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REGLAMENTO (UE) 2019/...
DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de...

por el que se establecen disposiciones relativas
a la puesta a disposicion en el mercado de los productos fertilizantes UE
y se modifican los Reglamentos (CE) n.° 1069/2009 y (CE) n.° 1107/2009
y se deroga el Reglamento (CE) n.° 2003/2003

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unidon Europea, y en particular su articulo 114,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo!,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario?,

1 DO C 389 de 21.10.2016, p. 80.
2 Posicion del Parlamento Europeo de 27 de marzo de 2019 (pendiente de publicacion en el
Diario Oficial) y Decision del Consejo de...
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Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n.° 2003/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo!, que regula casi
exclusivamente los abonos a base de materiales inorganicos obtenidos de la mineria o
producidos por procedimientos quimicos, armonizo6 parcialmente las condiciones para la
puesta a disposicion en el mercado de abonos en el mercado interior. Por otra parte, es
necesario utilizar determinados materiales reciclados u orgénicos con el fin de fertilizar.
Deben establecerse condiciones armonizadas para la puesta a disposicion en el mercado de
los fertilizantes producidos a partir de tales materiales reciclados u orgéanicos en todo el
mercado interior, a fin de proporcionar un incentivo importante para su uso posterior. Si se
promoviese un mayor uso de los nutrientes reciclados se contribuiria mas a desarrollar la
economia circular y se permitiria un uso mas eficiente de los nutrientes en general, al
tiempo que se reduciria la dependencia de la Unidn respecto a los nutrientes de terceros
paises. Por consiguiente, conviene ampliar el alcance de la armonizacion a fin de incluir

los materiales reciclados y organicos.

(2) Hay productos que se usan en combinacion con los abonos para mejorar la eficiencia
nutricional, con el efecto beneficioso de reducir la cantidad de abonos utilizada y, por
consiguiente, su impacto medioambiental. Para facilitar su libre circulacion en el mercado
interior, la armonizacion debe incluir no solo los abonos o fertilizantes, es decir, los
productos destinados a proporcionar nutrientes a las plantas, sino también los productos

destinados a mejorar la eficiencia nutricional de los vegetales.

1 Reglamento (CE) n.° 2003/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de octubre
de 2003, relativo a los abonos (DO L 304 de 21.11.2003, p. 1).
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3)

4

El Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo! regula la
acreditacion de los organismos de evaluacion de la conformidad, ofrece un marco para la
vigilancia del mercado de los productos y para los controles de los productos procedentes
de terceros paises y establece los principios generales del marcado CE. Dicho Reglamento
debe aplicarse a los productos incluidos en el presente Reglamento a fin de garantizar que
los productos que se benefician de la libre circulacion de mercancias dentro de la Union
cumplen requisitos que proporcionan un elevado nivel de proteccion de los intereses

publicos, como la salud humana, animal y vegetal, la seguridad y el medio ambiente.

La Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo? establece principios
y disposiciones de referencia comunes, destinados a aplicarse a toda la legislacion sectorial
con el fin de establecer una base coherente para la revision o la refundicion de dicha
legislacion. Por consiguiente, conviene sustituir el Reglamento (CE) n.° 2003/2003 por el
presente Reglamento, elaborado, en la medida de lo posible, de conformidad con dichos

principios y disposiciones de referencia comunes.

Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio

de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacion de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE)
n.°339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).

Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008,
sobre un marco comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la
Decision 93/465/CEE del Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(6)

Contrariamente a la mayoria de las medidas de armonizacion de productos del Derecho de
la Uniodn, el Reglamento (CE) n.° 2003/2003 no impide que los abonos no armonizados
sean puestos a disposicion en el mercado interior de conformidad con el Derecho nacional
y las normas generales sobre libre circulacion del Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea (TFUE). Teniendo en cuenta la indole marcadamente local del mercado de
determinados productos, esta posibilidad debe mantenerse. Por tanto, el cumplimiento de
normas armonizadas debe seguir siendo opcional, y solo debe exigirse para los productos
destinados a proporcionar nutrientes a las plantas o mejorar la eficiencia nutricional de
estos, que son puestos a disposicion en el mercado con el marcado CE. El presente
Reglamento no debe, por consiguiente, ser aplicable a los productos que no lleven el

marcado CE cuando se pongan a disposicion en el mercado.

Las diferentes funciones de los productos exigen diferentes requisitos de seguridad y
calidad adaptados a los diferentes usos previstos. Conviene, pues, dividir los productos
fertilizantes UE en diferentes categorias funcionales, cada una de las cuales debe estar

sujeta a requisitos especificos de seguridad y de calidad.
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(7) Los productos fertilizantes UE pueden tener mas de una de las funciones enumeradas en
las categorias funcionales de los productos establecidas en el presente Reglamento. Cuando
solo se alega una de estas funciones, debe ser suficiente que el producto fertilizante UE
cumpla los requisitos de la categoria funcional del producto que incluya dicha funcion. Por
el contrario, cuando se alega mas de una de dichas funciones, el producto fertilizante UE
debe considerarse como una mezcla de dos o mas productos fertilizantes UE componentes,
y es preciso exigir para cada uno de los productos fertilizantes UE componentes el
cumplimiento respecto de su funcion. Por tanto, conviene que cubra dichas mezclas una

categoria funcional de producto especifica.

