, tredje afsnit, i nevnte forordning
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c) levende eller dode organismer eller dele heraf, som er uforarbejdet eller kun
forarbejdet ved manuel, mekanisk eller tyngdemeessig pavirkning, ved oplesning i
vand, ved flotation, ved ekstraktion med vand, ved dampdestillation eller ved
opvarmning med det ene formal at fjerne vand, eller som er udvundet af luft pa en
hvilken som helst made, undtagen
— den organiske fraktion af blandet kommunalt husholdningsaffald, der er adskilt

ved mekanisk, fysisk-kemisk, biologisk og/eller manuel behandling
— spildevandsslam, industrislam eller opmudringsslam, og
—  animalske biprodukter eller afledte produkter, der falder ind under
anvendelsesomradet for forordning (EF) nr. 1069/2009, og for hvilke der ikke
er blevet fastlagt noget slutpunkt i fremstillingskaden i overensstemmelse med
artikel 5, stk. 2, tredje afsnit, i n&evnte forordning
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d)  komposteringsmidler, som er nadvendige for at forbedre komposteringsprocessens

procesresultater eller miljeresultater, forudsat at:

1) additivet er registreret i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006! i et dossier,
der indeholder

—  deibilag VI, VII og VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 omhandlede

oplysninger, og

— en kemikaliesikkerhedsrapport 1 henhold til artikel 14 i forordning (EF)
nr. 1907/2006, der omfatter anvendelsen af et gadningsprodukt,

medmindre det udtrykkeligt er omfattet af en af de undtagelser fra
registreringspligten, der er omhandlet i bilag IV til forordning (EF) nr.
1907/2006 eller 1 punkt 6, 7, 8 eller 9 1 bilag V til nevnte forordning, og

i1)  den samlede koncentration af alle additiver ikke overskrider 5 % af den

samlede vagt af inputmaterialet, eller

For et additiv, der er nyttiggjort i Den Europaeiske Union, er denne betingelse opfyldt, hvis
additivet er det samme, i den 1 artikel 2, stk. 7, litra d), nr. 1), i forordning (EF) nr.
1907/2006 anvendte betydning, som et stof, der er registreret 1 et dossier, der indeholder de
her angivne oplysninger, og hvis oplysninger er tilgengelige for fabrikanten af
gadningsproduktet 1 den 1 artikel 2, stk. 7, litra d), nr. i1), 1 forordning (EF) nr. 1907/2006
anvendte betydning.
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e) ethvert materiale opfort i litra a), b) eller c¢), som:
1)  tidligere er blevet komposteret eller nedbrudt, og
ii)  hejst indeholder 6 mg PAH ¢! pr. kg torstof.
2. Komposteringen skal finde sted pa et anlaeg:

a)  hvor produktionslinjerne til forarbejdning af inputmaterialer som omhandlet i
punkt 1 klart er adskilt fra produktionslinjer til forarbejdning af andre inputmaterialer

end dem, der er omhandlet i punkt 1, og

b)  hvor fysisk kontakt mellem input- og outputmaterialer undgas, ogsé under

opbevaring.

3. Den aerobe kompostering skal besté i kontrolleret nedbrydning af bionedbrydelige
materialer, som er overvejende aerob, og som muligger udvikling af temperaturer, som er
egnede til termofile bakterier, som folge af biologisk produceret varme. Alle dele af hver
enkelt batch skal enten regelmaessigt og omhyggeligt holdes i bevagelse og vendes eller
vare genstand for tvungen ventilation for at sikre korrekt hygiejnisering og ensartethed for
materialet. Under komposteringsprocessen skal alle dele af hver enkelt batch have en af

folgende temperatur/tid-profiler:

— 70 °C eller mere i mindst 3 dage

Summen af naphthalen, acenaphtylen, acenaphthen, fluoren, phenanthren, anthracen,
fluoranthen, pyren, benzo[a]anthracen, chrysen, benzo[b]fluoranthen, benzo[k]fluoranthen,
benzo[a]pyren, indeno[ 1,2,3-cd]pyren, dibenzo[a,h]anthracen og benzo[ghi]perylen.
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— 65 °C eller mere i mindst 5 dage
— 60 °C eller mere i mindst 7 dage, eller
— 55 °C eller mere 1 mindst 14 dage.
4. Komposten ma hejst indeholde
a) 6 mg PAHi¢! pr. kg terstof

b) 3 g/pr. kg terstof af synlige urenheder pa over 2 mm i enhver af folgende former:

glas, metal eller plast, og
c) 5 gafsummen af synlige urenheder pr. kg torstof som omhandlet i litra b).

Fra den ... [syv ar efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] mé forekomsten af plast
pa over 2 mm inden for den maksimalgransevardi, der er omhandlet i litra b), hejst vaere
pa 2,5 g/kg tarstof. Senest den ... [ti ir efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden]
skal greenseverdien pa 2,5 g/kg terstof for plast pd over 2 mm tages op til fornyet
vurdering for at tage hensyn til de fremskridt, der er gjort med hensyn til separat
indsamling af bioaffald.

Summen af naphthalen, acenaphtylen, acenaphthen, fluoren, phenanthren, anthracen,
fluoranthen, pyren, benzo[a]anthracen, chrysen, benzo[b]fluoranthen, benzo[k]fluoranthen,
benzo[a]pyren, indeno[ 1,2,3-cd]pyren, dibenzo[a,h]anthracen og benzo[ghi]perylen.
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5. Komposten skal opfylde mindst ét af folgende stabilitetskriterier:
a)  oxygenoptagelseshastighed:

— definition: en indikator for, 1 hvilket omfang bionedbrydeligt organisk
materiale nedbrydes inden for et fastsat tidsrum. Metoden er ikke egnet til
materiale, hvis indhold af partikler med en sterrelse pa > 10 mm overskrider 20

%
— kriterium: hejst 25 mmol Oz/kg organisk materiale/time eller
b)  selvopvarmningsfaktor:

—  definition: maksimumstemperatur opnéet ved kompostering under
standardiserede betingelser som indikator for kompostens aerobe biologiske

aktivitet
— kriterium: som minimum Rottegrad III.
CMC 4: AFGASSET BIOMASSE FRA FRISKE AFGR@DER

1. Et EU-godningsprodukt kan indeholde afgasset biomasse frembragt ved anaerob

nedbrydning af udelukkende et eller flere af folgende inputmaterialer:

a)  planter eller plantedele, der er dyrket med henblik pd produktion af biogas. Med
henblik pa dette punkt omfatter planter ogsé alger, dog ikke blagrenne alger

(cyanobakterier)
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b)  nedbrydningsadditiver, som er nedvendige for at forbedre nedbrydningsprocessens

procesresultater eller miljoresultater, forudsat at

1) additivet er registreret i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006! i et dossier,
der indeholder:

—  deibilag VI, VII og VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 omhandlede

oplysninger, og

— en kemikaliesikkerhedsrapport 1 henhold til artikel 14 i forordning (EF)
nr. 1907/2006, der omfatter anvendelsen af et gadningsprodukt,

medmindre det udtrykkeligt er omfattet af en af de undtagelser fra
registreringspligten, der er omhandlet i bilag IV i forordning (EF) nr.
1907/2006 eller 1 punkt 6, 7, 8 eller 9 1 bilag V til nevnte forordning, og

i1)  den samlede koncentration af alle additiver ikke overskrider 5 % af den

samlede vagt af inputmaterialet, eller

c) ethvert materiale omhandlet i litra a), som tidligere er blevet nedbrudt.

For et additiv, der er nyttiggjort i Den Europaiske Union, er denne betingelse opfyldt, hvis
additivet er det samme, i den 1 artikel 2, stk. 7, litra d), nr. 1), i forordning (EF) nr.
1907/2006 anvendte betydning, som et stof, der er registreret med et dossier, der indeholder
de her angivne oplysninger, og hvis oplysninger er tilgeengelige for fabrikanten af
gadningsproduktet 1 den 1 artikel 2, stk. 7, litra d), nr. i1), 1 forordning (EF) nr. 1907/2006
anvendte betydning.
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2. Den anaerobe nedbrydning skal finde sted pa et anlaeg

a)  hvor produktionslinjerne til forarbejdning af inputmaterialer som omhandlet i
punkt 1 klart er adskilt fra produktionslinjer til forarbejdning af andre inputmaterialer

end dem, der er omhandlet i punkt 1, og

b)  hvor fysisk kontakt mellem input- og outputmaterialer undgas, ogsa under

opbevaring.

3. Den anaerobe nedbrydning skal besta i kontrolleret nedbrydning af bionedbrydelige
materialer, som er overvejende anaerob og foregar ved temperaturer, som er egnede til
mesofile eller termofile bakterier. Alle dele af hver enkelt batch skal regelmassigt og
omhyggeligt holdes i bevagelse og vendes for at sikre korrekt hygiejnisering og
ensartethed for materialet. Under nedbrydningsprocessen skal alle dele af hver enkelt batch

have en af folgende temperatur/tid-profiler:

a)  termofil anaerob nedbrydning ved 55 °C 1 mindst 24 timer efterfulgt af en hydraulisk

retentionstid pa mindst 20 dage

b) termofil anaerob nedbrydning ved 55 °C med en behandlingsproces, der omfatter
pasteurisering som beskrevet i kapitel I, afsnit 1, punkt 1, 1 bilag V til
Kommissionens forordning (EU) nr. 142/2011!

Kommissionens forordning (EU) nr. 142/2011 af 25. februar 2011 om gennemforelse af
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1069/2009 om sundhedsbestemmelser
for animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om
gennemforelse af Radets direktiv 97/78/EF for sa vidt angar visse prover og genstande, der
er fritaget for veterinarkontrol ved graensen som omhandlet i samme direktiv (EUT L 54 af
26.2.2011,s. 1).
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d)

termofil anaerob nedbrydning ved 55 °C efterfulgt af kompostering ved

70 °C eller mere i mindst 3 dage

— 65 °C eller mere i mindst 5 dage

60 °C eller mere i mindst 7 dage, eller

55 °C eller mere i mindst 14 dage

mesofil anaerob nedbrydning ved 37-40 °C med en behandlingsproces, der omfatter

pasteurisering som beskrevet i kapitel I, afsnit 1, punkt 1, 1 bilag V til forordning

(EU) nr. 142/2011, eller

mesofil anaerob nedbrydning ved 37-40 °C efterfulgt af kompostering ved

70 °C eller mere i mindst 3 dage

— 65 °C eller mere 1 mindst 5 dage

60 °C eller mere 1 mindst 7 dage, eller

55 °C eller mere 1 mindst 14 dage.
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Béde den faste og den flydende del af den afgassede biomasse skal opfylde mindst ét af

folgende stabilitetskriterier:

a)

b)

oxygenoptagelseshastighed:

definition: en indikator for, 1 hvilket omfang bionedbrydeligt organisk
materiale nedbrydes inden for et fastsat tidsrum. Metoden er ikke egnet til
materiale, hvis indhold af partikler med en sterrelse pa > 10 mm overskrider 20

%

kriterium: hojst 25 mmol Oz/kg organisk materiale/time, eller

restbiogaspotentiale:

definition: en indikator for gas frigivet fra afgasset biomasse i labet af en
periode pa 28 dage og malt 1 forhold til flygtige faste stoffer indeholdt 1 proven.
Denne test foretages tre gange, og gennemsnitsresultatet anvendes til at
dokumentere opfyldelse af kriteriet. De flygtige faste stoffer er de faste stoffer i

en prove af materiale, der forsvinder ved gledning ved 550 °C

kriterium: hejst 0,25 1 biogas/g flygtige faste stoffer.
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CMC 5: AFGASSET BIOMASSE BORTSET FRA AFGASSET BIOMASSE FRA FRISKE AFGRODER

1. Et EU-godningsprodukt kan indeholde afgasset biomasse frembragt ved anaerob

nedbrydning af udelukkende et eller flere af folgende inputmaterialer:

a)  bioaffald i den i direktiv 2008/98/EF anvendte betydning fra separat indsamling af
bioaffald ved kilden

b) afledte produkter som omhandlet i artikel 32 i forordning (EF) nr. 1069/2009, for
hvilke slutpunktet i fremstillingskaeden er blevet fastlagt 1 overensstemmelse med

artikel 5, stk. 2, tredje afsnit, i nevnte forordning

c) levende eller dede organismer eller dele heraf, som er uforarbejdet eller kun
forarbejdet ved manuel, mekanisk eller tyngdemeessig pavirkning, ved oplesning i
vand, ved flotation, ved ekstraktion med vand, ved dampdestillation eller ved
opvarmning med det ene formaél at fjerne vand, eller som er udvundet af luft pa en

hvilken som helst made, undtagen:

1)  den organiske fraktion af blandet kommunalt husholdningsaffald, der er adskilt

ved mekanisk, fysisk-kemisk, biologisk og/eller manuel behandling

i1)  spildevandsslam, industrislam eller opmudringsslam
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iii) animalske biprodukter eller afledte produkter, der falder ind under
anvendelsesomradet for forordning (EF) nr. 1069/2009, og for hvilke der ikke
er blevet fastlagt noget slutpunkt i fremstillingskeeden i overensstemmelse med

artikel 5, stk. 2, tredje afsnit, i nevnte forordning

d) nedbrydningsadditiver, som er nedvendige for at forbedre nedbrydningsprocessens

procesresultater eller miljeresultater, forudsat at:

1) additivet er registreret i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006' med et

dossier, der indeholder

—  deibilag VI, VII og VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 omhandlede

oplysninger, og

— en kemikaliesikkerhedsrapport i henhold til artikel 14 i1 forordning
(EF) nr. 1907/2006, der omfatter anvendelsen af et ggdningsprodukt,

medmindre det udtrykkeligt er omfattet af de undtagelser fra
registreringspligten, der er omhandlet i bilag IV til forordning (EF) nr.
1907/2006 eller 1 punkt 6, 7, 8 eller 9 1 bilag V til neevnte forordning, og

For et additiv, der er nyttiggjort i Den Europaiske Union, er denne betingelse opfyldt, hvis
additivet er det samme, i den 1 artikel 2, stk. 7, litra d), nr. 1), i forordning (EF) nr.
1907/2006 anvendte betydning, som et stof, der er registreret med et dossier, der indeholder
de her angivne oplysninger, og hvis oplysninger er tilgengelige for fabrikanten af
gadningsproduktet 1 den 1 artikel 2, stk. 7, litra d), nr. i1), 1 forordning (EF) nr. 1907/2006
anvendte betydning.
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i1)  den samlede koncentration af alle additiver ikke overskrider 5 % af den

samlede vaegt af inputmaterialet, eller
e) ethvert materiale opfort i litra a), b) eller c), som:
1)  tidligere er blevet komposteret eller nedbrudt, og
ii)  hejst indeholder 6 mg PAH ¢! pr. kg torstof.
2. Den anaerobe nedbrydning skal finde sted pa et anlaeg:

a)  hvor produktionslinjerne til forarbejdning af inputmaterialer som omhandlet i
punkt 1 klart er adskilt fra produktionslinjer til forarbejdning af andre inputmaterialer

end dem, der er omhandlet i punkt 1, og

b)  hvor fysisk kontakt mellem input- og outputmaterialer undgas, ogsa under

opbevaring.

Summen af naphthalen, acenaphtylen, acenaphthen, fluoren, phenanthren, anthracen,
fluoranthen, pyren, benzo[a]anthracen, chrysen, benzo[b]fluoranthen, benzo[k]fluoranthen,
benzo[a]pyren, indeno[ 1,2,3-cd]pyren, dibenzo[a,h]anthracen og benzo[ghi]perylen.
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3. Den anaerobe nedbrydning skal besta i kontrolleret nedbrydning af bionedbrydelige
materialer, som er overvejende anaerob og foregir ved temperaturer, som er egnede til
mesofile eller termofile bakterier. Alle dele af hver enkelt batch skal regelmaessigt og
omhyggeligt holdes i bevaegelse og vendes for at sikre korrekt hygiejnisering og
ensartethed for materialet. Under nedbrydningsprocessen skal alle dele af hver enkelt batch

have en af folgende temperatur/tid-profiler:

a)  termofil anaerob nedbrydning ved 55 °C 1 mindst 24 timer efterfulgt af en hydraulisk

retentionstid pa mindst 20 dage

b) termofil anaerob nedbrydning ved 55 °C med en behandlingsproces, der omfatter
pasteurisering som beskrevet i kapitel I, afsnit 1, punkt 1, i bilag V til forordning

(EU) nr. 142/2011

c) termofil anaerob nedbrydning ved 55 °C efterfulgt af kompostering ved

70 °C eller mere i mindst 3 dage

— 65 °C eller mere i mindst 5 dage

60 °C eller mere i mindst 7 dage, eller

— 55 °C eller mere i mindst 14 dage
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d)  mesofil anaerob nedbrydning ved 37-40 °C med en behandlingsproces, der omfatter
pasteurisering som beskrevet i kapitel I, afsnit 1, punkt 1, i bilag V til forordning
(EU) nr. 142/2011, eller

e)  mesofil anaerob nedbrydning ved 37-40 °C efterfulgt af kompostering ved

70 °C eller mere i mindst 3 dage

65 °C eller mere i mindst 5 dage

60 °C eller mere i mindst 7 dage, eller

55 °C eller mere 1 mindst 14 dage.

4. Hverken den faste eller den flydende del af afgasset biomasse ma indeholde mere end 6 mg

PAH;¢' pr. kg torstof.
5. Den afgassede biomasse ma hgjst indeholde:

a) 3 g/kg terstof af synlige urenheder pd over 2 mm i enhver af folgende former: glas,

metal eller plast, og

1 Summen af naphthalen, acenaphtylen, acenaphthen, fluoren, phenanthren, anthracen,
fluoranthen, pyren, benzo[a]anthracen, chrysen, benzo[b]fluoranthen, benzo[k]fluoranthen,
benzo[a]pyren, indeno[ 1,2,3-cd]pyren, dibenzo[a,h]anthracen og benzo[ghi]perylen.
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b) 5 g/pr. kg terstof af summen af synlige urenheder som omhandlet i litra a).

Fraden ... [syv ar efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] ma forekomsten af plast
pa over 2 mm inden for den maksimalgraensevardi, der er omhandlet 1 litra a), hojst vaere
pa 2,5 g/kg torstof. Senest den ... [ti ar efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden]
skal grenseverdien pa 2,5 g/pr. kg tarstof for plast pd over 2 mm tages op til fornyet
vurdering for at tage hensyn til de fremskridt, der er gjort med hensyn til separat
indsamling af bioaffald.