(8) El fabricante que utilice uno o mas productos fertilizantes UE que ya han sido sometidos a
una evaluacion de conformidad por parte de dicho fabricante u otro, puede desear basarse
en dicha evaluacion de conformidad. A efectos de reducir la carga administrativa al
minimo, el producto fertilizante UE resultante debe considerarse también como una mezcla
de dos o mas productos fertilizantes UE componentes y los requisitos adicionales de

conformidad para la mezcla deben limitarse a los aspectos especificos a la mezcla.
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©)

(10)

Los diferentes materiales componentes exigen requisitos de transformacién y mecanismos
de control diferentes, adaptados a sus diferentes grados de posible peligrosidad y
variabilidad. Los materiales componentes de los productos fertilizantes UE deben, por
tanto, dividirse en diferentes categorias, cada una de las cuales debe estar sujeta a
requisitos de transformacion y mecanismos de control especificos. Debe ser posible la
puesta a disposicion en el mercado de un producto fertilizante UE compuesto de distintos
materiales procedentes de diferentes categorias de materiales componentes, siempre que

cada material cumpla los requisitos de la categoria a la que pertenece.

Los contaminantes que contienen los productos fertilizantes UE, como el cadmio, pueden
plantear un riesgo para la salud humana, animal o vegetal, la seguridad o el medio
ambiente, ya que se acumulan en el medio ambiente y entran en la cadena alimentaria. Por
ello debe limitarse el contenido de contaminantes en tales productos. Ademas, es preciso
evitar las impurezas en los productos fertilizantes UE derivados de biorresiduos, en
concreto los polimeros, pero también el metal y el vidrio, o bien limitarlas en la medida de
lo técnicamente factible mediante su deteccion en los biorresiduos recogidos de manera

selectiva, antes de la transformacion.
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(11)

Varios Estados miembros cuentan con disposiciones nacionales que limitan el contenido de
cadmio en los abonos fosfatados por razones relacionadas con la proteccion de la salud
humana y del medio ambiente. En caso de que un Estado miembro estime necesario
mantener dichas disposiciones nacionales tras la adopcion de valores limite armonizados
en virtud del presente Reglamento, y hasta que esos valores limite armonizados sean
iguales o inferiores a los valores limites nacionales ya vigentes, debe notificarlos a la
Comision con arreglo a lo dispuesto en el articulo 114, apartado 4, del TFUE. Ademas, con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 114, apartado 5, del TFUE, si un Estado miembro
estima necesario establecer nuevas disposiciones nacionales, como limitar la presencia de
cadmio en los abonos fosfatados, basadas en novedades cientificas relacionadas con la
proteccion del medio ambiente o del medio de trabajo y justificadas por un problema
especifico de dicho Estado miembro surgido con posterioridad a la adopcion del presente
Reglamento, debe notificar a la Comision las disposiciones previstas asi como los motivos
de su adopcion. En ambos casos, la Comision debe comprobar, de conformidad con el
articulo 114, apartado 6, del TFUE, si las disposiciones notificadas constituyen o no un
medio de discriminacién arbitraria o una restriccion encubierta del comercio o un

obstaculo para el funcionamiento del mercado interior.
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(12)

(13)

En vista de que se han concedido a determinados Estados miembros excepciones a lo
dispuesto en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 2003/2003 de conformidad con el TFUE
en relacion con el contenido de cadmio en los fertilizantes fosfatados debido, entre otras
cosas, a la proteccion de la salud humana y del medio ambiente en el contexto de las
condiciones edafoldgicas y climaticas particulares que prevalecen en dichos Estados
miembros, y observando que las circunstancias concretas que llevaron a la concesion de
dichas excepciones por parte de la Comision siguen siendo validas, dichos Estados
miembros deben poder seguir aplicando sus valores limite nacionales para el contenido de
cadmio en los productos fertilizantes hasta que sean aplicables a escala de la Unidn valores
limite armonizados para el contenido de cadmio en los productos fertilizantes que sean

iguales o inferiores a dichos valores limite.

Con el fin de facilitar la conformidad de los fertilizantes fosfatados con los requisitos del
presente Reglamento e impulsar la innovacion, es conveniente proporcionar los incentivos
suficientes para el desarrollo de tecnologias pertinentes —en particular, en las tecnologias
de decadmiacion— y para la gestion de residuos peligrosos ricos en cadmio por medio de
los recursos financieros pertinentes, como los disponibles en el marco de Horizonte
Europa, la Plataforma de apoyo financiero a la economia circular o a través del Banco
Europeo de Inversiones. Dichos incentivos deben dirigirse a soluciones de decadmiacion
que sean viables desde el punto de vista economico a escala industrial y permitan un

tratamiento apropiado de los residuos generados.
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(14) Los productos fertilizantes UE que cumplan los requisitos del presente Reglamento deben
poder circular libremente en el mercado interior. Cuando uno o varios de los materiales
componentes de un producto sea un producto derivado incluido en el sentido del
Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo!, pero haya
alcanzado un punto en la cadena de fabricacion mas alla del cual ya no supone ningin
riesgo importante para la salud humana, animal o vegetal, la seguridad o el medio ambiente
(en lo sucesivo, «punto final en la cadena de fabricaciony), seguir sometiendo el producto a
las disposiciones de dicho Reglamento representaria una carga administrativa innecesaria.
Por consiguiente, conviene excluir tales productos fertilizantes del ambito de aplicacion de
dicho Reglamento. Procede, por tanto, modificar en consecuencia el Reglamento (CE)

n.° 1069/2009.