6. Bade den faste og den flydende del af den afgassede biomasse skal opfylde mindst ét af
folgende stabilitetskriterier:

a)  oxygenoptagelseshastighed:

— definition: en indikator for, 1 hvilket omfang bionedbrydeligt organisk
materiale nedbrydes inden for et fastsat tidsrum. Metoden er ikke egnet til
materiale, hvis indhold af partikler med en sterrelse pa > 10 mm overskrider 20

%

— kriterium: hejst 25 mmol O2/kg organisk materiale/time, eller
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b)  restbiogaspotentiale:

— definition: en indikator for gas frigivet fra afgasset biomasse i labet af en
periode pa 28 dage og malt i forhold til flygtige faste stoffer indeholdt i proven.
Denne test foretages tre gange, og gennemsnitsresultatet anvendes til at
dokumentere opfyldelse af kriteriet. De flygtige faste stoffer er de faste stoffer i

en prove af materiale, der forsvinder ved gledning ved 550 °C
— kriterium: hojst 0,25 1 biogas/g flygtige faste stoffer.
CMC 6: BIPRODUKTER FRA FODEVAREINDUSTRIEN

1. Et EU-gadningsprodukt kan indeholde komponentmateriale bestdende af et af folgende

stoffer:

a)  kalk fra fodevarefremstilling, dvs. et materiale fra fodevareindustrien, som er
frembragt ved karbonering af organisk materiale under anvendelse af udelukkende

breendt kalk fra naturlige kilder

b)  melasse, dvs. et tyktflydende biprodukt fra raffinering af sukkerrer eller sukkerroer
til sukker

c) vinasse, dvs. et tyktflydende biprodukt fra processen med gaering af melasse til

ethanol, ascorbinsyre eller andre produkter

d) barme, dvs. biprodukter fra fremstilling af alkoholholdige drikkevarer
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e) planter, plantedele eller planteekstrakter, der kun har vaeret underkastet
varmebehandling eller varmebehandling foruden forarbejdningsmetoder omhandlet i

CMC 2, eller

f)  kalk fra fremstilling af drikkevand, dvs. et restprodukt, der er frigivet ved
fremstilling af drikkevand af grundvand eller overfladevand, og som hovedsagelig

bestar af calciumcarbonat.

2. Alle stoffer, der indgér i EU-gadningsproduktet, enten alene eller i en blanding, skal i
henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006! veere registreret med et dossier, der indeholder

a) deibilag VI, VII og VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 omhandlede oplysninger,
0g

b)  en kemikaliesikkerhedsrapport i henhold til artikel 14 i forordning (EF) nr.
1907/2006, der omfatter anvendelsen af et gadningsprodukt,

medmindre det udtrykkeligt er omfattet af en af de undtagelser fra registreringspligten, der
er omhandlet i bilag IV til forordning (EF) nr. 1907/2006 eller i punkt 6, 7, 8 eller 9 1

bilag V til nevnte forordning.

For et stof, der er nyttiggjort i Den Europeaiske Union, er denne betingelse opfyldt, hvis
stoffet er det samme, i den 1 artikel 2, stk. 7, litra d), nr. i), i forordning (EF) nr. 1907/2006
anvendte betydning, som et stof, der er registreret med et dossier, der indeholder de her
angivne oplysninger, og hvis oplysninger er tilgengelige for fabrikanten af
gadningsproduktet 1 den 1 artikel 2, stk. 7, litra d), nr. i1), 1 forordning (EF) nr. 1907/2006
anvendte betydning.
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CMC 7: MIKROORGANISMER

Et EU-godningsprodukt, der henherer til PFC 6(A), kan indeholde mikroorganismer, herunder dede
mikroorganismer eller mikroorganismer med tomme celler og ikkeskadelige restelementer fra de

medier, hvorpa de blev produceret, som
— ikke har veret underkastet anden behandling end terring eller fryseterring, og

— er opfort i folgende tabel:

Azotobacter spp.

mykorrhizasvampe

Rhizobium spp.

Azospirillum spp.

CMC 8: NARINGSSTOFPOLYMERER

1. Et EU-godningsprodukt kan indeholde polymerer udelukkende bestdende af monomere
stoffer, der opfylder kriterierne i CMC 1, punkt 1 og 2, hvis formélet med
polymerisationen er at kontrollere frigivelsen af neringsstoffer fra et eller flere af de

monomere stoffer.

2. Mindst 60 % af polymererne skal vare opleselige 1 en fosfatbufferoplesning med pH 7,5
ved 100 °C.
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3. De endelige nedbrydningsprodukter mé kun vaeere ammonium (NH3), vand og carbondioxid

(CO2).
4. Polymererne mé ikke indeholde mere end 600 ppm fri formaldehyd.
CMC9: POLYMERER BORTSET FRA NARINGSSTOFPOLYMERER

1. Et EU-gadningsprodukt ma kun indeholde andre polymerer end naringsstofpolymerer,

hvis formalet med polymeren er:

a)  at kontrollere vandindtrengningen i naringsstofpartiklerne og dermed frigivelsen af
naeringsstoffer (i hvilket tilfeelde polymeren almindeligvis benavnes

"overfladebehandlingsmiddel")
b) at @ge EU-gadningsproduktets vandtilbageholdelsesevne eller fugtningsevne, eller
c) at binde materiale i et EU-gadningsprodukt, der henherer til PFC 4.

2. Fra den ... [syv ér efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden] skal de i punkt 1, litra a)
og b), omhandlede polymerer opfylde de bionedbrydelighedskriterier, der er fastsat ved de
i artikel 42, stk. 6, omhandlede delegerede retsakter. Hvis disse kriterier ikke er fastsat, ma

et EU-godningsprodukt, der bringes i oms@tning efter denne dato, ikke indeholde sddanne

polymerer.
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3. For s vidt angér de i punkt 1, litra a) og b), omhandlede polymerer, ma hverken
polymeren eller dens nedbrydningsbiprodukter have en generel skadelig indvirkning pa
dyrs eller planters sundhed eller pa miljoet under anvendelsesbetingelser for EU-
gadningsproduktet, som med rimelighed kan forudses. Polymeren skal besté en test for
akut toksicitet for planters vakst, en test for akut toksicitet for regnorme og en

nitrifikationshaemmertest med jordmikroorganismer i overensstemmelse med folgende:

a) Itesten for akut toksicitet for planters vaekst skal spireevnen og plantebiomassen for
de testede plantearter, som dyrkes pa den jord, der eksponeres for testmaterialet,
vaere over 90 % af spireevnen og plantebiomassen for de samme plantearter, der

dyrkes pa tilsvarende jord, som ikke eksponeres for testmaterialet.

Resultaterne anses kun for at vaere gyldige, hvis det af kontrollerne (dvs. jord uden

testmateriale) fremgar, at:
— spiringen er mindst 70 %

—  kimplanterne ikke fremviser synlige fytotoksiske virkninger (f.eks. klorose,
nekrose, visnen eller misdannelser af blade og stilk), og planterne kun

fremviser normal variation i1 veekst og morfologi for den pageldende art

— middeloverlevelsesraten for de kontrolkimplanter, der fremkommer, er pa

mindst 90 % under hele undersogelsesperioden, og
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—  miljebetingelserne for den padgaeldende art er identiske, og vaeekstmedierne
indeholder den samme mangde jordmatrice, stottemedier eller substrat fra

samme kilde.

b) Itesten for akut toksicitet for regnorme afviger den observerede dedelighed og

biomassen for de overlevende regnorme i jord, der eksponeres for testmaterialet,

med mere end 10 % sammenlignet med dedeligheden og biomassen for den
tilsvarende jord, der ikke eksponeres for testmaterialet. Resultaterne anses for

gyldige, hvis:

— den observerede dedelighed i kontrollen (dvs. jord uden testmateriale) er

mindre end 10 %, og

ikke

— det gennemsnitlige tab af biomasse (middelvagten) for ormene i jorden uden

testmateriale ikke overskrider 20 %.

c) Initrifikationshaemmertesten med jordmikroorganismer skal nitritdannelsen i den

jord, der eksponeres for testmaterialet, veere over 90 % af nitritdannelsen i den

tilsvarende jord, der ikke eksponeres for testmaterialet. Resultaterne anses for at

v&ere

gyldige, hvis variationen mellem replikate kontrolprever (jord uden testmateriale) og

testprover er mindre end 20 %.
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CMC 10: AFLEDTE PRODUKTER I DEN I FORORDNING (EF) NR. 1069/2009 ANVENDTE BETYDNING

Et EU-godningsprodukt kan indeholde afledte produkter i den i forordning (EF) nr. 1069/2009
anvendte betydning, der har naet slutpunktet i fremstillingskaeden som fastsat i henhold til neevnte

forordning, og som er opfort og angivet i folgende tabel!:
CMC 11: BIPRODUKTER I DEN I DIREKTIV 2008/98/EF ANVENDTE BETYDNING

1. Et EU-godningsprodukt kan indeholde biprodukter i den i direktiv 2008/98/EF anvendte
betydning, bortset fra%:

a)  animalske biprodukter eller afledte produkter i den i forordning (EF) nr. 1069/2009

anvendte betydning
b)  polymerer
c) kompost, eller

d)  afgasset biomasse.

1 Tabellen vil blive fastlagt ved de i artikel 42, stk. 5, omhandlede delegerede retsakter.

2 Udelukkelsen af et materiale fra CMC 11 forhindrer det ikke 1 at vaere et tilladt
komponentmateriale i en anden CMC, for hvilke der gelder andre krav. Jf. f.eks. CMC 3
(kompost), CMC 4 og 5 (afgasset biomasse), CMC 8 og 9 (polymerer), eller CMC 10
(afledte produkter i den i forordning (EF) nr. 1069/2009 anvendte betydning).
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Biprodukterne skal vare registreret 1 henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 med et

dossier, der indeholder:

a) deibilag VI, VII og VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 omhandlede oplysninger,
0g

b)  en kemikaliesikkerhedsrapport i henhold til artikel 14 i forordning
(EF) nr. 1907/2006, der omfatter anvendelsen som et gadningsprodukt,

medmindre det udtrykkeligt er omfattet af en af de undtagelser fra registreringspligten, der
er omhandlet i1 bilag IV til forordning (EF) nr. 1907/2006 eller i punkt 6, 7, 8 eller 9 1

bilag V til naevnte forordning.

Fra den ... [tre &r efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] skal biprodukterne
opfylde de kriterier, der er fastsat ved de i artikel 42, stk.7, omhandlede delegerede
retsakter. Et EU-godningsprodukt, der bringes 1 omsatning efter nevnte dato, mé ikke

indeholde biprodukter som omhandlet i punkt 1, der ikke opfylder disse kriterier.
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BILAG II1
Mearkningskrav

I dette bilag fastsettes markningskravene for EU-gadningsprodukter. De krav, der i del II og II1 1
dette bilag er fastsat for en bestemt PFC som angivet i bilag I, finder anvendelse pa EU-
gadningsprodukter i alle underkategorier af den pagaldende PFC.

DEL I
GENERELLE MZARKNINGSKRAV

1. Der skal foreligge folgende oplysninger:

a)  for EU-gedningsprodukter i PFC 1 til PFC 6 betegnelsen som angivet i bilag I, del I,

for den PFC, der svarer til produktets anpriste funktion

b)  for EU-gedningsprodukter i PFC 7 betegnelsen som angivet i bilag I, del I, for alle de

PFCler, der svarer til EU-gadningsproduktkomponenternes anpriste funktioner
c¢) mangde EU-gadningsprodukt, angivet i masse eller volumen

d) anvisning for patenkt anvendelse, herunder anvendelsesmangde, brugsperiode og

hyppighed og malplanter eller - svampe
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g)

h)

anbefalede opbevaringsbetingelser

for produkter indeholdende en polymer, der henherer til CMC 9 i bilag II, del II, det
tidsrum efter brug, hvor naringsstoffrigivelsen kontrolleres, eller
vandtilbageholdelsesevnen gges ("funktionsperioden"), som ikke mé vare lengere
end tidsrummet mellem to anvendelser i overensstemmelse med den brugsanvisning,

der er omhandlet i litra d)

alle relevante oplysninger om anbefalede foranstaltninger til at styre risici for

menneskers, dyrs eller planters sundhed, sikkerheden eller miljoet, og

en liste over alle bestanddele, som udger over 5 % af produktveagten i faldende
storrelsesorden i tervaegt, herunder betegnelserne for de relevante CMC'er som
omhandlet i bilag II, del I, til denne forordning; hvis en bestanddel er et stof eller en
blanding, skal den identificeres som angivet i artikel 18 i forordning (EF) nr.

1272/2008.

2. Hvis EU-gedningsproduktet har funktioner, der er beskrevet i to eller flere af de PFCler,

som er fastsat i bilag I, er det kun de funktioner, for hvilke EU-godningsproduktet har

vaeret omfattet af en positiv overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse med denne

forordning, der kan anprises ved anvendelse af de tilherende PFC-betegnelserne som

angivet 1 bilag I, del I.
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3. Hvis EU-gedningsproduktet indeholder et stof, for hvilket der er fastsat
maksimalgransevardier for restkoncentrationer i fedevarer og foder i overensstemmelse
med forordning (EQF) nr. 315/93, forordning (EF) nr. 396/2005, forordning (EF) nr.
470/2009 eller direktiv 2002/32/EF, skal den anvisning, der er omhandlet 1 punkt 1, litra d),
sikre, at den patenkte anvendelse af EU-gadningsproduktet ikke forer til overskridelse af

disse greensevaerdier i fodevarer eller foder.

4. Hvis EU-gedningsproduktet indeholder afledte produkter i den i forordning
(EF) nr. 1069/2009 anvendte betydning, bortset fra husdyrgedning, skal felgende
anvisning gives pa etiketten: "Opdrattede dyr ma ikke fodres, hverken direkte eller ved
graesning, med foderplanter fra jordarealer, hvorpa produktet er blevet anvendt, medmindre

hesten eller greesningen finder sted efter et tidsrum pa mindst 21 dage".

5. Hvis et EU-gadningsprodukt indeholder ricin, skal folgende anvisning gives pé etiketten:

"Farligt for dyr i tilfeelde af indtagelse".

6. Hvis et EU-gadningsprodukt indeholder uforarbejdede eller forarbejdede kakaoskaller,
skal folgende anvisning gives pa etiketten: "Giftigt for hunde og katte".

7. Hvis et EU-gadningsprodukt indeholder en polymer med henblik pa at binde materiale 1
produktet som omhandlet 1 bilag II, del II, CMC 9, punkt 1, litra c), skal brugerne have
anvisning om ikke at anvende produktet 1 kontakt med jord og i samarbejde med

fabrikanten serge for forsvarlig bortskaffelse af produktet efter anvendelsens opher.
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8. Oplysninger bortset fra de oplysninger, der kraves 1 henhold til punkt 1-6:

a)  ma ikke vildlede brugeren ved f.eks. at tilleegge produktet egenskaber, som det ikke
har, eller ved at give indtryk af, at produktet har unikke egenskaber, som andre

lignende produkter ogsé har
b)  skal vedrere kontrollerbare faktorer

c)  ma ikke indeholde anprisninger som f.eks. "baeredygtig" eller "miljovenlig",
medmindre sadanne anprisninger henviser til lovgivning eller klart identificerede

retningslinjer, standarder eller ordninger, som EU-gadningsproduktet overholder, og

d) ma ikke indeholde anprisninger i form af angivelser eller visuelle fremstillinger om,
at EU-gadningsproduktet forebygger eller behandler plantesygdomme eller beskytter

planter mod skadegorere.

0. Teksten "med et lavt chloridindhold" eller lignende mé kun anvendes, hvis

chloridindholdet (CI') er under 30 g/kg torstof.

10. Hvis oplysningskravene til indholdet af neeringsstoffer i dette bilag er udtrykt i oxideret
form, kan neringsstofindholdet udtrykkes i1 grundstofform i stedet for eller som

supplement til oxideret form i overensstemmelse med folgende omregningsfaktorer:

fosfor (P) = fosforpentoxid (P20s) x 0,436
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kalium (K) = kaliumoxid (K20) x 0,830

calcium (Ca) = calciumoxid (CaO) x 0,715
magnesium (Mg) = magnesiumoxid (MgO) x 0,603
natrium (Na) = natriumoxid (Na,O) x 0,742

svovl (S) = svovltrioxid (SO3) x 0,400.

1. Hvis oplysningskravene i dette bilag henviser til organisk carbon (Corg), kan oplysningerne
henvise til organisk materiale 1 stedet for eller som supplement til organisk carbon (Corg) 1

overensstemmelse med folgende omregningsfaktor:
organisk carbon (Corg) = organisk materiale x 0,56.

DEL II
PRODUKTSPECIFIKKE MZARKNINGSKRAV

PFC 1: GODNING

1. Indholdet af neringsstoffer mé kun deklareres, hvis de forekommer i EU-

gadningsproduktet i den minimumsmangde, der er angivet 1 bilag I for den relevante PFC.

2. Hvis nitrogen (N) eller fosfor (P) ikke er deklarerede naringsstoffer, angives indholdet af
nitrogen (N) eller fosforpentoxid (P.Os) dog, hvis det er over 0,5 masseprocent. Denne

angivelse skal vare adskilt fra naeringsdeklarationen.
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3. Folgende regler geelder for gadninger, der indeholder heemmere som angivet i CMC 1 i

bilag II, del II:

a)  etiketten skal have paskriften "nitrifikationshaemmer", "denitrifikationshemmer"

eller "ureasehammer", alt efter hvad der er relevant

b)  indholdet af nitrifikationsheemmer skal udtrykkes i masseprocent af total nitrogen

(N), der forekommer som ammoniumnitrogen (NH4") og ureanitrogen (CH4N,0)

c) indholdet af denitrifikationsheemmer skal udtrykkes i masseprocent af det

forekommende nitrat (NO3")

d)  indholdet af ureasehaemmer skal udtrykkes i masseprocent af total nitrogen (N), der

forekommer som ureanitrogen (CH4N-O).

4. Betegnelsen "mineralsk gadning" mé kun anvendes, hvis gadningen henherer til PFC 1(C)

og opfylder folgende supplerende betingelser:

a)  den mineralske gedning mé ikke indeholde mere end 1 masseprocent organisk

carbon (Corg), bortset fra organisk carbon fra:

1)  chelatdannere eller kompleksdannere, jf. bilag II, del II, CMC 1, punkt 3
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b)

i1)  nitrifikations-, denitrifikations- eller ureasehe&mmere, jf. bilag I, del II,

CMC 1, punkt 4
ii1)  overfladebehandlingsmidler, jf. bilag II, del II, CMC 10, punkt 1, litra a)
iv) urea (CH4N20), eller
v)  calciumcyanamid (CaCNy)

hvis fosfor (P) deklareres som naringsstof, ma det deklarerede fosforindhold kun
besté af fosfor i fosfatisk form, og den mineralske gadning skal opfylde mindst ét af

folgende opleselighedskriterier:
i)  vandopleselighed: mindst 40 % af det samlede indhold af fosfor (P)

ii))  opleselighed i neutralt ammoniumcitrat: mindst 75 % af det samlede indhold af

fosfor (P), eller

ii1)  opleselighed i myresyre (kun for bledt rafosfat): mindst 55 % af det samlede
indhold af fosfor (P)

hvis nitrogen (N) deklareres som naeringsstof, ma det deklarerede nitrogenindhold
kun bestd af summen af nitratnitrogen, ammoniaknitrogen, ureanitrogen, nitrogen fra

methylenurea, nitrogen fra isobutylidendiurea og nitrogen fra crotonylidendiurea.
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PFC 1(A): ORGANISK GODNING

Der skal foreligge folgende oplysninger:

a)

b)

d)

de deklarerede primere neringsstoffer nitrogen (N), fosfor (P) eller kalium (K) angivet

ved deres kemiske symboler i1 rekkefolgen N-P-K

de deklarerede sekundere naringsstoffer calcium (Ca), magnesium (Mg), natrium (Na)

eller svovl (S) angivet ved deres kemiske symboler i rekkefolgen Ca-Mg-Na-S

tal, der angiver indholdet af de deklarerede nearingsstoffer total nitrogen (N), total fosfor i
form af fosforpentoxid (P20Os) eller total kalium i form af kaliumoxid (K20), efterfulgt af
tal i parentes, der angiver det samlede indhold af calciumoxid (CaO), magnesiumoxid

(MgO), natriumoxid (Na20O) eller svovltrioxid (SO3)

indholdet af folgende deklarerede naringsstoffer og andre parametre i1 folgende reekkefolge

og 1 masseprocent:
i)  nitrogen (N)
— total nitrogen (N)

— minimumsmengde af organisk nitrogen (Norg) efterfulgt af en beskrivelse af

oprindelsen af det anvendte organiske materiale
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— nitrogen i form af ammoniaknitrogen
i1)  total fosforpentoxid (P2Os)
ii1)  total kaliumoxid (K20)

iv)  calciumoxid (Ca0O), magnesiumoxid (MgO), natriumoxid (Na2O) og svovltrioxid

(SO3):

—  hvis disse naringsstoffer er fuldsteendigt vandopleselige, deklareres kun det

vandopleselige indhold

— hvis det opleselige indhold af disse n&ringsstoffer udger mindst en fjerdedel af
det samlede indhold af disse neringsstoffer, deklareres det samlede indhold og

det vandopleselige indhold
— 1 andre tilfzelde deklareres det samlede indhold
v)  organisk carbon (Corg)

vi) terstof

e) forholdet mellem organisk carbon og total nitrogen (Corg/N).

f) produktionsdato

g) formen pd produktets fysiske enhed sdsom pulver eller pellets, hvis det er relevant.
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PFC 1(B): ORGANISK-MINERALSK G@DNING

1. Der skal foreligge folgende oplysninger:

a)

b)

d)

de deklarerede primere neringsstoffer nitrogen (N), fosfor (P) eller kalium (K)

angivet ved deres kemiske symboler i reekkefelgen N-P-K

hvis det er relevant, de deklarerede sekunde@re neringsstoffer calcium (Ca),
magnesium (Mg), natrium (Na) eller svovl (S) angivet ved deres kemiske symboler 1

rekkefolgen Ca-Mg-Na-S

tal, der angiver indholdet af de deklarerede neringsstoffer total nitrogen (N), total
fosfor i form af fosforpentoxid (P20s) eller total kalium i form af kaliumoxid (K20),
efterfulgt af tal i parentes, der angiver det samlede indhold af calciumoxid (CaO),

magnesiumoxid (MgO), natriumoxid (Na20O) eller svovltrioxid (SO3)

indholdet af folgende deklarerede naringsstoffer og andre parametre 1 folgende

rekkefolge og 1 masseprocent
i)  nitrogen (N):
— total nitrogen (N)

—  minimumsmangde af organisk nitrogen (Norg) efterfulgt af en beskrivelse

af oprindelsen af det anvendte organiske materiale
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iii)

— nitrogen i form af nitratnitrogen

— nitrogen i form af ammoniaknitrogen

— nitrogen 1 form af ureanitrogen

fosforpentoxid (P>Os):

— total fosforpentoxid (P2Os)

—  vandopleseligt fosforpentoxid (P20Os)

— fosforpentoxid (P20s) opleseligt i neutralt ammoniumcitrat

— hvis der forekommer bledt rfosfat, fosforpentoxid (P2Os) opleseligt 1
myresyre

kaliumoxid (K20):
— total kaliumoxid (K20)

- vandopleseligt kaliumoxid (K>O)
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iv)  calciumoxid (CaO), magnesiumoxid (MgQO), natriumoxid (Na;O) og
svovltrioxid (SO3)

— hvis disse neringsstoffer er fuldstendigt vandopleselige, deklareres kun

det vandopleselige indhold

—  hvis det opleselige indhold af disse naringsstoffer udger mindst en
fjerdedel af det samlede indhold af disse naringsstoffer, deklareres det

samlede indhold og det vandopleselige indhold
- 1 andre tilfeelde deklareres det samlede indhold
v)  organisk carbon (Corg)
vi)  terstofindhold

e)  hvis der forekommer urea (CH4N>O), oplysninger om, hvilke virkninger for
luftkvaliteten frigivelse af ammoniak fra anvendelse af gadning kan have, og en

opfordring til brugerne om at traeeffe passende afhjelpende foranstaltninger.

2. Hvis et eller flere af mikronaringsstofferne bor (B), cobalt (Co), jern (Fe), mangan (Mn)
og molybdan (Mo) forekommer i det minimumsindhold, der er angivet 1 masseprocent i

folgende tabel:

— skal de deklareres, hvis de bevidst er tilsat til en organisk-mineralsk gedning, og
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— kan de deklareres 1 andre tilfelde:

Indhold af mikronaringsstoffer (i masseprocent)
Fast organisk-mineralsk gadning
Mikronaringsstof Beregnet til Beregnet til Flydende organisk-
anvendelse pd havebrug mineralsk godning
afgroder eller
graesmarker
Bor (B) 0,01 0,01 0,01
Cobalt (Co) 0,002 Ikke relevant 0,002
Jern (Fe) 0,5 0,02 0,02
Mangan (Mn) 0,1 0,01 0,01
Molybden (Mo) 0,001 0,001 0,001
3. Hvis et af mikroneringsstofferne kobber (Cu) og zink (Zn) eller dem begge forekommer

uden at veere tilsat bevidst i det minimumsindhold, der er angivet i masseprocent i felgende

tabel, kan de deklareres:

Indhold af mikronaringsstoffer (i masseprocent)
Fast organisk-mineralsk gedning
Mikroneringsstof Beregnet til Beregnet til Flydende organisk-
anvendelse pd havebrug mineralsk godning
afgrader eller
greesmarker
Kobber (Cu) 0,01 0,002 0,002
Zink (Zn) 0,01 0,002 0,002
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4. Hvis kobber (Cu) eller zink (Zn) er tilsat bevidst til den organisk-mineralske gadning, skal
det samlede indhold af kobber (Cu) eller zink (Zn) deklareres.

5. Mikroneringsstofferne, jf. punkt 2, 3 og 4, skal deklareres efter oplysningerne om

makronaringsstoffer. Der skal foreligge folgende oplysninger:

a)  angivelse af navnene pa de deklarerede mikronzringsstoffer og deres kemiske
symbol i felgende raekkefolge: bor (B), cobalt (Co), kobber (Cu), jern (Fe), mangan
(Mn), molybdaen (Mo) og zink (Zn), efterfulgt af navnene pa deres modioner

b)  det samlede indhold af mikronaringsstoffer udtrykt i masseprocent:

—  hvis disse mikroneringsstoffer er fuldsteendigt vandopleselige, deklareres kun

det vandopleselige indhold

— hvis det opleselige indhold af disse mikrongringsstoffer udger mindst en
fjerdedel af det samlede indhold af disse mikronaringsstoffer, deklareres det
samlede indhold og det vandopleselige indhold

— i andre tilfzlde deklareres det samlede indhold
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c) hvis det eller de deklarerede mikronaeringsstoffer er chelateret med en eller flere
chelatdannere, folgende oplysninger efter navnet pa mikronaringsstoffet og dets

kemiske identifikator:

"chelateret med ... (navnet pa chelatdanneren eller dens forkortelse)" og

mangden af chelateret mikronaeringsstof i masseprocent

d)  hvis den organisk-mineralske gedning indeholder et eller flere mikronaringsstoffer
kompleksbundet med en eller flere kompleksdannere, folgende oplysninger efter

navnet pa mikroneringsstoffet og dets kemiske identifikator:

"kompleksbundet med ... (navnet pa kompleksdanneren eller dens forkortelse)"

og maengden af kompleksbundet mikronaringsstof i masseprocent

e)  hvis mikronzringsstofferne er tilsat bevidst, folgende angivelse: "M4 kun anvendes i

tilfeelde af konstateret behov. Anvendelsesmangden ma ikke overskrides".

6. Hvis organisk-mineralsk gadning har et indhold af cadmium (Cd), der er lig med eller
lavere end 20 mg/kg fosforpentoxid (P20Os), kan angivelsen "lavt indhold af cadmium (Cd)"

eller tilsvarende eller en visuel fremstilling med henblik herpa tilfojes.
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PFC 1(C): UORGANISK GODNING

PFC 1(C)(I): UORGANISK MAKRONZAERINGSSTOFG@DNING

1. Der skal foreligge folgende oplysninger:

a)

b)

d)

hvis det er relevant, de primere deklarerede naringsstoffer nitrogen (N), fosfor (P)

eller kalium (K) angivet ved deres kemiske symboler i reekkefalgen N-P-K

hvis det er relevant, de sekundere deklarerede neeringsstoffer calcium (Ca),
magnesium (Mg), natrium (Na) eller svovl (S) angivet ved deres kemiske symboler 1

rekkefolgen Ca-Mg-Na-S

tal, der angiver indholdet af de deklarerede neringsstoffer total nitrogen (N), total
fosfor i form af fosforpentoxid (P20s) eller total kalium i form af kaliumoxid (K20),
efterfulgt af tal i parentes, der angiver det samlede indhold af calciumoxid (CaO),

magnesiumoxid (MgO), natriumoxid (Na2O) eller svovltrioxid (SO3)

indholdet af folgende deklarerede naeringsstoffer i folgende rekkefolge og i

masseprocent:
1) nitrogen (N):
— total nitrogen (N)

— nitrogen i form af nitratnitrogen
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iii)

— nitrogen i form af ammoniaknitrogen

— nitrogen i form af ureanitrogen

— nitrogen fra ureaformaldehyd, isobutylidendiurea, crotonylidendiurea
— nitrogen fra cyanamidnitrogen

fosforpentoxid (P20s):

— total fosforpentoxid (P2Os)

— vandopleseligt fosforpentoxid (P2Os)

— fosforpentoxid (P20s) opleseligt i neutralt ammoniumcitrat

—  hvis der forekommer bledt rafosfat, fosforpentoxid (P20s) opleseligt i
myresyre

vandopleseligt kaliumoxid (K>O)

calciumoxid (CaO), magnesiumoxid (MgO), natriumoxid (Na20O) og

svovltrioxid (SO3):

— hvis disse neringsstoffer er fuldsteendigt vandopleselige, deklareres kun

det vandopleselige indhold
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—  hvis det opleselige indhold af disse naringsstoffer udger mindst en
fjerdedel af det samlede indhold af disse naringsstoffer, deklareres det

samlede indhold og det vandopleselige indhold
— 1 andre tilfeelde deklareres det samlede indhold

e)  hvis der forekommer urea (CH4N20), oplysninger om, hvilke virkninger for
luftkvaliteten frigivelse af ammoniak fra anvendelse af gadning kan have, og en

opfordring til brugerne om at traeffe passende afthjelpende foranstaltninger.

2. Hvis et uorganisk makroneringsstofgedning har et indhold af cadmium (Cd), der er lig
med eller lavere end 20 mg/kg fosforpentoxid (P2Os), kan angivelsen "lavt indhold af

cadmium (Cd)" eller tilsvarende eller en visuel fremstilling med henblik herpa tilfojes.
PFC 1(C)(I)(a): FAST UORGANISK MAKRONARINGSSTOFG@DNING

1. En fast uorganisk makron@ringsstofgedning ma kun markes "kompleks", hvis hver fysisk

enhed indeholder alle de deklarerede naringsstoffer 1 deres deklarerede indhold.

2. Den faste uorganiske makronaringsstofgednings kornsterrelse skal angives og udtrykkes

som den masseprocentdel af produktet, der passerer igennem en specifik sigte.
3. Formen pé produktets fysiske enhed skal angives pa en af folgende mader:

a)  granulat
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b)

pellets

c) pulver, hvis mindst 90 masseprocent af produktet kan passere igennem en sigte med
1 mm maskevidde, eller
d) partikler.
4. For s vidt angér coatede faste uorganiske makronaringsstofgadninger, angives navnet pa

overfladebehandlingsmidlerne og den procentdel af gadningerne, der er coatet med hvert

overfladebehandlingsmiddel, efterfulgt af:

a)

b)

for sd vidt angér polymercoatede faste uorganiske makron@ringsstofgedninger,
folgende angivelse: "Frigivelseshastigheden for naeringsstoffer kan variere athaengigt

af substratets temperatur. Det kan vaere nedvendigt at tilpasse gedskningen", og

for sd vidt angér svovl (S)-coatede faste uorganiske makronringsstofgedninger og
svovl (S)-/polymercoatede faste uorganiske makronaringsstofgedninger, folgende
angivelse: "Frigivelseshastigheden for naeringsstoffer kan variere athangigt af
substratets temperatur og den biologiske aktivitet. Det kan veare nedvendigt at

tilpasse godskningen".

5. Hvis en eller flere af mikroneringsstofferne bor (B), cobalt (Co), jern (Fe), mangan (Mn)

og molybdan (Mo) forekommer i det minimumsindhold, der er angivet i1 felgende tabel 1

masseprocent:

skal de deklareres, hvis de bevidst er tilsat til den faste uorganiske

makronaringsstofgedning, og
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— kan de deklareres

1 andre tilfzlde:

Indhold af mikroneringsstoffer (i masseprocent)
Mikronzringsstof | Beregnet til anvendelse pa afgreder Beregnet il havebrug
eller gresmarker
Bor (B) 0,01 0,01
Cobalt (Co) 0,002 Ikke relevant
Jern (Fe) 0,5 0,02
Mangan (Mn) 0,1 0,01
Molybden (Mo) 0,001 0,001
6. Hyvis et af mikronaeringsstofferne kobber (Cu) og zink (Zn) eller dem begge forekommer

uden at veere tilsat bevidst i det minimumsindhold, der er angivet i masseprocent i felgende

tabel, kan de deklareres:

Indhold af mikronaeringsstoffer (i masseprocent)
Mikronzringsstof Beregnet til anvendelse pa afgreder Beregnet til havebrug
eller gresmarker
Kobber (Cu) 0,01 0,002
Zink (Zn) 0,01 0,002
7. Hvis kobber (Cu) eller zink (Zn) er tilsat bevidst til den faste uorganiske

makronaringsstofgedning, skal det samlede indhold af kobber (Cu) eller zink (Zn)

deklareres.
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8. Mikronaringsstofferne, jf. punkt 5, 6 og 7, skal deklareres efter oplysningerne om

makroneringsstoffer. Der skal foreligge folgende oplysninger:

a) angivelse af navnene pa de deklarerede mikronaeringsstoffer og deres kemiske
symbol 1 folgende rekkefolge: bor (B), cobalt (Co), kobber (Cu), jern (Fe), mangan
(Mn), molybden (Mo) og zink (Zn), efterfulgt af navnene pa deres modioner

b)  det samlede indhold af mikronaringsstoffer udtrykt i masseprocent

— hvis disse mikronaringsstoffer er fuldstendigt vandopleselige, deklareres kun

det vandopleselige indhold

—  hvis det opleselige indhold af disse mikronaringsstoffer udger mindst en
fjerdedel af det samlede indhold af disse mikronaringsstoffer, deklareres det

samlede indhold og det vandopleselige indhold
- 1 andre tilfeelde deklareres det samlede indhold

c)  hvis det eller de deklarerede mikrongringsstoffer er chelateret med en eller flere
chelatdannere, folgende oplysninger efter navnet pa mikronaringsstoffet og dets

kemiske identifikator:

"chelateret med ... (navnet pa chelatdanneren eller dens forkortelse)" og

mengden af chelateret mikronaringsstof 1 masseprocent
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d)  hvis den faste uorganiske makroneringsstofgedning indeholder et eller flere
mikronaringsstoffer kompleksbundet med en eller flere kompleksdannere, folgende

oplysninger efter navnet pa mikronaringsstoffet og dets kemiske identifikator:

n

— "kompleksbundet med ... (navnet pa kompleksdanneren eller dens forkortelse)

og maengden af kompleksbundet mikronaringsstof i masseprocent

e)  hvis mikronzringsstofferne er tilsat bevidst, folgende angivelse: "Ma kun anvendes i

tilfelde af konstateret behov. Anvendelsesmangden mé ikke overskrides".
PFC 1(C)(I)(b): FLYDENDE UORGANISK MAKRONZRINGSSTOFGODNING

1. Det skal fremga af etiketten, om den flydende uorganiske makronaringsstofgedning er i

suspenderet eller oplest form.
2. Neringsstofindholdet kan angives enten 1 masseprocent eller volumen.

3. Hvis en eller flere af mikroneringsstofferne bor (B), cobalt (Co), jern (Fe), mangan (Mn)
og molybdaen (Mo) forekommer i det minimumsindhold, der er angivet i folgende tabel i

masseprocent:

— skal de deklareres, hvis de bevidst er tilsat til det flydende uorganiske

makronaringsstofgedning, og
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— kan de deklareres 1 andre tilfelde:

Mikronaringsstof Indhold af mikroneringsstoffer (i masseprocent)
Bor (B) 0,01
Cobalt (Co) 0,002
Jern (Fe) 0,02
Mangan (Mn) 0,01
Molybden (Mo) 0,001
4. Hvis et af mikronaeringsstofferne kobber (Cu) og zink (Zn) eller dem begge forekommer

uden at vere tilsat bevidst med mindst 0,002 masseprocent, kan de deklareres.

5. Hvis kobber (Cu) eller zink (Zn) er tilsat bevidst til den flydende uorganiske
makronaringsstofgedning, skal det samlede indhold af kobber (Cu) eller zink (Zn)
deklareres.