(15) Para cada categoria de materiales componentes que incluya productos derivados en el
sentido del Reglamento (CE) n.° 1069/2009, es preciso determinar el punto final en la
cadena de fabricacion de conformidad con los procedimientos establecidos en el mismo.
Cuando se llegue a dicho punto final antes de que el producto fertilizante UE se introduzca
en el mercado, pero después de que haya comenzado el proceso de fabricacion
contemplado en el presente Reglamento, deben aplicarse a los productos fertilizantes UE,
de manera acumulada, los requisitos sobre procesos tanto del Reglamento (CE)
n.° 1069/2009 como del presente Reglamento, lo que implica la aplicacion del requisito

mas estricto en caso de que ambos Reglamentos reglamenten el mismo pardmetro.

1 Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre
de 2009, por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos
animales y los productos derivados no destinados al consumo humano y por el que se deroga
el Reglamento (CE) n.° 1774/2002 (Reglamento sobre subproductos animales) (DO L 300
de 14.11.2009, p. 1).
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(16) Los productos derivados en el sentido del Reglamento (CE) n.° 1069/2009 que ya hayan
sido introducidos en el mercado y utilizados en la Unidn como productos fertilizantes y
enmiendas del suelo de origen organico con arreglo a dicho Reglamento constituyen
materias primas prometedoras para la produccion de productos fertilizantes innovadores en
una economia circular. En cuanto se haya determinado un punto final en la cadena de
fabricacion para el producto derivado respectivo, debe concederse libre circulacion en el
mercado interior a los productos fertilizantes UE que contengan tales productos derivados
con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento sin que estén sometidos a los
requisitos del Reglamento (CE) n.° 1069/2009. A tal efecto, la Comision debe realizar una
primera evaluacion sin demoras indebidas para comprobar si puede determinarse un punto

final en la cadena de fabricacion.

(17) En caso de riesgos para la salud publica o animal planteados por productos fertilizantes UE
derivados de subproductos animales, debe ser posible recurrir a medidas de salvaguardia
de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo!, como es el caso para otras categorias de productos derivados de los subproductos

animales.

Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero

de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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(18) La puesta a disposicion en el mercado de un subproducto animal o de un producto
derivado, en el sentido del Reglamento (CE) n.° 1069/2009 para el que no se haya definido
el punto final en la cadena de fabricacion o para el que el punto final definido no se haya
alcanzado en el momento de su puesta a disposicion en el mercado estd sometida a los
requisitos de dicho Reglamento. Por consiguiente, seria engafioso proporcionar el
marcado CE al producto con arreglo al presente Reglamento. Cualquier producto que
contenga dichos subproductos animales o productos derivados o que consista en los
mismos debe excluirse, por tanto, del ambito de aplicacion del presente Reglamento. Los

subproductos no procesados no deben estar sujetos al presente Reglamento.
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(19)

Se ha detectado en el mercado una demanda de determinados residuos valorizados en el
sentido de la Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo!, como la
estruvita, el biochar y los productos a base de cenizas, para su uso como fertilizantes.
Ademas, es preciso fijar determinados requisitos para los residuos utilizados como material
de base en la operacion de valorizacion y para las técnicas y los procesos de tratamiento,
asi como para los productos fertilizantes resultantes de la operacion de valorizacion, a fin
de garantizar que el uso de dichos productos fertilizantes no causa efectos negativos
generales para el medio ambiente o la salud humana. Para los productos fertilizantes UE,
estos requisitos deben establecerse en el presente Reglamento. Por consiguiente, a partir
del momento de la conformidad con todos los requisitos del presente Reglamento, dichos
productos deben dejar de considerarse residuos en el sentido de la Directiva 2008/98/CE vy,
por tanto, los productos fertilizantes que contengan tales materiales de residuos valorizados
o se compongan de ellos deben poder acceder al mercado interior. Para garantizar la
seguridad juridica, aprovechar los avances técnicos e incentivar mejor a los productores a
utilizar més unos flujos de residuos valiosos, los anélisis cientificos y la definicion de los
requisitos de recuperacion a nivel de la Unidn para dichos productos deben comenzar
inmediatamente después de la entrada en vigor del presente Reglamento. Por consiguiente,
deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 290 del TFUE por lo que respecta a definir, sin demora innecesaria,
categorias mas amplias o adicionales de materiales componentes que puedan utilizarse en

la produccion de productos fertilizantes UE.

Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008,
sobre los residuos y por la que se derogan determinadas Directivas (DO L 312
de 22.11.2008, p. 3).
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(20)

21)

Algunos subproductos en el sentido de la Directiva 2008/98/CE son utilizados actualmente
como componentes de productos fertilizantes o cabe esperar que se utilicen en el futuro en
mercados emergentes. Conviene establecer, en una categoria de materiales componentes
separada dentro del anexo II del presente Reglamento, requisitos especificos para dichos

componentes.

Determinadas sustancias y mezclas, denominadas cominmente inhibidores, mejoran la
manera en que un abono libera un nutriente ralentizando o impidiendo la actividad de
grupos especificos de microorganismos o enzimas. Los inhibidores que se ponen a
disposicion en el mercado para ser afiadidos a productos fertilizantes con esta finalidad
deben cumplir determinados criterios de eficacia bajo la responsabilidad del fabricante de
los mismos y, por ello, deben considerarse productos fertilizantes UE a los efectos del
presente Reglamento. Los productos fertilizantes UE que contengan tales inhibidores
deben, ademas, estar sujetos a determinados criterios de eficacia, seguridad y respeto del
medio ambiente. Por tanto, tales inhibidores también deben estar regulados como

materiales componentes de productos fertilizantes UE.
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(22) Determinadas sustancias, mezclas y microorganismos, denominadas bioestimulantes de las
plantas, no son aportes de nutrientes propiamente dichos, si bien estimulan los procesos
naturales de nutricion. Cuando solo sirven para mejorar la eficiencia en el uso de nutrientes
de los vegetales, su tolerancia al estrés abiotico, sus propiedades de calidad, o para
incrementar la disponibilidad de nutrientes inmovilizados en el suelo o la rizosfera, tales
productos son por naturaleza mas similares a los productos fertilizantes que a la mayor
parte de las categorias de productos fitosanitarios. Actian ademas de los fertilizantes, con
el objetivo de optimizar la eficiencia de dichos fertilizantes y reducir las dosis de
aplicacion de los nutrientes. Por tanto, deben poder ser objeto del marcado CE con arreglo
al presente Reglamento y quedar excluidos del &mbito de aplicacion del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo!. Procede, por tanto, modificar en

consecuencia el Reglamento (CE) n.° 1107/2009.