6. Mikronaringsstofferne, jf. punkt 3, 4 og 5, skal deklareres efter oplysningerne om

makronaringsstoffer. Der skal foreligge felgende oplysninger:

a)  angivelse af navnene pd de deklarerede mikronearingsstoffer og deres kemiske

symbol 1 folgende rekkefolge: bor (B), cobalt (Co), kobber (Cu), jern (Fe), mangan

(Mn), molybdan (Mo) og zink (Zn), efterfulgt af navnene pa deres modioner
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b)

d)

det samlede indhold af mikroneringsstoffer udtrykt i masse- eller volumenprocent:

—  hvis disse mikroneringsstoffer er fuldstendigt vandopleselige, deklareres kun

det vandopleselige indhold

— hvis det opleselige indhold af disse mikronaringsstoffer udger mindst en
fjerdedel af det samlede indhold af disse mikron@ringsstoffer, deklareres det

samlede indhold og det vandopleselige indhold
— 1 andre tilfeelde deklareres det samlede indhold

hvis det eller de deklarerede mikronaringsstoffer er chelateret med en eller flere
chelatdannere, folgende oplysninger efter navnet pa mikronaringsstoffet og dets

kemiske identifikator:

"chelateret med ... (navnet pd chelatdanneren eller dens forkortelse)" og

mangden af chelateret mikronaeringsstof i masseprocent

hvis det flydende uorganiske makronaringsstofgadning indeholder et eller flere
mikronaringsstoffer kompleksbundet med en eller flere kompleksdannere, folgende

oplysninger efter navnet pd mikronaringsstoffet og dets kemiske identifikator:

— "kompleksbundet med ... (navnet pa kompleksdanneren eller dens forkortelse)"

og mangden af kompleksbundet mikronaeringsstof 1 masseprocent
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e)  hvis mikronzringsstofferne er tilsat bevidst, folgende angivelse: "M4 kun anvendes i

tilfzelde af konstateret behov. Anvendelsesmangden ma ikke overskrides".
PFC 1(C)(II): UORGANISK MIKRONZARINGSSTOFG@DNING

1. De deklarerede mikronaringsstoffer i den uorganiske mikroneringsstofgedning skal
angives ved deres navn og kemiske symbol i folgende reekkefolge: bor (B), cobalt (Co),
kobber (Cu), jern (Fe), mangan (Mn), molybdan (Mo) og zink (Zn), efterfulgt af navnene

pa deres modioner.

2. Hvis det eller de deklarerede mikronaringsstoffer er chelateret med en eller flere
chelatdannere, og hver chelatdanner kan identificeres og kvantificeres og chelaterer mindst
1 % vandopleseligt mikronaeringsstof, tilfgjes folgende oplysninger efter navnet pa

mikroneringsstoffet og dets kemiske identifikator:

"chelateret med ... (navnet pd chelatdanneren eller dens forkortelse)" og mangden af

chelateret mikronaringsstof i masseprocent.

3. Hvis det eller de deklarerede mikronaringsstoffer er kompleksbundet med en eller flere
kompleksdannere, tilfojes folgende oplysninger efter navnet pd mikron@ringsstoffet og

dets kemiske identifikator:

"kompleksbundet med ... (navnet pa kompleksdanneren eller dens forkortelse)" og

mangden af kompleksbundet mikronaeringsstof 1 masseprocent.
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4. Folgende skal angives: "Ma kun anvendes i tilfelde af konstateret behov.

Anvendelsesmengden mé ikke overskrides".

PFC 1(C)(IT)(a): REN UORGANISK MIKRONARINGSSTOFG@DNING

1. Den relevante typologi, jf. tabellen i bilag I, del II, PFC 1(C)(II)(a), skal fremgé af
etiketten.
2. Det samlede indhold af mikronaeringsstoffer udtrykt i masseprocent

— hvis mikronaringsstoffet er fuldstendigt vandopleseligt, deklareres kun det

vandopleselige indhold

— hvis det opleselige indhold af mikronaringsstoffet udger mindst en fjerdedel af det
samlede indhold af dette mikronzringsstof, deklareres det samlede indhold og det

vandopleselige indhold

— 1 andre tilfelde deklareres det samlede indhold.
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PFC 1(C)(IT)(b): SAMMENSAT UORGANISK MIKRONARINGSSTOFG@DNING

1. Mikronzringsstoffer skal kun deklareres, hvis de foreckommer i det minimumsindhold, der

er angivet 1 folgende tabel udtrykt i masseprocent:

Indhold af mikronaringsstoffer (i masseprocent)

Mikronzringsstof Ikkechelateret, Chelateret eller

ikkekompleksbundet kompleksbundet
Bor (B) 0,2 Ikke relevant
Cobalt (Co) 0,02 0,02
Kobber (Cu) 0,5 0,1
Jern (Fe) 2 0,3
Mangan (Mn) 0,5 0,1
Molybdan (Mo) 0,02 Ikke relevant
Zink (Zn) 0,5 0,1

2. Hvis den sammensatte uorganiske mikronaringsstofgedning er 1 suspenderet eller oplost

form, skal etiketten vere pafert angivelsen "i suspension” eller "i oplesning", alt efter hvad

der er relevant.

3. Det samlede indhold af mikroneringsstoffer udtrykt i masseprocent:

—  hvis mikronaringsstofferne er fuldstendigt vandopleselige, deklareres kun det

vandopleselige indhold

— hvis det opleselige indhold af mikronaringsstofferne udger mindst halvdelen af det

samlede indhold af disse mikronaringsstoffer, deklareres det samlede indhold og det

vandopleselige indhold
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— 1 andre tilfeelde deklareres det samlede indhold.
PFC 2: KALKNINGSMIDDEL
Folgende parametre skal deklareres 1 folgende raekkefolge:
— neutraliserende evne
— kornsterrelse udtrykt i masseprocent af produktet, der passerer igennem en sigte pa 1,0 mm
— total calciumoxid (CaO) udtrykt i masseprocent
— total magnesiumoxid (MgO) udtrykt i masseprocent
— reaktivitet og metode til bestemmelse af reaktivitet, undtagen for oxid- og hydroxidkalk.
PFC 3: JORDFORBEDRINGSMIDDEL
1. Torstofindhold udtrykt i masseprocent skal deklareres

2. Folgende naringsstoffer udtrykt i masseprocent skal deklareres, hvis de overskrider

0,5 masseprocent: nitrogen (N), fosforpentoxid (P20Os) og kaliumoxid (K20).
PFC 3(A): ORGANISK JORDFORBEDRINGSMIDDEL
Folgende parametre skal deklareres:

— pH
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— elektrisk ledeevne angivet som mS/m
— indhold af organisk carbon (Corg) udtrykt i masseprocent

— minimumsmeangde af organisk nitrogen (Norg) udtrykt i masseprocent, efterfulgt af en

beskrivelse af oprindelsen af det anvendte organiske materiale
— forholdet mellem organisk carbon og total nitrogen (Corg/N).
PFC 4: VAKSTMEDIUM
Folgende parametrene skal deklareres 1 folgende reekkefolge:

— elektrisk ledeevne angivet som mS/m, undtagen for mineraluld

_ pH
— maengde:
— for mineraluld, udtrykt som antal stykker og de tre dimensioner l&ngde, hojde og
bredde
— for andre preformede vaekstmedier, udtrykt som sterrelse 1 mindst to dimensioner
— for andre vakstmedier, udtrykt som total volumen
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—  undtagen for preformede vaekstmedier, mengde udtrykt i volumen af materialer med

en partikelstarrelse pa over 60 mm, hvis de foreckommer

— nitrogen (N), der kan ekstraheres ved hjelp af CaCl,/DTPA
(calciumchlorid/diethylentriaminpentaeddikesyre; "CAT-opleselig"), hvis den er over

150 mg/1

— fosforpentoxid (P2Os), der kan ekstraheres ved hjelp af CaClo/DTPA
(calciumchlorid/diethylentriaminpentaeddikesyre; "CAT-opleselig"), hvis den er over

20 mg/1

— kaliumoxid (K20), der kan ekstraheres ved hjelp af CaClo/DTPA
(calciumchlorid/diethylentriaminpentaeddikesyre; "CAT-opleselig"), hvis den er over

150 mg/1
— produktionsdato.
PFC 5: HEMMER
Alle indholdsstoffer deklareres ved produktets vaegt eller volumen i faldende sterrelsesorden.
PFC 6: BIOSTIMULANT TIL PLANTER

Der skal foreligge folgende oplysninger:

a) fysisk form
b) produktions- og udlebsdato
C) anvendelsesmetode(r)
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d) den anpriste virkning for hver mélplante, og

e) alle relevante anvisninger vedrarende produktets effektivitet, herunder
jordbehandlingspraksis, kemisk gedskning, uforenelighed med plantebeskyttelsesmidler,

anbefalet storrelse af sprojtedyser, sprojtetryk og andre foranstaltninger til hindring af drift.
PFC 6(A): MIKROBIEL BIOSTIMULANT TIL PLANTER

Alle bevidst tilsatte mikroorganismer skal angives. Nar mikroorganismerne har flere stammer, skal
de bevidst tilsatte stammer angives. Deres koncentration skal angives som antallet af aktive enheder
pr. volumen eller vagt eller pa enhver anden méde, der er relevant for mikroorganismen, f.eks. i

kolonidannende enheder pr. gram (cfu/g).
Etiketten skal indeholde folgende tekst: "Mikroorganismer kan fremkalde sensibilisering".
PFC 7: MEKANISK G@DNINGSPRODUKTBLANDING

Alle merkningskrav, der gelder for alle gadningsproduktkomponenter, gelder for den mekaniske
EU-gadningsproduktblanding og skal angives i forbindelse med den endelige mekaniske
gadningsproduktblanding.

Hvis den mekaniske gadningsproduktblanding indeholder en eller flere biostimulanter til planter,
der henhgrer til PFC 6, angives koncentrationen af hver biostimulant til planter i blandingen 1 g/kg

eller g/l ved 20 °C.
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DEL III
TOLERANCEREGLER

1. Det deklarerede indhold af neringsstoffer 1 et EU-gadningsprodukt eller dettes fysisk-
kemiske egenskaber ma kun afvige fra den faktiske vaerdi 1 overensstemmelse med de
tolerancer, der er fastsat i denne del for den relevante PFC. Tolerancerne skal tage hgjde

for variationer ved fremstilling, 1 distributionskaeden, og under preveudtagning og analyse.

2. Tolerancerne med hensyn til de deklarerede parametre angivet i denne del er negative og

positive vaerdier.

3. Uanset punkt 1 ma et EU-gadningsprodukts faktiske indhold af en komponent, for hvilken
der er angivet et minimums- eller maksimumsindhold i bilag I eller bilag II, aldrig vaere

mindre end minimumsindholdet eller storre end maksimumsindholdet.
PFC 1: GODNING

Folgende toleranceregler gaelder for gadninger, der indeholder nitrifikations-, denitrifikations- eller

ureasehe&mmere som angivet i CMC 1 i bilag II, del II:

Hemmer Tilladt tolerance for det deklarerede
emmere indhold af hemmere
Koncentration pa 2 % eller mindre + 20 % af den deklarerede verdi
Koncentration pa over 2 % + 0,3 procentpoint i absolut vaerdi
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PFC 1(A): ORGANISK GODNING

Former for deklarerede naringsstoffer
og andre deklarerede parametre

Tilladt tolerance for det deklarerede
naringsstofindhold og andre deklarerede parametre

Organisk carbon (Corg) + 20 % relativ afvigelse fra den deklarerede vaerdi
med et maksimum pé 2,0 procentpoint i absolut
veerdi

Terstofindhold + 5,0 procentpoint i absolut verdi

Total nitrogen (N) + 50 % relativ afvigelse fra den deklarerede vaerdi

med et maksimum pé 1,0 procentpoint i absolut
veerdi

Organisk nitrogen (Norg)

+ 50 % relativ afvigelse fra den deklarerede veerdi
med et maksimum pa 1,0 procentpoint i absolut
veerdi

Total fosforpentoxid (P20s)

+ 50 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
med et maksimum pa 1,0 procentpoint i absolut
veerdi

Total kaliumoxid (K20) + 50 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
med et maksimum pa 1,0 procentpoint i absolut
verdi

Total og vandopleselig + 25 % af det deklarerede indhold af disse

magnesiumoxid (Mg0O), calciumoxid
(Ca0), svovltrioxid (SO3)eller
natriumoxid (Na2O)

naringsstoffer med et maksimum pa 1,5
procentpoint i absolut verdi.

Organisk carbon (Corg)/nitrogen (N)

+ 20 % relativ afvigelse fra den deklarerede veaerdi
med et maksimum pa 2,0 procentpoint i absolut
veerdi

Mengde

+ 1,5 % relativ afvigelse fra den deklarerede vaerdi

PE-CONS 76/1/18 REV 1
BILAG III

33
DA



PFC 1(B): ORGANISK-MINERALSK G@DNING

Former for deklarerede naringsstoffer
og andre deklarerede parametre

Tilladt tolerance for det deklarerede
indhold af makronaringsstoffer
og andre deklarerede parametre

Organisk carbon (Corg) + 20 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
med et maksimum pé 2,0 procentpoint i absolut
veerdi

Terstofindhold + 5,0 procentpoint i absolut vaerdi

Deklarerede former for uorganisk
nitrogen (N)

+ 25 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
med et maksimum pé 2,0 procentpoint i absolut
veerdi

Organisk nitrogen (Norg)

+ 50 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
med et maksimum pa 1,0 procentpoint i absolut
veerdi

Deklarerede former for fosforpentoxid
(P20s)

+ 25 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
med et maksimum pa 1,5 procentpoint i absolut
veerdi

Deklarerede former for kaliumoxid
(K20)

+ 25 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
med et maksimum pa 1,5 procentpoint i absolut
veerdi

Total og vandopleselig
magnesiumoxid (MgO), calciumoxid
(Ca0), svovltrioxid (SO3)

+ 25 % af det deklarerede indhold af disse
naringsstoffer med et maksimum pé 1,0
procentpoint i absolut verdi

Total og vandopleselig natriumoxid
(Na20)

+ 25 % af det deklarerede indhold med et
maksimum pa 0,9 procentpoint i absolut vaerdi

Meangde

+ 1,5 % relativ afvigelse fra den deklarerede vaerdi

Mikronaringsstoffer

Tilladt tolerance for det deklarerede indhold af
former for mikronaringsstoffer

Koncentration pa 2 % eller mindre

+ 20 % af den deklarerede vardi

Koncentration pa over 2 % og pa 10 %
eller mindre

+ 20 % af den deklarerede verdi op til hejst
1,0 procentpoint 1 absolut vaerdi

Koncentration pd over 10 %

+ 1,0 procentpoint i absolut vaerdi
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PFC 1(C): UORGANISK GODNING

Former for deklarerede naringsstoffer
og andre deklarerede parametre

Tilladt tolerance for det deklarerede indhold
af makroneringsstoffer og andre
deklarerede parametre

Deklarerede former for nitrogen (N)

+ 20 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
med et maksimum pé 1,5 procentpoint i absolut
veerdi

Deklarerede former for fosforpentoxid
(P20s)

+ 20 % relativ afvigelse fra den deklarerede vaerdi
med et maksimum pé 1,5 procentpoint i absolut
veerdi

Deklarerede former for kaliumoxid
(K20)

+ 20 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
med et maksimum pé 1,5 procentpoint i absolut
veerdi

Deklarerede former for nitrogen (N),
fosforpentoxid (P20s) eller kaliumoxid
(K20) 1 godninger sammensat af to
naeringsstoffer

+ 1,5 procentpoint i absolut vaerdi

Deklarerede former for nitrogen (N),
fosforpentoxid (P20s) eller kaliumoxid
(K20) 1 gadninger sammensat af tre
naeringsstoffer

+ 1,9 procentpoint i absolut vaerdi

Total og vandopleselig
magnesiumoxid (MgO), calciumoxid
(Ca0), svovltrioxid (SO3)

+ 25 % af det deklarerede indhold af disse
naringsstoffer med et maksimum pa 1,0
procentpoint i absolut verdi

Total og vandopleselig natriumoxid
(Nax0)

- 25 % af det deklarerede indhold med et
maksimum pa 0,9 procentpoint i absolut verdi

+ 50 % af det deklarerede indhold med et
maksimum pa 1,8 procentpoint i absolut verdi

Kornsterrelse + 10 % relativ afvigelse fra den deklarerede
procentdel af materialet, der passerer igennem en
specifik sigte

Mengde + 1 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
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Mikronaringsstoffer

Tilladt tolerance for det deklarerede indhold af
former for mikroneringsstoffer

Koncentration pa 2 % eller mindre

+ 20 % af den deklarerede vardi

Koncentration pa over 2 % og pa 10 %
eller mindre

+ 20 % af den deklarerede verdi op til hejst 1
procentpoint i absolut verdi

Koncentration pa over 10 %

+ 1,0 procentpoint i absolut vaerdi

Mangde: £ 5 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi

PFC 2: KALKNINGSMIDDEL

Former for deklarerede naringsstoffer
og andre deklarerede parametre

Tilladt tolerance for de deklarerede parametre

Neutraliserende evne

+3

Kornstgrrelse

+ 10 % relativ afvigelse fra den deklarerede
procentdel af materialet, der passerer igennem en
specifik sigte

Total calciumoxid (CaO)

+ 3,0 procentpoint i absolut verdi

Total magnesiumoxid (MgO)
Koncentration pa under 8 %
Koncentration pa mellem 8 og 16 %

Koncentration pa 16 % eller over

+ 1,0 procentpoint i absolut vaerdi
+ 2,0 procentpoint i absolut vaerdi

+ 3,0 procentpoint i absolut veerdi

Reaktivitet (saltsyretest og
inkubationstest)

+ 5,0 procentpoint 1 absolut vaerdi

Mengde

+ 1 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
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PFC 3: JORDFORBEDRINGSMIDDEL

Former for deklarerede naringsstoffer
og andre deklarerede parametre

Tilladt tolerance for de deklarerede parametre

pH

+ 1,0 % af den deklarerede vardi

Organisk carbon (Corg)

+ 10 % relativ afvigelse fra den deklarerede veerdi med
et maksimum pa 1,0 procentpoint i absolut verdi

Organisk nitrogen (Norg)

+ 50 % relativ afvigelse fra den deklarerede veerdi med
et maksimum pa 1,0 procentpoint i absolut vaerdi

Total nitrogen (N)

+ 20 % relativ afvigelse med et maksimum pa
1,0 procentpoint i absolut veerdi

Total fosforpentoxid (P20s)

+ 20 % relativ afvigelse med et maksimum pa
1,0 procentpoint i absolut veerdi

Total kaliumoxid (K20) + 20 % relativ afvigelse med et maksimum pa

1,0 procentpoint i absolut veerdi
Terstofindhold + 10 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
Mangde + 5 % relativ afvigelse fra den deklarerede vaerdi
Elektrisk ledeevne + 75 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
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PFC 4: VAKSTMEDIUM

Former for deklarerede naringsstoffer og
andre deklarerede parametre

Tilladt tolerance for de deklarerede parametre

Elektrisk ledeevne

+ 75 % relativ afvigelse fra den deklarerede vaerdi

pH

+ 1,0 % af den deklarerede verdi

Mengde i volumen (liter eller m?)

+ 5 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi

Mangdebestemmelse (volumen) af materialer
med en partikelsterrelse pa over 60 mm

+ 5 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi

Mangdebestemmelse (volumen) af
praeformet vaekstmedium

+ 5 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi

Nitrogen (N), der kan ekstraheres ved hjelp
af CaCly/DTPA (calciumchlorid/
diethylentriaminpentaeddikesyre; "CAT-
opleselig")

+ 75 % relativ afvigelse fra den deklarerede veerdi

Fosforpentoxid (P2Os), der kan ekstraheres
ved hjelp af CaClo,/DTPA (calciumchlorid/
diethylentriaminpentaeddikesyre; "CAT-
opleselig")

+ 75 % relativ afvigelse fra den deklarerede veerdi

Kaliumoxid (K20), der kan ekstraheres ved
hjeelp af CaCla/DTPA (calciumchlorid/
diethylentriaminpentaeddikesyre; "CAT-
opleselig")

+ 75 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
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PFC 5: HEMMERE

Tilladt tolerance for det deklarerede indhold af

Hzmmende forbindelse haemmende forbindelse

Koncentration pa 2 % eller mindre + 20 % af den deklarerede verdi

Koncentration pa over 2 % + 0,3 procentpoint i absolut verdi

Mangde: £ 5 % relativ afvigelse fra den deklarerede verdi
PFC 6(A): MIKROBIEL BIOSTIMULANT TIL PLANTER

Den eller de faktiske koncentrationer af mikroorganismer ma hgjst afvige 15 % fra den eller de

deklarerede verdier.
PFC 7: MEKANISK GGDNINGSPRODUKTBLANDING

Hvis den mekaniske gadningsproduktblanding indeholder en eller flere biostimulanter til planter,
der henhearer til PFC 6, gelder folgende tolerancer for den deklarerede koncentration af hver

biostimulant til planter:

Deklar:ﬁ:?? \clzgt;%tig) él i g/ke Tilladt tolerance
Op til 25 + 15 % relativ afvigelse
Over 25 indtil 100 + 10 % relativ afvigelse
Over 100 indtil 250 + 6 % relativ afvigelse
Over 250 indtil 500 + 5 % relativ afvigelse
Over 500 + 25 g/kgeller + 25 g/l
PE-CONS 76/1/18 REV 1 39

BILAG I DA



BILAG IV
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

DEL I
ANVENDELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSPROCEDURER

I denne del fastsattes anvendelsen af moduler vedrerende overensstemmelsesvurderingsproceduren,
jf. del 11 i dette bilag, pd EU-gedningsprodukter athangigt af deres CMCler, jf. bilag 11, og deres
PFC’er, jf. bilag 1.

1. ANVENDELSE AF INTERN PRODUKTIONSKONTROL (MODUL A)

1.1. Modul A kan anvendes til et EU-gedningsprodukt, der udelukkende er sammensat af et

eller flere af folgende komponentmaterialer:

a)  stoffer og blandinger af jomfruelige materialer som angivet i CMC 1 1 bilag II, del II,
undtagen en nitrifikationsheemmer, en denitrifikationshaemmer eller en

ureascheemmer
b)  afgasset biomasse fra friske afgreder som angivet i CMC 4 i bilag II, del 1T

c)  biprodukter fra foadevareindustrien som angivet i CMC 6 1 bilag II, del II
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d)  mikroorganismer som angivet i CMC 7 i bilag II, del II
e) naringsstofpolymerer som angivet i CMC 8 i bilag II, del II

f)  biprodukter i den i direktiv 2008/98/EF anvendte betydning som angivet i CMC 11 i
bilag II, del II.

1.2. Modul A kan ogsa anvendes til en mekanisk gadningsproduktblanding som angivet i

PFC 7.
1.3. Uanset punkt 1.1 og 1.2 ma modul A ikke anvendes til:

a)  enren eller ssammensat fast uorganisk ammoniumnitratgedning med
makronaringsstoffer og hejt nitrogenindhold som angivet i PFC 1(C)(I)(a)(i-ii)(A)
eller en mekanisk gedningsproduktblanding som angivet i PFC 7, der indeholder
mindst 28 masseprocent nitrogen (N) fra et EU-gedningsprodukt, der henherer til
PFC 1(C)(I)(a)(i-ii)(A)

b)  en he&mmer som angivet i PFC 5, eller

c)  en biostimulant til planter som angivet i PFC 6.
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2. ANVENDELSE AF INTERN PRODUKTIONSKONTROL PLUS OVERVAGET PRODUKTPROVNING

(MODUL Al)

Modul A1 anvendes til en ren eller sammensat fast uorganisk ammoniumnitratgedning
med makronaringsstoffer og hejt nitrogenindhold som angivet i PFC 1(C)(I)(a)(i-i1)(A) og
en mekanisk gedningsproduktblanding som angivet i PFC 7, der indeholder mindst

28 masseprocent nitrogen (N) fra et EU-gedningsprodukt, der henherer til

PFC 1(C)(D)(a)(i-i1)(A).

3. ANVENDELSE AF EU-TYPEAFPR@VNING (MODUL B) EFTERFULGT AF

TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF INTERN PRODUKTIONSKONTROL (MODUL C).

3.1. Modul B efterfulgt af modul C kan anvendes til et EU-gadningsprodukt, der udelukkende

er sammensat af et eller flere af folgende komponentmaterialer:

a)  nitrifikations-, denitrifikations- eller urease hemmere som angivet i CMC 1 i

bilag II, del 1T
b)  planter, plantedele eller planteekstrakter som angivet i CMC 2 i bilag II, del II
c)  andre polymerer end naringsstofpolymerer som angivet i CMC 9 1 bilag 11, del 11

d)  afledte produkter i den i forordning (EF) nr. 1069/2009 anvendte betydning som
angivet 1 CMC 10 1 bilag II, del I
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3.2.

3.3.

4.1.

4.2.

e) CMCler, jf. denne dels punkt 1.1.

Modul B efterfulgt af modul C kan ogsd anvendes til:

a) en hammer som angivet i PFC 5

b)  en biostimulant til planter som angivet i PFC 6, og

c) en mekanisk gedningsproduktblanding som angivet i PFC 7.

Uanset punkt 3.1 og 3.2 ma modul B efterfulgt af modul C ikke anvendes til en ren eller
sammensat fast uorganisk ammoniumnitratgedning med makroneringsstoffer og hojt
nitrogenindhold som angivet i PFC 1(C)(I)(a)(i-i1)(A) eller en mekanisk
gadningsproduktblanding som angivet i PFC 7, der indeholder mindst 28 masseprocent

nitrogen (N) fra et EU-godningsprodukt, der henherer til PFC 1(C)(I)(a)(i-i1)(A).
ANVENDELSE AF KVALITETSSIKRING AF PRODUKTIONSPROCESSEN (MODUL Dl)
Modul D1 kan anvendes til alle EU-gadningsprodukter.

Uanset punkt 4.1 md modul D1 ikke anvendes til en ren eller sammensat fast uorganisk
ammoniumnitratgadning med makronaringsstoffer og hejt nitrogenindhold som angivet i
PFC 1(C)(I)(a)(i-i1)(A) eller en mekanisk gadningsproduktblanding som angivet i PFC 7,
der indeholder mindst 28 masseprocent nitrogen (N) fra et EU-gedningsprodukt, der
henhgrer til PFC 1(C)(I)(a)(i-ii)(A).
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DEL II
ANVENDELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSPROCEDURER

MODUL A — INTERN PRODUKTIONSKONTROL
1. Beskrivelse af modulet

Intern produktionskontrol er den overensstemmelsesvurderingsprocedure, hvorved
fabrikanten opfylder de forpligtelser, der er anfert i punkt 2, 3 og 4, og pé eget ansvar
sikrer og erklaerer, at de padgeldende EU-godningsprodukter opfylder de relevante krav i

denne forordning.
2. Teknisk dokumentation

2.1. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gere det
muligt at vurdere, om EU-gedningsproduktet er i overensstemmelse med de relevante krav,

og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/risiciene.
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2.2 Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gaeeldende krav og, i det

omfang det er relevant for vurderingen, af EU-gadningsproduktets konstruktion,

fremstilling og pataenkte anvendelse. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er

relevant, mindst indeholde folgende elementer:

a)  en generel beskrivelse af EU-gadningsproduktet, den PFC, der svarer til EU-
gadningsproduktets anpriste funktion, og en beskrivelse af den pataenkte anvendelse
b)  en liste over anvendte komponentmaterialer, hvilke af de i bilag II omhandlede
CMCl'er de henherer til, og oplysninger om deres oprindelse eller fremstillingsproces
c)  EU-overensstemmelseserklaeringerne for EU-gadningsproduktkomponenterne i den
mekaniske gadningsproduktblanding
d)  tegninger, oversigter, beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd
fremstillingsprocessen for EU-gadningsproduktet
e) et proveeksemplar af etiketten eller folderen, eller begge, som omhandlet i artikel 6,
stk. 7, med de oplysninger, der er nedvendige i henhold til bilag I1I
f) en liste over harmoniserede standarder, jf. artikel 13, feelles specifikationer, jf.
artikel 14, og/eller andre relevante tekniske specifikationer, som er anvendt. I
tilfeelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder eller felles specifikationer
skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt
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g)

h)

)

resultater af beregninger, herunder beregninger for at dokumentere

overensstemmelse med bilag I, del 11, punkt 5, kontrolundersggelser mv.
prevningsrapporter

hvis EU-gadningsproduktet indeholder eller bestar af biprodukter i den 1

direktiv 2008/98/EF anvendte betydning, teknisk og administrativ dokumentation
for, at biprodukterne overholder de kriterier, der er indfert ved de i denne forordnings
artikel 42, stk. 7, omhandlede delegerede retsakter og de nationale foranstaltninger,
der gennemforer artikel 5, stk. 1, 1 direktiv 2008/98/EF, og, hvis det er relevant, de i
navnte direktivs artikel 5, stk. 2, omhandlede gennemforelsesretsakter, eller

nationale foranstaltninger vedtaget i henhold til neevnte direktivs artikel 5, stk. 3

hvis et EU-gadningsprodukt indeholder mere krom 1 alt (Cr) end 200 mg/kg,

oplysninger om den sterste mangde og nejagtige kilde til krom 1 alt (Cr).

3. Fremstilling

Fabrikanten traeffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen

og overvéagningen af den sikres, at de fremstillede EU-godningsprodukter er i

overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation og opfylder de

relevante krav 1 denne forordning.

PE-CONS 76/1/18 REV 1 7

BILAG IV

DA



4.1.

4.2.

4.3.

CE-mearkning og EU-overensstemmelseserklering

Fabrikanten anbringer CE-markningen pa hvert enkelt EU-gadningsprodukts emballage,
der opfylder de relevante krav i denne forordning, eller, hvis det leveres uden emballage, i

et dokument, der ledsager EU-gadningsproduktet.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for et EU-
gadningsprodukt eller en EU-gedningstype og opbevarer den sammen med den tekniske
dokumentation, sd den, i fem &r efter at EU-gadningsproduktet er blevet bragt i omsatning,
stér til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelses-
erkleeringen fremga, hvilket EU-gadningsprodukt eller hvilken EU-gedningstype den

vedrerer.

En kopi af EU-overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til rddighed for de

relevante myndigheder.
Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser som fastsat i punkt 4 kan opfyldes af dennes bemyndigede

reprasentant pa dennes vegne og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.
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MODUL A1 — INTERN PRODUKTIONSKONTROL PLUS OVERVAGET PRODUKTPROVNING

2.1.

2.2.

Beskrivelse af modulet

Intern produktionskontrol plus overvaget produktprevning er den
overensstemmelsesvurderingsprocedure, hvorved fabrikanten opfylder de forpligtelser, der
er anfort i punkt 2, 3, 4 og 5, og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de pdgeldende EU-

gadningsprodukter opfylder de relevante krav i denne forordning.
Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal geore det
muligt at vurdere, om EU-gedningsproduktet er i overensstemmelse med de relevante krav,

og skal omfatte en fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/risiciene.

Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geeldende krav og, 1 det
omfang det er relevant for vurderingen, af EU-gadningsproduktets konstruktion,
fremstilling og patenkte anvendelse. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er

relevant, mindst indeholde folgende elementer:

a)  en generel beskrivelse af EU-godningsproduktet, den PFC, der svarer til EU-

gadningsproduktets anpriste funktion, og en beskrivelse af den patenkte anvendelse
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b)

en liste over anvendte komponentmaterialer, hvilke af de i bilag II omhandlede

CMCler de henherer til, og oplysninger om deres oprindelse eller fremstillingsproces

c)  EU-overensstemmelseserklaringerne for EU-gadningsproduktkomponenterne i den
mekaniske gadningsproduktblanding
d) tegninger, oversigter, beskrivelser og forklaringer, der er nadvendige for at forsta
fremstillingsprocessen for EU-gadningsproduktet
e) et proveeksemplar af etiketten eller folderen, eller begge, som omhandlet i artikel 6,
stk. 7, med de oplysninger, der er nedvendige 1 henhold til bilag I1I
f)  navn og adresse pé de anlaeg og disses driftsledere, hvor produktet og dets
hovedkomponenter er fremstillet
g) en liste over harmoniserede standarder, jf. artikel 13, feelles specifikationer, jf.
artikel 14, og/eller andre relevante tekniske specifikationer, som er anvendt. I
tilfeelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder eller felles specifikationer
skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt
h)  resultater af beregninger, herunder beregninger for at dokumentere
overensstemmelse med bilag I, del II, punkt 5, kontrolundersegelser mv.
1)  prevningsrapporter, herunder rapporter fra produktkontrol for olieabsorption og
detonerbarhed, jf. punkt 4, og
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J)  hvis EU-gadningsproduktet indeholder eller bestér af biprodukter i den i
direktiv 2008/98/EF anvendte betydning, teknisk og administrativ dokumentation
for, at biprodukterne overholder de kriterier, der er indfert ved de 1 denne forordnings
artikel 42, stk. 7, omhandlede delegerede retsakter og de nationale foranstaltninger,
der gennemforer artikel 5, stk. 1, i direktiv 2008/98/EF, og, hvis det er relevant, de i
navnte direktivs artikel 5, stk. 2, omhandlede gennemforelsesretsakter, eller

nationale foranstaltninger vedtaget i henhold til neevnte direktivs artikel 5, stk. 3.
3. Fremstilling

Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen
og overvagningen af den sikres, at de fremstillede EU-gadningsprodukter er i
overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation og opfylder de

krav i1 denne forordning, der finder anvendelse pa dem.
4. Produktkontrol for olieabsorption og detonerbarhed

De varmecykler og prover, der er omhandlet i punkt 4.1-4.4, skal udferes pa en
reprasentativ preve af EU-gedningsproduktet hver 3. maned pé fabrikantens vegne for at

kontrollere, at det er i overensstemmelse med:

a)  kravet vedrerende olieabsorption 1 PFC 1(C)(I)(a)(i-11)(A), punkt 4, 1 bilag I, og
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4.1.

4.1.1.

b)  kravet vedrerende detonerbarhed i PFC 1(C)(I)(a)(i-i1)(A), punkt 5, i bilag I.

Varmecyklerne og proverne udferes under ansvar af et bemyndiget organ udvalgt af

fabrikanten.

Varmecykler forud for en prove for overensstemmelse med kravet vedrerende

olieabsorption i bilag I, PFC 1(C)(I)(a)(i-ii)(A), punkt 4.
Princip og definition

I en lukket egnet laboratoriekolbe opvarmes proven fra rumtemperatur til 50 °C og holdes
ved denne temperatur i to timer (fase ved 50 °C). Den atkeles dernast til 25 °C og holdes
ved denne temperatur i to timer (fase ved 25 °C). En fase ved 50 °C efterfulgt af en fase
ved 25 °C udger tilsammen en varmecyklus. Efter at have gennemgaet to varmecykler
opbevares mélepraven ved en temperatur pd 20 (£ 3) °C, indtil olieabsorptionen

bestemmes.

Apparatur

Sadvanligt laboratorieapparatur, herunder:

a) termostaterede vandbade eller varmeskabe pa henholdsvis 25+ 1 °C og 50 £ 1 °C

b)  egnede laboratoriekolber pa 150 ml.
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4.1.3. Fremgangsméade
4.1.3.1. Hver malepreve pa 70 = 5 g anbringes i en egnet laboratoriekolbe, som derefter lukkes.

4.1.3.2. Nér temperaturen kommer op pa 50 °C, opretholdes temperaturen i to timer, hvorefter
kolbens temperatur @ndres ved at flytte den til badet eller varmeskabet pa 25 °C, og der

fortsattes som beskrevet i 4.1.1.

4.1.3.3. Huvis der anvendes et vandbad, holdes vandet i hvert bad ved konstant temperatur og holdes
1 bevaegelse ved hurtig omrering. Vandet skal na op over prevens niveau. Propperne

beskyttes mod kondensation med en skumgummiheette.
4.2. Olieabsorptionspreve, jf. bilag I, PFC 1(C)(I)(a)(i-ii)(A), punkt 4
4.2.1. Beskrivelse

Et EU-godningsprodukts olieabsorption er den mangde olie, EU-gadningsproduktet

absorberer, bestemt under de specificerede betingelser og udtrykt i masseprocent.

Preven udferes pa en reprasentativ preve af EU-gadningsproduktet. Inden gennemforelsen
af proven underkastes hele provemassen to varmecykler i overensstemmelse med

punkt 4.1.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

Metoden kan anvendes til bade prillede og granulerede gadninger, der ikke indeholder

olieopleselige stoffer.

Princip

Fuldstendig nedsenkning af méleproven i gasolie i et givet tidsrum efterfulgt af fjernelse

af overskydende olie under specificerede betingelser. Méling af preveportionens

masseforogelse.

Reagenser

Gasolie med folgende egenskaber:

a)  viskositet max.: 5 mPa.s. ved 40 °C

b)  massefylde: 0,8 til 0,85 g/ml ved 20 °C
c)  svovlindhold: < 1,0 % (m/m)

d) aske: <0,1 % (m/m).

Apparatur

S@edvanligt laboratorieapparatur samt:

a)  vagt til vejning med 0,01 g nejagtighed
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b)

d)

e)

f)

bagerglas pa 500 ml
tragt af plast, helst med cylinderformet overdel, diameter ca. 200 mm
sigte, der passer 1 tragten, med maskevidde 0,5 mm

Anmerkning: Tragtens og sigtens storrelse er afpasset, sd kun fa granulater ligger

oven pa hinanden, og olien let kan lgbe af.
filtrerpapir, hurtig bled kvalitet, veegt 150 g/m?

papirservietter (laboratoriekvalitet).

4.2.5. Fremgangsmide

4.2.5.1. Der gennemfores to enkeltbestemmelser hurtigt efter hinanden pa en og samme prove.

4.2.5.2. Partikler pa under 0,5 mm udskilles ved hjelp af prevesigten. Til en enkelt bestemmelse

afvejes ca. 50 g af proven med 0,01 g nejagtighed i baegerglasset. Der tilfores s meget

gasolie, at partiklerne eller granulaterne er fuldsteendig dekket, og der omreres forsigtigt

for at sikre, at partiklernes eller granulaternes overflade er fuldsteendigt fugtede. Proven

star tildeekket under urglas en time ved 25 (£ 2) °C.