(23) Los productos con una o varias funciones, una de las cuales esta incluida en el &mbito de
aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1107/2009, son productos fitosanitarios incluidos en el
ambito de aplicacion de dicho Reglamento. Esos productos deben permanecer bajo el
control definido para ellos por ese Reglamento. Si tales productos tienen también la
funcién de productos fertilizantes, seria enganoso disponer su marcado CE con arreglo al
presente Reglamento, habida cuenta de que la puesta a disposicion en el mercado de un
producto fitosanitario esta supeditada a la validez de su autorizacion en el Estado miembro
correspondiente. En consecuencia, tales productos deben excluirse del ambito de

aplicacion del presente Reglamento.

1 Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre
de 2009, relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan
las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

PE-CONS 76/18 IMS/laa 14
ECOMP.3.A ES



(24)

El presente Reglamento no debe impedir la aplicacion de la legislacion vigente de la Union
sobre aspectos de proteccion de la salud humana, animal y vegetal, de la seguridad y del
medio ambiente que no estén regulados por €l. Por tanto, el presente Reglamento debe
aplicarse sin perjuicio de lo dispuesto en las Directivas 86/278/CEE!, 89/391/CEE?

y 91/676/CEE?, del Consejo, 2000/60/CE* y 2001/18/CE?®, del Parlamento Europeo y del
Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 852/20049, (CE) n.° 882/20047

Directiva 86/278/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1986, relativa a la proteccion del
medio ambiente y, en particular, de los suelos, en la utilizacién de los lodos de depuradora
en agricultura (DO L 181 de 4.7.1986, p. 6).

Directiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicacion de
medidas para promover la mejora de la seguridad y de la salud de los trabajadores en el
trabajo (DO L 183 de 29.6.1989, p. 1).

Directiva 91/676/CEE del Consejo, de 12 de diciembre de 1991, relativa a la proteccion de
las aguas contra la contaminacion producida por nitratos procedentes de fuentes agrarias
(DO L 375de 31.12.1991, p. 1).

Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por
la que se establece un marco comunitario de actuacion en el ambito de la politica de aguas
(DO L 327 de 22.12.2000, p. 1).

Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001,
sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo (DO L 106

de 17.4.2001, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril

de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios (DO L 139 de 30.4.2004, p. 1).
Reglamento (CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril

de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del
cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales (DO L 165 de 30.4.2004, p. 1).
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y (CE) n.° 1907/2006', del Parlamento Europeo y del Consejo, el Reglamento (CE)
n.° 1881/2006 de la Comision?, el Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo’, los
Reglamentos (CE) n.° 1272/2008%, (UE) n.° 98/20135, (UE) n.° 1143/20145 y

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre
de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y
mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE)

n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi como la
Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE

y 2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1881/2006 de la Comision, de 19 de diciembre de 2006, por el que se
fija el contenido maximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios

(DO L 364 de 20.12.2006, p. 5).

Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo, de 28 de junio de 2007, sobre produccion y
etiquetado de los productos ecoldgicos y por el que se deroga el Reglamento (CEE)

n.° 2092/91 (DO L 189 de 20.7.2007, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, por el que se
modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE, y se modifica el Reglamento
(CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 98/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de enero

de 2013, sobre la comercializacion y la utilizacion de precursores de explosivos (DO L 39
de 9.2.2013, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 1143/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre

de 2014, sobre la prevencion y la gestion de la introduccion y propagacion de especies
exoticas invasoras (DO L 317 de 4.11.2014, p. 35).
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(UE) 2016/20311, del Parlamento Europeo y del Consejo, la Directiva (UE) 2016/2284 del
Parlamento Europeo y del Consejo? y el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento

Europeo y del Consejo3.

1 Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de octubre
de 2016, relativo a las medidas de proteccion contra las plagas de los vegetales, por el que se
modifican los Reglamentos (UE) n.° 228/2013, (UE) n.° 652/2014 y (UE) n.° 1143/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan las Directivas 69/464/CEE, 74/647/CEE,
93/85/CEE, 98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE y 2007/33/CE del Consejo (DO L 317
de 23.11.2016, p. 4).

2 Directiva (UE) 2016/2284 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de diciembre
de 2016, relativa a la reduccion de las emisiones nacionales de determinados contaminantes
atmosféricos, por la que se modifica la Directiva 2003/35/CE y se deroga la
Directiva 2001/81/CE (DO L 344 de 17.12.2016, p. 1).