PE-CONS 76/1/18 REV 1 15

BILAG IV

DA



4.2.53.

4.2.54.

Bagerglassets indhold filtreres gennem tragten, hvorpa sigten er anbragt. Delm@ngden

henstér pd sigten i en time, séledes at storstedelen af den overskydende olie kan dryppe af.

Pé et glat underlag legges to ark filtrerpapir (ca. 500 x 500 mm) oven pa hinanden. Ca.

40 mm fra kanten bgjes alle fire sider pa begge ark op, sa partiklerne eller granulaterne
ikke kan rulle ned. Midt pé filtrerpapiret laegges to lag sugende papirservietter, hvorpa
sigtens indhold kvantitativt haeldes op og partiklerne eller granulaterne fordeles jevnt med
en bled flad pensel. Efter to minutter treekkes servietterne vak, sa partiklerne eller
granulaterne ruller ned pa filtrerpapiret nedenunder, hvor de fordeles jevnt med en pensel.
Et nyt ark filtrerpapir, hvis kanter er bejet om som beskrevet ovenfor, l&gges oven pa
proven, og med en cirkulaer bevagelse rulles partiklerne eller granulaterne rundt mellem
filtrerpapirarkene under let tryk. For hver ottende cirkulare bevagelse atbrydes
afterringen, og filtrerpapirets modstaende kanter laftes op to og to, sé de partikler eller
granulaterne, der er rullet ud til kanten, atter kommer ind pa midten. Der gés frem pa
folgende made: Nér der er foretaget fire cirkulaere bevaegelser med og fire mod uret, rulles
partiklerne eller granulaterne ind pd midten som beskrevet ovenfor. Denne operation skal
foretages 1 alt tre gange (24 cirkulare bevagelser, opleftning af kanten to gange). Derefter
skubbes forsigtigt et nyt ark filtrerpapir ind mellem det nederste og det nastnederste ark,
og ved at lafte kanterne pa sidstnavnte ark op, rulles partiklerne eller granulaterne over pa
det nye ark. Partiklerne eller granulaterne dekkes med et nyt ark filtrerpapir, og den
ovenfor beskrevne afterringsoperation gentages. Umiddelbart herefter haldes partiklerne
eller granulaterne ned i en tareret skil, og ved tilbagevejning bestemmes maleprevens

masse og dens indhold af gasolie med en ngjagtighed pa 0,01 g.
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4.2.5.5. Gentagelse af afterringsoperationen og tilbagevejning

Hvis mélepreven har absorberet mere end 2,00 g gasolie, haeldes den over pa nye ark
filtrerpapir, og der gennemfores en ny afterringsoperation ved at lofte hjernerne som
beskrevet ovenfor 1 punkt 4.2.5.4 (2 x 8 cirkulaere bevagelser, opleftning af kanten en

gang). Derefter tilbagevejes méleproven.
4.2.5.6. Der skal udferes to olieabsorptionsprever pr. prove.
4.2.6. Provningsrapport
4.2.6.1. Angivelse af resultater

4.2.6.1.1. Beregningsmade og -formel

Olieabsorptionen for hver enkelt bestemmelse (punkt 4.2.5.1) i masseprocent af den

sigtede prove er givet ved ligningen:

olieabsorption= m. —m: x 100

n
hvor
m; = massen i gram af den sigtede maleprove (punkt 4.2.5.2), og

m2 = massen i gram af malepreven, henholdsvis punkt 4.2.5.4 0g 4.2.5.5, som

resultat af den sidste tilbagevejning.
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4.2.6.1.2. To enkeltbestemmelser noteres, og som endeligt resultat angives deres aritmetiske

gennemsnit.
4.2.6.2. Provningsrapporten skal vere en del af den tekniske dokumentation.
4.3. Varmecykler forud for detonerbarhedspreven, jf. bilag I, PFC 1(C)(I)(a)(i-i1)(A), punkt 5
4.3.1. Princip og definition

I en teet beholder opvarmes proven fra rumtemperatur til 50 °C og holdes ved denne
temperatur 1 en time (fase ved 50 °C). Den afkeles dernast til 25 °C og holdes ved denne
temperatur i en time (fase ved 25 °C). En fase ved 50 °C efterfulgt af en fase ved 25 °C
udger tilsammen en varmecyklus. Efter at have gennemgaet det kraevede antal varmecykler
opbevares mélepraven ved en temperatur pa 20 = 3 °C, indtil detonerbarhedspreven er

udfert.
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4.3.2. Apparatur
Metode 1

a)  Etvandbad, der kan termostateres i temperaturomradet 20 til 51 °C, med en
opvarmnings- og afkelingshastighed pd mindst 10 °C/h, eller to vandbade, hvoraf det
ene er termostateret ved 20 °C og det andet ved 51 °C. Vandet i badet (badene)
holdes under stadig omrering, og vandbadet skal vaere stort nok til at sikre rigelig

vandcirkulation.

b)  En fuldstendig vandtat beholder af rustfrit stal med et
temperaturregistreringsapparat midt i. Beholderens udvendige bredde er 45 + 2 mm,
og vegtykkelsen er 1,5 mm (se eksemplet i figur 1). Beholderens hgjde og leengde
kan valges 1 overensstemmelse med vandbadets dimensioner, f.eks. l&engde 600 mm

og hejde 400 mm.
Metode 2

a)  Egnet varmeskab, der kan termostateres i temperaturomradet 20 til 51 °C, med en

opvarmnings- og afkelingshastighed pd mindst 10 °C/h.

PE-CONS 76/1/18 REV 1 19
BILAG IV DA



b)  Egnede lufttatte plastbeholdere eller -poser med et egnet
temperaturregistreringsapparat midt i praven eller en beholder af rustfrit stal som
beskrevet i punkt 4.3.2, metode 1, litra b). Nar beholderen eller posen er fyldt, ma
deres ydre tykkelse hgjst vere 45 mm.

4.3.3. Fremgangsmade

En tilstreekkelig mangde gedning til detonerbarhedspreven anbringes i beholderne eller
poserne, som dernast lukkes. Beholderne af rustfrit stal anbringes i vandbadet (metode 1)
eller beholderne og poserne i varmeskabet (metode 2). Vandet eller varmeskabet opvarmes
til 51 °C, og temperaturen midt i gedningen males. En time efter at temperaturen i prevens
midte er ndet op pa 50 °C, startes nedkelingen. En time efter at temperaturen i prevens
midte er nédet ned pa 25 °C, startes opvarmningen til den anden cyklus. Hvis der arbejdes
med to vandbade eller varmeskabe, overfores beholderne eller poserne til det andet

vandbad eller varmeskab efter hver opvarmnings-/nedkelingsperiode.
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4.4. Detonerbarhedspraven, jf. bilag I, PFC 1(C)(I)(a)(i-i1)(A), punkt 5

4.4.1. Beskrivelse

4.4.1.1. Proven udferes pé en representativ prove af EU-gadningsproduktet. Inden gennemforelsen

af detonerbarhedsproven underkastes hele pravemassen fem varmecykler 1

overensstemmelse med punkt 4.3.

4.4.1.2. EU-gadningsproduktet underkastes en detonerbarhedsprave i et vandret stilrer under

folgende betingelser (se punkt 4.4.3 for detaljer om materialerne)
a)  semlost stalrer

i)  rorlengde: min. 1 000 mm

ii)  nominel udvendig diameter: min. 114 mm

ii1) nominel udvendig vegtykkelse: min. 5 mm

b) tendkaede: arten af sprengstoffet og forsterkningsladningens dimensioner skal
vaelges saledes, at der med hensyn til detonationsforplantningen opnés den storst

mulige detonationsbelastning pa gedningspreven
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c) provens temperatur: 15 °C til 25 °C
d) referencecylindre af bly til detonerbarhed: diameter 50 mm, hgjde 100 mm
e) placeret med 150 mm's mellemrum til vandret understotning af reret.

Anmerkning: Praven udferes to gange. For at proven kan ses som afgerende, mé en
eller flere af de benyttede understottende blycylindre vaere sammentrykket mindre

end 5 % under hver prove.
4.4.2. Princip

Proven indesluttes 1 et stilror og udsattes for et detonationschok fra en eksplosiv
tendkede. Forplantningen bestemmes ud fra graden af knusningen af blycylindre, pa

hvilke roret var anbragt vandret under prevegennemforelsen.
4.43. Materialer
a)  Plastisk spreengstof med et PETN-indhold pé 83 % til 86 %
—  massefylde: 1 500 kg/m3 til 1 600 kg/m?
— detonationshastighed: 7 300 m/s til 7 700 m/s
— masse: (500+ 1) g

eller ethvert andet plastisk sprengstof med lignende detonationskendetegn.
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b)

Syv lengder af fleksibel spraengsnor uden metalkappe
—  fyldmasse: 11 g/mtil 13 g/m
— leengde af hver enkelt snor: (400 £+ 2) mm.

Presset legeme af sekundert spraengstof med central fordybning til detonator

spreengstof: hexogen/voks 95/5 eller tilsvarende sekundeert sprengstof med

eller uden tilse@tning af grafit
— massefylde: 1 500 kg/m? til 1 600 kg/m?
— diameter: 19 mm til 21 mm
—  hejde: 19 mm til 23 mm
—  det pressede tendlegemes masse: hejst 10 g

— central fordybning til detonator: maksimal diameter pa 7,0 til 7,3 mm, dybde
ca. 12 mm. I tilfelde af detonatorer med stor diameter skal fordybningens

diameter vere en anelse storre (f.eks. 0,5 mm) end detonatorens diameter.
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d)

f)

Semlgst stalrer efter [SO-standard 65-1981 — svarserie med nominelle dimensioner

DN 100 (4")

- udvendig diameter: 113,1 mm til 115,0 mm
— vaegtykkelse: 5,0 mm til 6,5 mm
—  leengde: 1 005 + 2 mm.
Bundplade

— materiale: svejsbart stal

— dimension: 160 mm x 160 mm
— tykkelse: 5 mm til 6 mm.

6 blycylindre

— diameter: 50 + 1 mm

— hgjde: 100 mm til 101 mm

— materiale: bledt bly, mindst 99,5 % bly.
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g)

h)

)

Stilblok

leengde: mindst 1 000 mm

— bredde: mindst 150 mm

hgjde: mindst 150 mm (alternativt kan en stak med flere profiljern bruges til at

opna denne hgjde)
— Masse: mindst 300 kg, safremt blokken ikke hviler pd et fast underlag.
Plast- eller kartonhylster til teendkaeden
— vaegtykkelse: 1,5 mm til 2,5 mm
— diameter: 92 mm til 96 mm
—  hejde: 64 mm til 67 mm.
Detonator (elektrisk eller ikkeelektrisk) af styrke 8 til 10.
Trae- eller plastskive

— diameter: 92 mm til 96 mm. Diameteren tilpasses plast- eller kartonhylsterets

(litra h)) indre diameter

— tykkelse: 20 mm.
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k)  Trae- eller plaststift med samme dimensioner som detonatoren (litra 1)
1) Sma sikringssplinter (leengde maksimalt 20 mm)
m)  Sikringssplinter (leengde ca. 20 mm)

4.44. Fremgangsmade

4.4.4.1. Fremstilling af teendkaden til indsattelse i stalroret

4.4.4.1. Athangigt af det til rddighed vaerende materiel kan spreengstoffet initieres i tendkaeden

enten ved

— 7-punkts-simultan-initiering, jf. punkt 4.4.4.1.1, eller

— central initiering ved hjaelp af et presset tendlegeme, jf. punkt 4.4.4.1.2.
4.4.4.1.1. 7-punkts-simultan-initiering

Den ferdige tendkede, klar til brug, er vist pa figur 2.
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444.1.1.1.

444.1.1.2.

En trae- eller plastskive (punkt 4.4.3, litra j)) gennembores parallelt med skivens akse
i centrum og i seks punkter fordelt symmetrisk pa en koncentrisk cirkel (diameter
55 mm). Huldiameteren skal vaere 6 mm til 7 mm (jf. snit A-B pa figur 2), alt efter

diameteren af den anvendte sprengsnor (punkt 4.4.3, litra b)).

Af en fleksibel spraengsnor (punkt 4.4.3, litra b)) afskaeres syv stykker pa hver

400 mm pé en sddan made, at man undgar ethvert spild af spreengstof fra enderne,
opndet ved gjeblikkeligt at smore lim pa skaerefladerne. De syv stykker péd hver

400 mm traekkes gennem de syv huller i tree- eller plastskiven (punkt 4.3.3, litra j)),
saledes at de stikker nogle centimeter ud pa den anden side af skiven. I en afstand af
5 mm til 6 mm fra enden indstikkes derefter en lille sikringssplit (punkt 4.3.3, litra 1))
pa tveers 1 kappen pa hver af spreengsnorene, og regnet herfra paferes sprengsnorene
lim pa ydersiden i en leengde af ca. 2 cm. Ved at treekke 1 den lange ende af hver af

sprengsnorsstykkerne bringes splinten derefter i kontakt med tree- eller plastskiven.
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4.44.1.13.

444.1.14.

4.4.4.1.2.

Det plastiske spreengstof (punkt 4.4.3, litra a)) formes til en cylinder pa 92 mm til
96 mm i diameter alt efter diameteren af hylsteret (punkt 4.4.3, litra h)), hvori man
indferer det med hylsteret stdende pé et glat underlag. Derefter sattes tre- eller
plastskiven! med de syv spreengsnore oven pa hylsteret og trykkes fast mod
sprengstoffet. Hojden af hylsteret (64 mm til 67 mm) tilpasses derefter pd en sddan
madde, at den overste kant flugter med trae- eller plastoverfladen. Endelig fastgores
hylsteret hele vejen rundt til tree- eller plastskiven, f.eks. med hafteklammer eller

sma sem.

De frie ender af de syv stykker spreengsnor anbringes rundt om trae- eller plaststiften
(punkt 4.4.3, litra k)), saledes at enderne befinder sig i samme plan, vinkelret pa

denne. Ved hjelp af kleebebénd fastgeres de omkring stiften.
Central initiering ved hjelp af et presset teendlegeme

Den faerdige teendkede, klar til brug, er vist pa figur 3.

2

Skivens diameter skal i alle tilfelde svare til hylsterets indvendige diameter.
NB: Bemerk, at efter denne montage bevarer spraengsnoren i midten nedvendigvis en vis

slaphed, nar man treekker samtidig 1 de omgivende seks stykker.
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444.1.2.1.

444.1.22.

Fremstilling af det pressede teendlegeme

Under iagttagelse af de nedvendige sikkerhedsforanstaltninger anbringes hejst 10 g
af et sekundeart spraengstof (punkt 4.4.3, litra ¢)) i en form med en indvendig
diameter pa 19 mm til 21 mm og presses sammen til korrekt form og massefylde
(forholdet mellem hojde og diameter skal vaere ca. 1:1). I centrum af formens bund
findes en 12 mm hgj stift med en diameter pa 7,0 mm til 7,3 mm (athaengigt af
diameteren af den anvendte detonator), saledes at der i det pressede teendlegeme

opstar et cylindrisk hulrum til placering af detonatoren.
Fremstilling af den ferdige tendkede

Spreengstoffet (punkt 4.4.3, litra a)) anbringes i et hylster (punkt 4.4.3, litra h))
stdende pé et glat underlag og presses derefter ned med et tree- eller plaststempel,
hvorved spraengstoffet far cylinderform med en fordybning i midten. Det pressede
teendlegeme anbringes i denne fordybning. Det cylinderformede nedpressede
spreengstof indeholdende det pressede tendlegeme dekkes med en trae- eller
plastskive (punkt 4.4.3, litra j)), som i centrum er forsynet med et 7,0 mm til 7,3 mm
stort hul til anbringelse af en detonator. Trae- eller plastskiven og hylsteret samles
med klaebeband over kors. Koaxialitet mellem hullet i skiven og fordybningen i det

pressede tendlegeme sikres ved indferelse af tra- eller plaststiften (punkt 4.4.3, litra

k).
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4.4.4.2. Forberedelse af stalrorene til spreengningsforsog

I rorets ene ende (punkt 4.4.3, litra d)) bores der diametralt over for hinanden og vinkelret
pa rorvaeggen 1 en afstand af 4 mm fra rorets kant to huller pd 4 mm @. Bundpladen
(punkt 4.4.3, litra e)) svejses pa den modsatte ende af roret, sdledes at den rette vinkel

mellem bundplade og rervag fyldes ud med svejsemateriale langs hele rorets omkreds.
4.4.4.3. Pafyldning og ladning af stalroret
Se figur 2 og 3.

4.443.1. Gedningspreve, stélrer og tendkede bringes pa en temperatur pd (20 £ 5) °C. Ca.

20 kg af praven ber anvendes til to detonerbarhedsprover.

4.4.43.2.1. Reret anbringes stdende med den kvadratiske bundplade hvilende pa et plant og fast
underlag, helst beton. Reret fyldes op med prevemasse til ca. 1/3 af sin hejde og
loftes derefter 10 cm, hvorefter man lader det falde lodret ned pé det plane underlag,
fem gange efter hinanden, saledes at det prillede eller granulerede produkt rystes
sammen, og reret bliver pakket sé teet som muligt. For at fremskynde
sammenpakningen s&ttes roret 1 svingninger ved 1 alt ti slag med en hammer
(hammerens masse 750 g til 1 000 g) pd siden af roret mellem faldene mod

underlaget.
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4.44322.

4.4.43.23.

4.4.43.3.

Denne operation gentages med endnu en del af prevemassen. Endelig skal der til
sidst tilfores en sddan mengde, at provemassen efter ssmmenpakningen efter
henholdsvis havning og fald af reret ti gange og efter 1 alt 20 hammerslag stér ca.

70 mm under rorets gverste kant.

Ved indstilling af prevemangdens hgjde i stalraret er det absolut nedvendigt at sikre,
at den senere indsatte teendkede (jf. punkt 4.4.4.1.1 eller 4.4.4.1.2) er i naer kontakt

med proven over hele overfladen.

Taendkaden anbringes 1 den gverste dbne ende af reret mod proven, séledes at tree-
eller plastskivens gverste kant ligger 6 mm under rerets kant. Der skal sikres den
nedvendige nere kontakt mellem sprangstof og preve ved at tage teendkaeden ud og
tilsaette eller flerne smé mangder af praven. Som vist pa figur 2 og 3 stikkes dernaest
en sikringssplit ind 1 hullerne i rerets everste kant, og splitternes ben bgjes fra

hinanden, sa de er i kontakt med roret.

4.4.4.4. Anbringelse af stalror og blycylindre (se figur 4)

44.44.1.

Blycylindrenes (punkt 4.4.3, litra f)) endeflader maerkes forinden med et 1, 2, 3,4, 5
og 6. Pa langs med en horisontalt liggende stalblok (punkt 4.4.3, litra g)) afsattes
seks maerker med 150 mm mellemrum, idet afstanden fra hvert meerke til enhver af
stalblokkens kanter skal vaere mindst 75 mm. De seks blycylindre anbringes lodret pa
disse marker, idet midten af hver cylinders endeflade placeres oven pa market (se

figur 4).
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4.4.4.42.

Stalreret, klargjort som angivet i punkt 4.4.4.3, anbringes vandret pa blycylindrene,
saledes at rorets akse er parallel med blycylindrenes midterlinje, og rerets svejste
ende befinder sig i en afstand af 50 mm fra blycylinder nr. 6. For at forhindre, at
roret ruller, skubbes der sma trae- eller plastkiler ind mellem blycylinderens gverste
endeflade og rarveggen (én pd hver side), eller der anbringes to korslagte traelister

mellem roret og stalblokken eller stakken af profiljern. (se figur 4)

Anmerkning: Det skal sikres, at roret er 1 kontakt med alle seks blycylindre; en let
krumning af rerfladerne kan udlignes ved at dreje reret omkring l&ngdeaksen; hvis
én af cylindrene er for hej, slés den forsigtigt med en hammer, til den har den

onskede hgjde.

4.4.4.5. Forberedelse af sprengningen

4.4.4.5.1.

Forsagsopstillingen som beskrevet 1 punkt 4.4.4.4 anbringes i en bunker eller et
tilsvarende indrettet hulrum under jorden eller et egnet sted. Man skal sikre, at

temperaturen pa (20 £+ 5) °C er holdt for stalreret for patending.

Anmarkning: Da der ved sprengningen kan fremkomme stalsplinter med heoj
kinetisk energi, skal der serges for passende afstand til steder, hvor mennesker

opholder sig, og til trafikerede veje.
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4.445.2.

4.4.4523.

4.44.5.4.

4.44.6.1.

4.4.4.6.2.

Ved anvendelse af 7-punktinitieringen skal det sikres, at sprengsnorene ligger sa

plant og udstrakt som muligt som angivet i fodnoten i punkt 4.4.4.1.1.4.

Afslutningsvis erstattes trae- eller plaststiften med detonatoren. Ptendingen mé forst

finde sted efter evakuering af farezonen, og nr operatererne befinder sig i dekning.
Pétend teendkaeden.

Efter at have ventet den tid, som er nedvendig, for at regen efter spraengningen har
spredt sig (denne bestar af gasformige, til dels giftige omdannelsesprodukter, f.eks.
nitrgse gasser), samles de enkelte blycylindre op. Blycylindrenes hojde méles ved

hjaelp af en skydelare.

Den procentvise sammentrykning af den oprindelige hejde pad 100 mm registreres for
hver af de markede blycylindre. Ved skrd sammentrykning af blycylindrene
registreres den hejeste og den laveste vaerdi, hvorefter man finder frem til

middelveardien.

4.4.4.7. Detonationshastigheden kan ogsé méles.

4.4.4.8. Der skal udfores to spreengningsforseg pr. prove.
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4.4.5. Provningsrapport

I provningsrapporten skal anfores folgende parametre for hvert af de to

detonerbarhedsprover:
— de faktisk malte verdier for rorets yderdiameter og vaegtykkelse
— rorets Brinell-hadrdhed
— provens og rerets temperatur umiddelbart for spraengningen
— provens sammenpressede massefylde i reret (kg/m?)
— hejden af hver enkelt blycylinder efter forseget, opstillet i nummerorden
—  hvilken initieringsmetode der er anvendt.
4.4.6. Bedemmelse af proveresultaterne

Safremt der for hvert af de to forseg er mindst én blycylinder, der er sammentrykket
mindre end 5 %, anses den pigaldende prove for at have bestaet detonerbarhedsproven og

proven anses for modstandsdygtig over for detonationer.

4.47. Prevningsrapporten skal vere en del af den tekniske dokumentation.
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Figur 2
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Taendkede med 7-punktinitiering

I: Stalrer

2: Trae- eller plastskive med syv huller

3: Plast- eller papror

4: Sprangsnore

5: Plastisk sprengstof

6: Maleprove

7: 4 mm hul boret til anbringelse af sikringssplint
8: Sikringssplint

9: Tree- eller plaststift omgivet af nr. 4

10: Kleebeband til sikring af nr. 4 omkring nr. 9
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Figur 3
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1: Stélrer

2: Tree- eller plastskive

3: Plast- eller papror

4: Trae- eller plaststift

5: Plastisk sprengstof

6: Presset tendlegeme

7: Maleprove

8: 4 mm hul boret til anbringelse af sikringssplint
9: Sikringssplint

10: Tree- eller plaststempel til nr. 5
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Figur 4
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Numre i cirklerne:

I: Stalrer

2: Blycylindre

3: Stalblok eller stak af profiljern
4: Bundplade

5: Tendkade

Numre i firkanterne:
Blycylindre 1 til 6
5. CE-markning og EU-overensstemmelseserklering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og pa det i punkt 4 omhandlede bemyndigede

organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert enkelt EU-godningsprodukts

emballage, der opfylder de relevante krav i denne forordning, eller, hvis det leveres uden

emballage, i et dokument, der ledsager EU-gadningsproduktet.
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5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver EU-
gadningsprodukttype og opbevarer den sammen med den tekniske dokumentation, sa den, i
fem ar efter at EU-gadningsproduktet er blevet bragt i omseatning, stér til radighed for de
nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremga, hvilken

EU-gadningsprodukttype den vedrorer.

En kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de

relevante myndigheder.
Oplysningspligt og proceduremessige forpligtelser for bemyndigede organer

Hvert bemyndiget organ skal uden unedig forsinkelse oplyse den bemyndigende
myndighed og avrige organer, der er bemyndiget i henhold til denne forordning, og som
udfoerer lignende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og dekker samme EU-

gadningsprodukter, folgende:

a) tilfelde, hvor fabrikanten ikke har overholdt treméanedersperioden for udferelse af de

prover, der er pakraevet i henhold til punkt 4

b)  preveresultater, der dokumenterer manglende overensstemmelse med kravet

vedrerende detonerbarhed, jf. bilag I, PFC 1(C)(I)(a)(i-ii)(A), punkt 5.

I det tilfeelde, der er omhandlet 1 punkt 6.1, litra b), anmoder det bemyndigede organ
fabrikanten om at treffe de nedvendige foranstaltninger 1 overensstemmelse med artikel 6,

stk. 8.
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Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser som fastsat i punkt 4.4.7 og 5 kan opfyldes af dennes
bemyndigede reprasentant pd dennes vegne og ansvar, safremt de er specificeret i

fuldmagten.

MoDUL B — EU-TYPEAFPR@VNING

1. Beskrivelse af modulet

1.1 EU-typeafprovning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et
bemyndiget organ undersoger den tekniske konstruktion af et EU-godningsprodukt og
kontrollerer og attesterer, at den tekniske konstruktion af EU-gedningsproduktet opfylder
kravene 1 denne forordning.

1.2. Vurdering af egnetheden af EU-godningsproduktets tekniske konstruktion foretages ved
undersogelse af den tekniske dokumentation og stettedokumentationen samt af prever, der
er repraesentative for den patenkte produktion.

2. Teknisk dokumentation

2.1. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gere det
muligt at vurdere, om EU-gedningsproduktet er i overensstemmelse med de relevante krav,
og skal omfatte en fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/risiciene.
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2.2 Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geeldende krav og, 1 det

omfang det er relevant for vurderingen, af EU-gadningsproduktets konstruktion,

fremstilling og patenkte anvendelse. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er

relevant, mindst indeholde folgende elementer:

a)  en generel beskrivelse af EU-gadningsproduktet, den PFC, der svarer til EU-
gadningsproduktets anpriste funktion, og en beskrivelse af den pataenkte anvendelse
b)  en liste over anvendte komponentmaterialer, hvilke af de i bilag II omhandlede
CMCl'er de henherer til, og oplysninger om deres oprindelse eller fremstillingsproces
c)  EU-overensstemmelseserklaeringerne for EU-gadningsproduktkomponenterne i den
mekaniske gadningsproduktblanding
d)  tegninger, oversigter, beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd
fremstillingsprocessen for EU-gadningsproduktet
e) et proveeksemplar af etiketten eller folderen, eller begge, som omhandlet i artikel 6,
stk. 7, med de oplysninger, der er nedvendige i henhold til bilag III
f) en liste over harmoniserede standarder, jf. artikel 13, felles specifikationer, jf.
artikel 14, og/eller andre relevante tekniske specifikationer, som er anvendt. I
tilfeelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder eller fzlles specifikationer
skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt
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g)

h)

3

k)

resultater af beregninger, herunder beregninger for at dokumentere

overensstemmelse med bilag I, del 11, punkt 5, kontrolunderseggelser mv.
prevningsrapporter

hvis EU-gadningsproduktet indeholder eller bestar af afledte produkter i den 1
forordning (EF) nr. 1069/2009 anvendte betydning, de i henhold til naevnte
forordning kreevede handelsdokumenter eller sundhedscertifikater og dokumentation
for, at de afledte produkter har naet slutpunktet i fremstillingskaeden efter

betydningen 1 nevnte forordning

hvis EU-gadningsproduktet indeholder eller bestar af biprodukter i den i

direktiv 2008/98/EF anvendte betydning, teknisk og administrativ dokumentation
for, at biprodukterne overholder de kriterier, der er indfert ved de 1 denne forordnings
artikel 42, stk. 7, omhandlede delegerede retsakter og de nationale foranstaltninger,
der gennemforer artikel 5, stk. 1, i direktiv 2008/98/EF, og, hvis det er relevant, de i
navnte direktivs artikel 5, stk. 2, omhandlede gennemforelsesretsakter, eller

nationale foranstaltninger vedtaget 1 henhold til nevnte direktivs artikel 5, stk. 3, og

hvis et EU-gadningsprodukt indeholder mere krom 1 alt (Cr) end 200 mg/kg,

oplysninger om den sterste mangde og nejagtige kilde til krom 1 alt (Cr).
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3.1.

3.2

Ansegning om EU-typeafprovning

Fabrikanten skal indgive en ansegning om EU-typeafprovning til et enkelt bemyndiget

organ efter eget valg.
Ansegningen skal indeholde:

a)  fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens bemyndigede

reprasentant, hvis anmodningen indgives af denne

b) en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et andet

bemyndiget organ
c) den tekniske dokumentation som omhandlet i punkt 2

d) de prover, som er reprasentative for den patenkte produktion. Det bemyndigede
organ kan anmode om flere prover, hvis det er nedvendigt for at gennemfore

prevningsprogrammet

e) stottedokumentation, der viser, at den tekniske konstruktion er egnet. I denne

stottedokumentation skal nevnes alle dokumenter, der er blevet anvendt, sarlig hvis

de relevante harmoniserede standarder eller felles specifikationer ikke er blevet

anvendt fuldt ud. I stettedokumentationen skal om nedvendigt indga resultaterne af

provninger, som er blevet foretaget i overensstemmelse med andre relevante tekniske

specifikationer af fabrikantens egnede laboratorium eller af et andet

prevningslaboratorium pa dennes vegne og ansvar.
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4. Vurdering af egnetheden af den tekniske konstruktion
Det bemyndigede organ skal:

a) underspge den tekniske dokumentation og stettedokumentationen for at vurdere, om

EU-gedningsproduktets tekniske konstruktion er egnet

b)  kontrollere, at proven/proverne er fremstillet i overensstemmelse med den tekniske
dokumentation, og fastsla, hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse
med de relevante bestemmelser 1 de pdgaeldende harmoniserede standarder eller
feelles specifikationer, samt hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse

med andre relevante tekniske specifikationer

c) foretage eller lade foretage de nedvendige undersegelser og prevninger pa
proven/praverne til kontrol af, om de relevante harmoniserede standarder eller faelles
specifikationer er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har valgt at anvende de

lgsninger, der er naevnt heri

d) foretage eller lade foretage de nedvendige undersggelser og provninger pa
proven/praverne til kontrol af, om fabrikantens lasninger opfylder kravene i denne
forordning, hvis fabrikanten har valgt ikke at anvende de lgsninger, der er omhandlet
1 de relevante harmoniserede standarder eller falles specifikationer, eller hvis der

ikke forefindes relevante harmoniserede standarder eller felles specifikationer
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6.1.

6.2.

e) aftale med fabrikanten, hvor undersegelserne og prevningerne skal foretages.
Evalueringsrapport

Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til
punkt 4 og resultatet af disse. Uden at dette berarer det bemyndigede organs ansvar over
for den bemyndigende myndighed, offentligger det bemyndigede organ ikke indholdet af

denne rapport, hverken helt eller delvist, uden fabrikantens samtykke.
EU-typeafprovningsattest

Hvis typen opfylder de krav i denne forordning, som finder anvendelse pa det pageldende
EU-gedningsprodukt, udsteder det bemyndigede organ en EU-typeafprevningsattest til
fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse, resultaterne af
undersogelsen, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de nedvendige oplysninger til
identifikation af den godkendte type. Der kan vere et eller flere bilag til EU-

typeafprovningsattesten.

EU-typeafprovningsattesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger
med henblik pd en vurdering af de fremstillede EU-godningsprodukters overensstemmelse

med den undersagte type.
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6.3.

7.1.

7.2.

Hvis typen ikke opfylder kravene i denne forordning, afviser det bemyndigede organ at
udstede en EU-typeafprovningsattest og underretter ansegeren herom og giver en detaljeret

begrundelse for afslaget.
Andringer, som kan pavirke EU-gadningsproduktets overensstemmelse

Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle @ndringer i det generelt
anerkendte teknologiske stade, som tyder pa, at den godkendte type méske ikke leengere
opfylder kravene i denne forordning, og beslutte, om sddanne @ndringer kraver yderligere

undersogelser. I bekraeftende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten herom.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der opbevarer den tekniske dokumentation
om EU-typeafpraovningsattesten, om alle @endringer af den godkendte type, som kan
pavirke EU-gadningsproduktets overensstemmelse med kravene i denne forordning eller
betingelserne for EU-typeafprovningsattestens gyldighed. Sddanne @&ndringer kraver en

tillegsgodkendelse i form af et tillaeg til den oprindelige EU-typeafprovningsattest.
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8.1.

8.2.

8.3.

9.1.

Oplysningspligt for bemyndigede organer

Hvert bemyndiget organ oplyser sin bemyndigende myndighed om de EU-
typeafprovningsattester og/eller tilleeg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og
stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning listen over sdidanne EU-
typeafprovningsattester og/eller eventuelle tillaeg hertil, der er blevet afvist, suspenderet

eller pa anden méde begranset, til rddighed for sin bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ oplyser de evrige bemyndigede organer om de EU-
typeafprovningsattester og/eller tilleeg hertil, som det har afvist, trukket tilbage,
suspenderet eller pa anden méade begraenset, og efter anmodning om EU-

typeafprevningsattester og/eller tilleeg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de ovrige bemyndigede organer kan efter anmodning
f4 en kopi af EU-typeafprovningsattesterne og/eller tilleggene hertil. Efter anmodning kan
Kommissionen og medlemsstaterne fa en kopi af den tekniske dokumentation og

resultaterne af de undersogelser, som det bemyndigede organ har foretaget.
EU-typeafprovningsattestens tilgengelighed

Det bemyndigede organ opbevarer en kopi af EU-typeafprovningsattesten, bilagene og
tilleggene hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som

fabrikanten har indgivet, indtil udlebet af EU-typeafpreovningsattestens gyldighedsperiode.
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9.2. Fabrikanten opbevarer en kopi af EU-typeafprovningsattesten, bilagene og tilleeggene
hertil samt den tekniske dokumentation, sa disse dokumenter, i fem ar efter at EU-
gadningsproduktet er blevet bragt 1 omsetning, stér til rddighed for de nationale

myndigheder.
10. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansggning
og opfylde de i punkt 7 og 9.2 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er specificeret i
fuldmagten.

MOoODUL C —TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF INTERN PRODUKTIONSKONTROL
1. Beskrivelse af modulet

Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol er den del af
overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved fabrikanten opfylder de 1 punkt 2 og 3
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de pagaeldende EU-
gadningsprodukter er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-

typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante krav 1 denne forordning.

PE-CONS 76/1/18 REV 1 51
BILAG IV DA



2. Fremstilling

Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen

og overvagningen af den sikres, at de fremstillede EU-gadningsprodukter er i

overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten

og opfylder de relevante krav i denne forordning.

3. CE-markning og EU-overensstemmelseserklering

3.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen pa hvert enkelt EU-gadningsprodukts emballage,

der er 1 overensstemmelse med typen som beskrevet 1 EU-typeafprovningsattesten, og som

opfylder de relevante krav i denne forordning, eller, hvis det leveres uden emballage, i et

dokument, der ledsager EU-gadningsproduktet.

3.2 Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver EU-

gadningsprodukttype og opbevarer den sammen med den tekniske dokumentation, sa den, 1

fem &r efter at EU-gadningsproduktet er blevet bragt i omsetning, star til rddighed for de

nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken

EU-gedningsprodukttype den vedrorer.

3.3. En kopi af EU-overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til rddighed for de

relevante myndigheder.