3 Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017,
relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion
de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los
animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los
Reglamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE)
n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031
del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y (CE)
n.° 1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE)
n.° 854/2004 y (CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las
Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE
y 97/78/CE del Consejo y la Decision 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles
oficiales) (DO L 95 de 7.4.2017, p. 1).
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(25) En consonancia con la practica habitual, el nitrogeno, el fosforo y el potasio deben
denominarse macronutrientes primarios, y el calcio, el magnesio, el sodio y el azufre deben
denominarse «macronutrientes secundarios». Asimismo, en consonancia con la practica
habitual, los abonos deben denominarse «simples» cuando contengan bien iinicamente un
macronutriente —independientemente de que este sea primario o secundario— o bien un
macronutriente primario en combinacidon con uno o mas macronutrientes secundarios. En
consonancia con la misma practica, los abonos deben denominarse «compuestos» cuando
bien contengan mas de un macronutriente primario —independientemente de que también
contengan uno o mas macronutrientes secundarios— o bien no contengan ningun

macronutriente primario sino mas de un macronutriente secundario.
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(26)

Cuando un producto fertilizante UE contenga una sustancia o mezcla con arreglo a lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 1907/2006, la seguridad de sus sustancias
constituyentes para el uso previsto debe establecerse mediante un registro con arreglo a
dicho Reglamento. Los requisitos de informacion deben garantizar que la seguridad para el
uso previsto del producto fertilizante UE queda demostrada de un modo comparable a lo
alcanzado con otros regimenes reguladores de productos destinados al uso en suelos
arables o cultivos, como las legislaciones nacionales sobre abonos y el Reglamento (CE)
n.° 1107/2009. Asi, cuando las cantidades reales introducidas en el mercado sean inferiores
a 10 toneladas por empresa y afo, conviene aplicar excepcionalmente los requisitos de
informacion establecidos en el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 para el registro de
sustancias en cantidades de entre 10 y 100 toneladas, como condicion para su uso en los
productos fertilizantes UE. Dichos requisitos de informacion deben aplicarse a las
sustancias que efectivamente contenga el producto fertilizante UE, contrariamente a los
precursores utilizados para la fabricacion de dichas sustancias. Los propios precursores,
como el acido sulfurico que se utiliza como precursor para la produccion del superfosfato
simple, no deben regularse como materiales componentes a los efectos del presente
Reglamento, por cuanto la seguridad quimica quedara mejor asegurada regulando como
materiales componentes las sustancias que se formen a partir de los precursores y que
efectivamente contenga el producto fertilizante UE. Debe, por tanto, aplicarse a dichas
sustancias la obligacion de cumplir todos los requisitos de una categoria de materiales

componentes.
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(27)

(28)

(29)

(30)

Cuando las cantidades reales de sustancias en los productos fertilizantes UE sujetos al
presente Reglamento sean superiores a 100 toneladas, deben aplicarse directamente en
virtud del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 los requisitos de informacion adicional

establecidos en el mismo. Tampoco debe verse afectada por el presente Reglamento la

aplicacion de las restantes disposiciones del Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

Los agentes econdmicos deben ser responsables de la conformidad de los productos
fertilizantes UE con el presente Reglamento, segiin la funcidon que desempefien
respectivamente en la cadena de suministro, de modo que puedan garantizar un nivel
elevado de proteccion de los aspectos de interés publico regulados por el presente
Reglamento y garantizar asimismo una competencia leal en el mercado interior. Siempre
que resulte apropiado, los fabricantes e importadores deben someter a ensayo muestras de
los productos fertilizantes UE que hayan puesto a disposicion en el mercado, a fin de

proteger la salud y la seguridad de los consumidores y el medio ambiente.

Es necesario establecer un reparto claro y proporcionado de las obligaciones que
corresponden al cometido de cada agente econdmico en la cadena de suministro y

distribucidn.

El fabricante, que dispone de conocimientos detallados sobre el proceso de disefio y
produccion, es el mas indicado para llevar a cabo el procedimiento de evaluacion de la
conformidad. Por tanto, la evaluacion de la conformidad de los productos fertilizantes UE

debe seguir siendo obligacion exclusiva del fabricante.
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(31

(32)

(33)

Es necesario garantizar que los productos fertilizantes UE procedentes de terceros paises
que entren en el mercado interior cumplen el presente Reglamento y, en particular, que los
fabricantes han llevado a cabo los procedimientos de evaluacion adecuados con respecto a
ellos. Conviene establecer, por tanto, disposiciones para que los importadores se aseguren
de que los productos fertilizantes UE que introduzcan en el mercado satisfagan los
requisitos del presente Reglamento y de que no introduzcan en el mercado productos
fertilizantes UE que no cumplan dichos requisitos o presenten un riesgo para la salud
humana, animal o vegetal, la seguridad o el medio ambiente. Debe preverse asimismo que
tales importadores se aseguren de que se hayan llevado a cabo los procedimientos de
evaluacion de la conformidad y de que la colocacion del marcado de los productos
fertilizantes UE y la documentacion elaborada por los fabricantes estén disponibles para su

inspeccion por las autoridades nacionales competentes.

Al introducir un producto fertilizante UE en el mercado, los importadores deben indicar en
el envase su nombre, su nombre comercial registrado o marca comercial registrada y la
direccion postal en la que se les puede contactar, a fin de hacer posible la vigilancia del

mercado.

Dado que el distribuidor pone a disposicion en el mercado un producto fertilizante UE
después de que el fabricante o el importador lo hayan introducido en el mercado, debe
actuar con la diligencia debida para garantizar que su forma de tratar el producto
fertilizante UE no afecta negativamente a la conformidad de este con el presente

Reglamento.
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(34)

(35)

Cualquier agente economico que introduzca un producto fertilizante UE en el mercado con
su propio nombre o marca comercial o modifique un producto fertilizante UE de manera
que pueda afectar al cumplimiento del presente Reglamento, debe ser considerado
fabricante y asumir las obligaciones del fabricante. En otros casos, los agentes economicos
que solo envasen o reenvasen productos fertilizantes UE ya introducidos en el mercado por
otros agentes econémicos deben poder demostrar que el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el presente Reglamento no se ha visto afectado, indicando su identidad en

el envase, y conservar una copia de la informacién de etiquetado original.

Al estar proximos al mercado, los distribuidores e importadores deben participar en las
labores de vigilancia del mercado desempefiadas por las autoridades nacionales
competentes, y debe exigirseles que participen activamente, facilitando a dichas

autoridades toda la informacion necesaria sobre el producto fertilizante UE.
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(36) La garantia de la trazabilidad de un producto fertilizante UE en toda la cadena de
suministro contribuye a simplificar y hacer mas eficiente la vigilancia del mercado. Un
sistema de trazabilidad eficiente facilita a las autoridades de vigilancia del mercado la
labor de identificacion del agente econdmico responsable de la puesta a disposicion en el
mercado de productos fertilizantes UE no conformes. Al conservar la informacion
requerida para la identificacion de otros agentes econdmicos, no ha de exigirse a los
agentes econdmicos que actualicen dicha informacion respecto de otros agentes
economicos que les hayan suministrado un producto fertilizante UE o a quienes ellos
hayan suministrado un producto fertilizante UE, ya que normalmente no disponen de tal

informacién actualizada.

(37) A fin de facilitar la evaluacion de la conformidad con los requisitos del presente
Reglamento, es necesario establecer una presuncion de conformidad para los productos
fertilizantes UE que estén en conformidad con normas armonizadas que se adopten con
arreglo al Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo! o con

especificaciones comunes adoptadas de conformidad con el presente Reglamento.

1 Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre
de 2012, sobre la normalizacion europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE
y 93/15/CEE del Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo y por el que se deroga la Decision 87/95/CEE del Consejo y la Decision
n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 316 de 14.11.2012, p. 12).

PE-CONS 76/18 IMS/laa 23
ECOMP.3.A ES



(38) A fin de que los agentes econdomicos puedan demostrar, y las autoridades competentes
verificar, que los productos fertilizantes UE puestos a disposicion en el mercado cumplen
los requisitos del presente Reglamento, es necesario establecer procedimientos de
evaluacion de la conformidad. La Decision n.° 768/2008/CE establece modulos de
procedimientos de evaluacion de la conformidad, del menos estricto al més estricto, en
funcién del nivel de riesgo existente y de seguridad requerido. Para garantizar la
coherencia intersectorial y evitar variantes ad hoc, los procedimientos de evaluacion de la
conformidad deben elegirse de entre dichos mddulos. Los fabricantes deben poder elegir
un procedimiento de evaluacion de la conformidad mas riguroso para la evaluacion de un
producto fertilizante UE que pueda someterse a un procedimiento menos riguroso, ya que
esta posibilidad puede permitir al fabricante simplificar su administracion sin comprometer
la conformidad del producto fertilizante UE. Ademas, es necesario adaptar los modulos
establecidos por la Decision n.° 768/2008/CE para reflejar aspectos especificos de los
productos fertilizantes. En particular, es necesario reforzar los sistemas de calidad y la
participacion de los organismos notificados en la evaluacion de la conformidad de

determinados productos fertilizantes UE derivados de residuos valorizados.

(39) Con el fin de garantizar que los abonos a base de nitrato amonico de alto contenido en
nitrogeno no pongan en peligro la seguridad ni se utilicen para fines distintos de aquellos a
los que estén destinados, por ejemplo, como explosivos, esos abonos deben estar sujetos a
requisitos especificos relativos a los ensayos de resistencia a la detonacion y a la

trazabilidad.
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(40) Para asegurar el acceso efectivo a la informacion con fines de vigilancia del mercado, la
informacion relativa a la conformidad con todos los actos de la Unién aplicables a los
productos fertilizantes UE debe proporcionarse en forma de una tinica declaracion UE de
conformidad. A fin de reducir la carga administrativa para los agentes econdmicos, dicha
declaracion UE tnica de conformidad debe poder consistir en un expediente compuesto

por las declaraciones de conformidad individuales pertinentes.

(41) El marcado CE, que indica la conformidad de un producto fertilizante UE con el presente
Reglamento, es el resultado visible de todo un proceso que comprende la evaluacion de la
conformidad en sentido amplio. Los principios generales que rigen el marcado CE y su
relacion con otros marcados se establecen en el Reglamento (CE) n.® 765/2008. Conviene
establecer normas que regulen de manera especifica la colocacion del marcado CE en el

caso de los productos fertilizantes UE.

(42) Algunos procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el presente
Reglamento exigen la intervencion de organismos de evaluacion de la conformidad

notificados por los Estados miembros a la Comision.

PE-CONS 76/18 IMS/laa 25
ECOMP.3.A ES



(43)

(44)

(45)

(46)

Es esencial que todos los organismos notificados desempefien sus funciones al mismo nivel
y en condiciones de competencia leal. Es necesario, pues, establecer requisitos de obligado
cumplimiento por los organismos de evaluacion de la conformidad que deseen ser

notificados para prestar servicios de evaluacion de la conformidad.

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas, se debe suponer que cumple los requisitos

correspondientes establecidos en el presente Reglamento.

Para garantizar un mismo nivel de calidad en la evaluacién de la conformidad de los
productos fertilizantes UE también es necesario establecer los requisitos que deben cumplir
las autoridades notificantes y otros organismos que participen en la evaluacion, la

notificacion y el seguimiento de los organismos notificados.