PE-CONS 76/1/18 REV 1
BILAG IV

52
DA



4. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser som fastsat i punkt 3 kan opfyldes af dennes bemyndigede

representant pad dennes vegne og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.
MODUL D1- KVALITETSSIKRING AF PRODUKTIONSPROCESSEN
1. Beskrivelse af modulet

Kvalitetssikring af produktionsprocessen er den overensstemmelsesvurderingsprocedure,
hvorved fabrikanten opfylder de forpligtelser, der er anfort 1 punkt 2, 4 og 7, og pé eget
ansvar sikrer og erklerer, at de pageldende EU-godningsprodukter opfylder de relevante

krav i denne forordning.
2. Teknisk dokumentation

2.1. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal geore det
muligt at vurdere, om EU-gedningsproduktet er i overensstemmelse med de relevante krav,

og skal omfatte en fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/risiciene.
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2.2 Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gaeeldende krav og, i det

omfang det er relevant for vurderingen, af EU-gadningsproduktets konstruktion,

fremstilling og patenkte anvendelse. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er

relevant, mindst indeholde folgende elementer:

a) en generel beskrivelse af EU-gadningsproduktet, den PFC, der svarer til EU-
gadningsproduktets anpriste funktion, og en beskrivelse af den pataenkte anvendelse
b)  en liste over anvendte komponentmaterialer, hvilke af de i bilag II omhandlede
CMCl'er de henherer til, og oplysninger om deres oprindelse eller fremstillingsproces
c)  EU-overensstemmelseserklaeringerne for EU-gadningsproduktkomponenterne i den
mekaniske gadningsproduktblanding
d)  tegninger, oversigter, beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd
fremstillingsprocessen for EU-gadningsproduktet, og for sa vidt angar kompost
henherende til CMC 3 eller afgasset biomasse henherende til CMC 5, jf. bilag II, en
skriftlig beskrivelse af og et diagram over produktionsprocessen, hvor hver
behandling, hver opbevaringstank og hvert omrdde er klart identificeret
e) et proveeksemplar af etiketten eller folderen, eller begge, som omhandlet i artikel 6,
stk. 7, med de oplysninger, der er nadvendige 1 henhold til bilag III
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g)

h)

3

en liste over harmoniserede standarder, jf. artikel 13, felles specifikationer, jf.
artikel 14, og/eller andre relevante tekniske specifikationer, som er anvendt. I
tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder eller faelles specifikationer

skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

resultater af beregninger, herunder beregninger for at dokumentere

overensstemmelse med bilag I, del 11, punkt 5, kontrolundersggelser mv.
prevningsrapporter

hvis EU-gadningsproduktet indeholder eller bestr af afledte produkter i den 1
forordning (EF) nr. 1069/2009 anvendte betydning, de i henhold til naevnte
forordning kreevede handelsdokumenter eller sundhedscertifikater og dokumentation
for, at de afledte produkter har néet slutpunktet i fremstillingskeeden efter

betydningen i1 nevnte forordning

hvis EU-gadningsproduktet indeholder eller bestar af biprodukter i den i

direktiv 2008/98/EF anvendte betydning, teknisk og administrativ dokumentation
for, at biprodukterne overholder de kriterier, der er indfert ved de 1 denne forordnings
artikel 42, stk. 7, omhandlede delegerede retsakter og de nationale foranstaltninger,
der gennemforer artikel 5, stk. 1, 1 direktiv 2008/98/EF, og, hvis det er relevant, de 1
navnte direktivs artikel 5, stk. 2, omhandlede gennemforelsesretsakter, eller

nationale foranstaltninger vedtaget 1 henhold til nevnte direktivs artikel 5, stk. 3
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5.1.

5.1.1.

k)  hvis et EU-gadningsprodukt indeholder mere krom i alt (Cr) end 200 mg/kg,

oplysninger om den sterste mangde og nejagtige kilde til krom i alt (Cr).
Den tekniske dokumentations tilgengelighed

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den, i fem ar efter at EU-
gadningsproduktet er blevet bragt i omsetning, stér til ridighed for de nationale

myndigheder.
Fremstilling

Fabrikanten skal ved produktion, endelig produktkontrol og prevning af de pageldende
EU-gedningsprodukter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet i

punkt 5 og skal vaere underkastet den i punkt 6 angivne overvagning.
Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten skal gennemfore et kvalitetsstyringssystem, som sikrer, at EU-

gadningsprodukterne opfylder de relevante krav i denne forordning.

Kvalitetsstyringssystemet skal omfatte kvalitetsmalsatninger og en organisationsstruktur

med ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til produktkvaliteten.
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5.1.1.1. For sé vidt angér kompost henherende til CMC 3 og afgasset biomasse henherende til

CMC 5, som defineret 1 bilag II, skal fabrikantens organisations gverste ledelse:

a)  sikre, at der er tilstraekkelige ressourcer (folk, infrastruktur, udstyr) til rddighed til at

oprette og gennemfore kvalitetsstyringssystemet

b)  udpege et medlem af organisationens ledelse, som skal vaere ansvarligt for:

at sikre, at der etableres kvalitetsstyringsprocesser, og at de godkendes,

gennemfores og vedligeholdes

— at rapportere til den gverste ledelse hos fabrikanten om

kvalitetsstyringssystemets resultater og eventuelt behov for forbedring

— at sikre, at der 1 hele fabrikantens organisation skabes bevidsthed om
kundebehov og lovgivningsmaessige krav, og at personalet gores bevidst om
relevansen og betydningen af kvalitetsstyringskrav for at opfylde de

lovgivningsmaessige krav i denne forordning

— at sikre, at hver person, hvis arbejdsopgaver har indvirkning pa
produktkvaliteten, er tilstreekkeligt uddannet eller har modtaget tilstraekkelig

vejledning, og

— at sikre, at de kvalitetsstyringsdokumenter, der er naevnt i punkt 5.1.4,

klassificeres
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5.1.2.1.

5.1.3.1.

c) at gennemfore en intern audit hvert &r, eller tidligere end planlagt, hvis udlest af en

vasentlig &ndring, som kan pdvirke EU-gedningsproduktets kvalitet, og

d) atsikre, at der etableres passende kommunikationsprocesser i og uden for

organisationen, og at der kommunikeres om effektiviteten af kvalitetsstyringen.

Kvalitetsstyringssystemet skal omfatte teknikker, processer og systematiske

foranstaltninger vedrerende fremstilling, kvalitetskontrol og kvalitetssikring.

For s vidt angdr kompost henherende til CMC 3 og afgasset biomasse henherende til
CMC 5, som defineret i bilag II, skal kvalitetsstyringssystemet sikre, at de i neevnte bilag

angivne proceskriterier for kompostering og nedbrydning er opfyldt.

Kvalitetsstyringssystemet skal omfatte undersggelser og test, der skal gennemferes inden,

under og efter fremstillingen med en bestemt frekvens.

For sa vidt angér kompost henherende til CMC 3 og afgasset biomasse henherende til
CMC 5, som defineret i bilag II, skal undersegelserne og testene omfatte folgende

elementer:
a)  Folgende oplysninger registreres for hvert batch inputmaterialer:
1)  leveringsdato

ii) mengde i vagt (eller skon baseret pa volumen og massefylde)
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b)

iil) identiteten pa leveranderen af inputmaterialet
iv)  type inputmateriale

v) identifikation af hvert batch og leveringssted pa anlaegget. Der tildeles en
entydig identifikationskode under hele produktionsprocessen med henblik pa

kvalitetsstyring, og

vi) itilfelde af afvisning, begrundelsen for at afvise batchen og angivelse af,

hvorhen det blev sendt.

Kvalificeret personale skal foretage visuel inspektion af hver sending af
inputmaterialer og kontrollere foreneligheden med specifikationerne for

inputmaterialer i CMC 3 og CMC 5 i bilag II.

Fabrikanten skal afvise enhver sending af et givet inputmateriale, hvis den visuelle

inspektion giver mistanke om:

—  tilstedeverelse af stoffer, der er farlige eller skadelige for komposterings- eller
nedbrydningsprocessen eller for det endelige EU-gadningsprodukts kvalitet,

eller
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d)

— uforenelighed med specifikationerne i CMC 3 og CMC 5 i bilag II, navnlig ved
tilstedeverelse af plast, som forer til overskridelse af grensevardien for

synlige urenheder.
Personalet skal vare uddannet 1:

—  hvilke potentielle farlige egenskaber der kan vare forbundet med

inputmaterialer, og
— hvilket udseende farlige egenskaber og tilstedeverelsen af plast kan kendes pa.

Der skal udtages prover af outputmaterialer for at kontrollere, at de opfylder de
komponentmaterialespecifikationer for kompost og afgasset biomasse, der er fastsat i
CMC 3 og CMC 5 i bilag II, og at outputmaterialets egenskaber ikke bringer EU-
gadningsproduktets opfyldelse af de relevante krav i bilag I 1 fare.
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f)  Prover af outputmaterialet skal udtages regelmessigt med minimum folgende

frekvens:

Arligt input Prover/ar
(ton)

<3000
3001 —-10000
10 001 —20 000
20001 —40 000
40 001 — 60 000
60 001 — 80 000
80 001 — 100 000
100 001 — 120 000
120 001 — 140 000
140 001 — 160 000
160 001 — 180 000
> 180 000 12

O || I N DN | B |W|IN|—=

—
(=]

f—
f—

g)  Hvis en analyseret prove af outputmaterialet ikke overholder en eller flere af de
geldende granser, der er angivet 1 de relevante afsnit i1 bilag I og II, skal den person,

der er ansvarlig for kvalitetsstyringen, jf. punkt 5.1.1.1, litra b):

1) klart identificere de outputmaterialer, der ikke opfylder kravene, samt deres

opbevaringssted
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i1)  analysere grundene til den manglende opfyldelse og treffe de nedvendige

foranstaltninger til at undga en gentagelse

ii1)  foretage registrering i kvalitetsregistrene, jf. punkt 5.1.4, hvis der finder

oparbejdning sted, eller hvis outputmaterialerne elimineres.

5.1.4.  Kvalitetsstyringssystemet skal omfatte fabrikantens kvalitetsregistre, herunder
kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende personalets

kvalifikationer mv.

5.1.4.1. For sa vidt angdr kompost henherende til CMC 3 og afgasset biomasse henhgrende til

CMC 5, som defineret 1 bilag II, skal kvalitetsregistrene dokumentere effektiv kontrol med

inputmaterialer, produktion, opbevaring og input- og outputmaterialers opfyldelse af de

relevante krav i denne forordning. Det enkelte dokument skal veare leseligt og tilgengeligt

pa dets relevante anvendelsessted(er), og alle foreldede udgaver skal straks fjernes fra alle

steder, hvor det anvendes, eller 1 det mindste identificeres som foraeldede.

Kvalitetsstyringsdokumentationen skal mindst indeholde folgende oplysninger:
a) titel
b)  udgavenummer

c) udstedelsesdato

PE-CONS 76/1/18 REV 1
BILAG IV

62
DA



d)

g)

h)

)

k)

D

m)

navnet pa den person, der udstedte den

registre vedrerende effektiv kontrol med inputmaterialer
registre vedrerende effektiv kontrol med produktionsprocessen
registre vedrerende effektiv kontrol med outputmaterialer
registre over manglende opfyldelse af kravene

rapporter om alle ulykker og hendelser, som indtraeffer pa anlegget, kendte eller

formodede arsager hertil og trufne foranstaltninger
registre over klager fremsat at tredjeparter, og hvordan de er blevet handteret

et register over, hvilken type uddannelse de ansvarlige personer for produktets

kvalitet har fulgt, samt dato og emne for uddannelsen
resultaterne af intern audit og trufne foranstaltninger, og

resultaterne af ekstern audit og trufne foranstaltninger.

5.1.5.  Kovalitetsstyringssystemet skal omfatte metoder til kontrol af, at den krevede

produktkvalitet er opnaet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

PE-CONS 76/1/18 REV 1 63

BILAG IV

DA



5.1.5.1. For kompost henhgrende til CMC 3 og afgasset biomasse henhgrende til CMC 5, som

defineret i bilag 11, skal fabrikanten iveerksatte et arligt internt auditprogram for at

kontrollere overensstemmelse med kvalitetsstyringssystemet ved hjelp af felgende

komponenter:

a)

en procedure, der definerer ansvarsomrader og krav i forbindelse med
tilretteleggelse og gennemforelse af interne audit, udarbejdelse af registre og
rapportering af resultater, skal etableres og dokumenteres. Der skal udarbejdes en
rapport, hvori manglende overensstemmelse med kvalitetsstyringsordningen anfores,
og alle afthjelpende foranstaltninger rapporteres. De interne auditoptegnelser skal

knyttes som bilag til kvalitetsstyringsdokumentationen

b)  manglende overensstemmelse, som er konstateret ved eksterne audit, skal have
topprioritet
c) den enkelte auditor ma ikke foretage audit af sit eget arbejde
d) den ansvarlige ledelse for det omrade, der er omfattet af auditten, skal sikre, at der
treeffes de nedvendige athjelpende foranstaltninger uden unedig forsinkelse
e) der kan tages hensyn til intern audit gennemfort som led i et andet
kvalitetsstyringssystem, hvis den suppleres af en audit af kravene i henhold til
naervaerende kvalitetsstyringssystem.
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5.1.6.  Alle de elementer, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig made i form af skriftlige politikker,
procedurer og anvisninger. Dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal
sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens. Den skal
navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af alle de elementer i

kvalitetsstyringssystemet, der er nevnt i punkt 5.1.1 til 5.1.5.

5.2. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af sit kvalitetsstyringssystem for de
pageldende EU-gadningsprodukter til et bemyndiget organ efter eget valg. Ansegningen
skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens bemyndigede

reprasentant, hvis anmodningen indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et andet

bemyndiget organ
—  alle relevante oplysninger om den patenkte EU-gedningsproduktkategori

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet med alle de elementer, der er

navnt i punkt 5.1.

— den tekniske dokumentation, der er omhandlet 1 punkt 2.
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5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

53.4.

54.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder

kravene 1 punkt 5.1.

Det skal antages, at kravene er opfyldt for sa vidt angar de elementer 1
kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de tilsvarende specifikationer 1

den relevante harmoniserede standard.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal auditholdet have mindst ét medlem
med erfaring 1 vurderingsopgaver pa det relevante produktomrade og inden for den
pagaldende produktteknologi og viden om de relevante krav i denne forordning. Auditten
skal indbefatte et besog pa fabrikantens anlag. Auditholdet skal gennemgé den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med henblik pa at kontrollere fabrikantens
evne til at identificere de relevante krav 1 denne forordning og foretage de nedvendige

undersogelser for at sikre, at EU-gadningsproduktet er 1 overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles til fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af auditten

og begrundelsen for afgerelsen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser 1 henhold til
kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det, séledes

at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

PE-CONS 76/1/18 REV 1 66
BILAG IV DA



5.5.1.

5.5.2.

5.5.3.

6.1.

6.2.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt

kvalitetsstyringssystemet, om enhver patenkt &ndring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede a@ndringer og beslutter, om det endrede
kvalitetsstyringssystem fortsat vil opfylde de i punkt 5.1 omhandlede krav, eller om en

fornyet vurdering er nedvendig.

Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af

undersogelsen og en begrundelse for afgerelsen.
Overvagning af det bemyndigede organs ansvar

Formalet med overvdgningen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser

1 henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik pé vurdering give det bemyndigede organ adgang til
fremstillings-, kontrol-, prevnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige

oplysninger, navnlig:
—  dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet
— den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2

— kvalitetsregistrene, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata,

rapporter vedrarende personalets kvalifikationer.
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6.3.1.

6.3.2.

6.4.

Det bemyndigede organ afleegger jeevnligt auditbesag for at sikre, at fabrikanten
opretholder og anvender kvalitetsstyringssystemet, og det udsteder en auditrapport til

fabrikanten.

For kompost henherende til CMC 3 og afgasset biomasse henherende til CMC 5, som
defineret i bilag Il, skal det bemyndigede organ i forbindelse med hver audit udtage og
analysere prover af outputmaterialet, og audittene skal gennemfores med folgende

frekvens:

a) 1lebet af det bemyndigede organs forste ar med overvigning af det pageldende

anleg: samme frekvens som for preveudtagning, jf. tabellen i punkt 5.1.3.1, litra f),

0g

b) 1lebet af de folgende &r med overvagning: halvdelen af frekvensen for

proveudtagning, jf. tabellen i punkt 5.1.3.1, litra f).

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under
disse besegg kan det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade foretage
produktprevninger for at kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det
bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og, hvis der er foretaget provninger, en

provningsrapport til fabrikanten.
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7.1.

7.2.

7.3.

CE-mearkning og EU-overensstemmelseserklering

Fabrikanten anbringer CE-markningen og pé det i punkt 5.2 omhandlede bemyndigede
organs ansvar dette organs identifikationsnummer péd hvert enkelt EU-gadningsprodukts
emballage, der opfylder de relevante krav i denne forordning, eller, hvis det leveres uden

emballage, i et dokument, der ledsager EU-godningsproduktet.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for et EU-
gadningsprodukt eller en EU-gadningstype og opbevarer den sammen med den tekniske
dokumentation, sd den, i1 fem &r efter at EU-gadningsproduktet er blevet bragt i omsatning,
star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelses-
erkleeringen fremga, hvilket EU-gadningsprodukt eller hvilken EU-gedningstype den

vedrarer.

En kopi af EU-overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til rddighed for de

relevante myndigheder.
Tilgengelighed af dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet

Fabrikanten skal, 1 fem &r efter at EU-gadningsproduktet er blevet bragt i omsatning,

kunne foreleegge de nationale myndigheder:

— den 1 punkt 5.1.6 omhandlede dokumentation
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9.1.

9.2.

10.

— oplysningerne om de i punkt 5.5.1 og 5.5.2 omhandlede @ndringer som godkendt

—  deipunkt5.5.3, 6.3.1 og 6.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det

bemyndigede organ.
Oplysningspligt for bemyndigede organer

Hvert bemyndiget organ oplyser sin bemyndigende myndighed om udstedte eller
tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og stiller med jevne mellemrum
eller efter anmodning listen over afviste, suspenderede eller pd anden made begraensede

godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sin bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ oplyser de egvrige bemyndigede organer om afviste, tilbagekaldte
suspenderede eller p4 anden made begraensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer

og efter anmodning om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.
Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser som fastsat i punkt 3, 5.2, 5.5.1, 7 og 8 kan opfyldes af dennes
bemyndigede repraesentant pa dennes vegne og ansvar, séfremt de er specificeret i

fuldmagten.
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BILAG YV

EU-overensstemmelseserkleering (nr. XXX)!

1. EU-gedningsprodukt (produkt-, batch- eller typenummer):

2. Navn og adresse pa fabrikanten og, hvis det er relevant, dennes bemyndigede reprasentant:
3. Denne EU-overensstemmelseserklaering udstedes pa fabrikantens ansvar.

4. Erkleeringens genstand (identifikation af EU-gedningsproduktet, s det kan spores; dette

kan, hvis det er nedvendigt for identifikationen af EU-gadningsproduktet, inkludere et
billede):

5. Genstanden for erklaeringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med:
—  forordning (EU) .../..%"

— anden relevant EU-harmoniseringslovgivning

Det er valgfrit, om fabrikanten vil tildele EU-overensstemmelseserklaringen et nummer.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) .../... af ... om fastsattelse af regler om
tilgeengeliggarelse pd markedet af EU-gadningsprodukter og om @ndring af forordning
(EF) nr. 1069/2009 og (EF) nr. 1107/2009 og om ophavelse af forordning

(EF) nr. 2003/2003 (EUT L ...).

¥ EUT: Indsat venligst nummeret pd denne forordning PE-CONS 76/2018 - 2016/0084
(COD) og udfyld fodnoten.
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6. Referencer til de relevante harmoniserede standarder eller til de anvendte felles
specifikationer eller til de andre tekniske specifikationer, som der erklaeres

overensstemmelse med:

7. Hvor det er relevant, det bemyndigede organ ... (navn, nummer) har foretaget ...

(beskrivelse af aktiviteten) og udstedt attesten eller afgerelse om godkendelse ... (nummer):

8. Hvor det er relevant, vedlaegges EU-overensstemmelseserklaeringerne for EU-
gadningsproduktkomponenterne 1 den mekaniske gadningsproduktblanding som bilag til

denne EU-overensstemmelseserklaring.
0. Supplerende oplysninger:

Underskrevet for og pa vegne af:

(udstedelsessted og -dato):

(navn, stilling) (underskrift):
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