El sistema establecido en el presente Reglamento debe complementarse con el sistema de
acreditacion previsto en el Reglamento (CE) n.° 765/2008. Puesto que la acreditacion es un
medio esencial para verificar la competencia de los organismos de evaluacion de la

conformidad, debe utilizarse también para la notificacion.
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(47)

(48)

(49)

Debido a la naturaleza variable de determinados materiales componentes de los productos
fertilizantes UE y al caracter potencialmente irreversible de algunos dafios que puede
acarrear la exposicion de los suelos y cultivos a las impurezas, la inica manera de
demostrar la competencia técnica de los organismos de evaluacion de la conformidad debe
ser una acreditacion transparente, con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE)

n.° 765/2008, que garantice el nivel de confianza necesario en los certificados de

conformidad de los productos fertilizantes UE.

Es frecuente que los organismos de evaluacion de la conformidad subcontraten parte de las
actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad o que recurran a una filial.
Con el fin de salvaguardar el nivel de proteccion que se exige para introducir un producto
fertilizante UE en el mercado, es fundamental que los subcontratistas y las filiales que
vayan a realizar tareas de evaluacion de la conformidad cumplan los mismos requisitos que
los organismos notificados en relacion con dichas tareas. Por lo tanto, es importante que la
evaluacion de la competencia y el rendimiento de los organismos que vayan a notificarse y
la supervision de los ya notificados se aplique también a las actividades de los

subcontratistas y las filiales.

Es preciso establecer un procedimiento de notificacion eficiente y transparente y, en

particular, adaptarlo a las nuevas tecnologias para hacer posible la notificacion en linea.
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(50)

(1)

(52)

Dado que los servicios ofrecidos por los organismos notificados en un Estado miembro
pueden referirse a productos fertilizantes UE que se ponen a disposicion en el mercado en
toda la Unidn, es conveniente ofrecer a los demés Estados miembros y a la Comision la
oportunidad de formular objeciones acerca del organismo notificado. Por ello es
importante prever un periodo para aclarar cualquier duda o preocupacion sobre la
competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad antes de que empiecen a

trabajar como organismos notificados.

Para facilitar el acceso a los mercados es esencial que los organismos notificados apliquen
los procedimientos de evaluacion de la conformidad sin imponer cargas innecesarias a los
agentes econdmicos. Por el mismo motivo y para garantizar la igualdad de trato a estos
agentes, debe garantizarse que la aplicacion técnica de los procedimientos de evaluacion de
la conformidad sea uniforme. La mejor manera de lograrlo es instaurar una coordinacion y

una cooperacion adecuadas entre organismos notificados.

Para garantizar la seguridad juridica es preciso aclarar que las normas sobre vigilancia del
mercado interior y sobre control de los productos que entran en dicho mercado establecidas
en el Reglamento (CE) n.° 765/2008 son aplicables a los productos fertilizantes UE
contemplados en el presente Reglamento. El presente Reglamento no debe impedir que los

Estados miembros escojan a las autoridades competentes que desempefian esas tareas.
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(33)

(54)

(55)

Los productos fertilizantes UE unicamente deben ser introducidos en el mercado si son
suficientemente eficaces y no presentan ningun riesgo para la salud humana, animal o
vegetal, la seguridad o el medio ambiente, habiendo sido almacenados de manera adecuada
y utilizados para los fines previstos o en condiciones de uso que puedan preverse
razonablemente, es decir, cuando su uso pueda resultar de un comportamiento humano

legitimo y facilmente previsible.

El Reglamento (CE) n.° 2003/2003 establece un procedimiento de salvaguardia que
permite a la Comision examinar la justificacion de una medida adoptada por un Estado
miembro en relacién con abonos CE que, en su opinion, constituyan un riesgo. Para
aumentar la transparencia y reducir el tiempo de tramitacion, es necesario mejorar el actual
procedimiento de salvaguardia, a fin de aumentar su eficacia y aprovechar los

conocimientos disponibles en los Estados miembros.

El sistema actual debe completarse con un procedimiento que permita a las partes
interesadas ser informadas de las medidas que van a adoptarse sobre los productos
fertilizantes UE que presentan un riesgo para la salud humana, animal o vegetal, la
seguridad o el medio ambiente. También debe permitir a las autoridades de vigilancia del
mercado, en cooperacion con los agentes econdmicos interesados, actuar en una fase

temprana respecto a tales productos fertilizantes UE.
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(56) Las obligaciones de las autoridades de vigilancia del mercado con arreglo al presente
Reglamento de exigir a los agentes econdmicos que tomen acciones correctoras solo se
aplican a productos fertilizantes con el marcado CE cuando se ponen a disposicion en el
mercado. Por ello, esas obligaciones se entienden sin perjuicio de cualquier posibilidad
existente al amparo del Derecho nacional que permita a los agentes econdmicos suprimir el
marcado CE e introducir legalmente el producto en el mercado como producto no incluido

en el ambito del presente Reglamento.

(57) Para lograr los objetivos del presente Reglamento, deben delegarse en la Comision los
poderes para adoptar actos con arreglo a lo dispuesto en el articulo 290 del TFUE por lo
que respecta a la adaptacion al progreso técnico, en particular en materia de produccion de
productos fertilizantes derivados de subproductos animales y en materia de valorizacion de

residuos, asi como en el sector agricola y la industria agroalimentaria.
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(58) Se estan haciendo progresos técnicos prometedores en el reciclado de residuos, como el
reciclado de fosforo a partir de lodos de depuradora, y en la obtencion de productos
fertilizantes derivados de subproductos animales, como el biocarbon. Los productos que
contengan tales materiales o se compongan de ellos deben poder acceder al mercado
interior sin demoras innecesarias cuando los procesos de fabricacion hayan sido
cientificamente analizados y se hayan establecido requisitos para la Union. Con esta
finalidad, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 290 del TFUE por lo que respecta a la definicion e introduccion de
materiales componentes adicionales aptos para su utilizacion en la produccion de
productos fertilizantes UE y los valores limite de contaminantes correspondientes para
tales productos. La delegacion tinicamente debe tener lugar en la medida justificada por los
avances técnicos registrados después de la adopcion del presente Reglamento y no con el
objetivo de modificar cualquier elemento del presente Reglamento en ausencia de nueva
indicios sobre tales avances. Con objeto de basar la introduccién de nuevos valores limite
de contaminantes en productos fertilizantes UE en la consideracion plena del impacto
directo e indirecto en la seguridad de los alimentos y piensos y el medio ambiente, se debe
tener en cuenta el dictamen de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas o el Centro Comun de Investigacion de la
Comision, segin corresponda, antes de adoptar nuevos valores limite de contaminantes.
Por lo que respecta a los productos derivados en el sentido del Reglamento (CE)
n.° 1069/2009, solo deben ampliarse o anadirse categorias de materiales componentes en la
medida en que haya sido determinado un punto final en la cadena de fabricacion con
arreglo a los procedimientos establecidos en dicho Reglamento, dado que los productos
derivados para los que no se haya determinado ese punto final estan excluidos, en

cualquier caso, del &mbito de aplicacion del presente Reglamento.
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(39)

(60)

Puesto que los microorganismos no estan sujetos a registro con arreglo al Reglamento (CE)
n.° 1907/2006 o a cualquier otra legislacion horizontal de la Unién que exija a los
fabricantes que demuestren que el uso previsto es seguro, pueden considerarse materiales
componentes para productos fertilizantes unicamente en la medida en que hayan sido
claramente identificados, que haya datos que demuestren que su utilizacion es segura, y
que estén enumerados en una lista exhaustiva adoptada sobre esa base. Deben delegarse en
la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo a lo dispuesto en el articulo 290

del TFUE para anadir nuevos microorganismos a dicha lista exhaustiva.

Un producto fertilizante UE puede contener polimeros distintos de los polimeros de
nutrientes, pero esto debe limitarse a los casos en que la finalidad del polimero sea la de
controlar la liberacioén de nutrientes o incrementar la capacidad de retencion de agua, o
humectabilidad del producto fertilizante UE. Los productos innovadores que contengan
tales polimeros deben poder acceder al mercado interior. A fin de reducir al maximo los
riesgos para la salud humana, para la seguridad o para el medio ambiente que puedan
plantear los polimeros distintos de los polimeros de nutrientes, deben establecerse criterios
para su biodegradabilidad, de manera que sean susceptibles de descomposicion fisica y
bioldgica. Con esta finalidad, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar
actos con arreglo a lo dispuesto en el articulo 290 del TFUE por lo que respecta a la
definicion de los criterios de conversion del carbono polimérico en didxido de carbono
(CO») y el método de ensayo correspondiente. Los polimeros que no cumplan los citados

criterios deben prohibirse después de un periodo transitorio.
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(61)

(62)

(63)

Ademas, ha de ser posible reaccionar inmediatamente a nuevas pruebas cientificas sobre
las condiciones para que los productos fertilizantes UE sean suficientemente eficaces y a
nuevas evaluaciones de riesgos para la salud humana, animal o vegetal, la seguridad o el
medio ambiente. Con esta finalidad, deben delegarse en la Comision los poderes para

adoptar actos con arreglo a lo dispuesto en el articulo 290 del TFUE que modifiquen los

requisitos aplicables a diversas categorias de productos fertilizantes UE.

Cuando adopte actos delegados con arreglo al presente Reglamento, reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad
con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016
sobre la mejora de la legislacion'. En particular, a fin de garantizar una participacion
equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo
reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros,
y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de

la Comision que se ocupen de la preparacion de actos delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, deben

conferirse a la Comisién competencias de ejecucion para adoptar actos a fin de determinar
st las medidas adoptadas por los Estados miembros respecto de productos fertilizantes UE
no conformes estan o no justificadas. Puesto que tales actos se refieren a la justificacion de

medidas nacionales, no es preciso que estén sujetos al control de los Estados miembros.

1

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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(64) A fin de garantizar, en mayor medida, condiciones uniformes de ejecucion del presente
Reglamento, deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion. Dichas
competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.® 182/2011 del

Parlamento Europeo y del Consejo!.

(65) Debe utilizarse el procedimiento consultivo para adoptar actos de ejecucion por los que se
solicite al Estado miembro notificante que tome las medidas correctoras necesarias
respecto de organismos notificados que no cumplan o hayan dejado de cumplir los

requisitos para su notificacion.

(66) Debe utilizarse el procedimiento de examen para adoptar actos de ejecucion relativos al
establecimiento en especificaciones comunes de condiciones uniformes de ejecucion de los
requisitos del presente Reglamento y ensayos destinados a verificar la conformidad de los
productos fertilizantes UE en los casos en que no se hayan adoptado normas comunes 0 no
se satisfagan los requisitos del presente Reglamento, o cuando se produzcan demoras
indebidas en el proceso de adopcidn o actualizacion de esas normas; para modificar o
derogar especificaciones comunes cuando el no cumplimiento del fertilizante UE pueda ser
atribuido a defectos en esas especificaciones comunes; para decidir cuando una medida
nacional adoptada respecto a un producto fertilizante UE conforme que presenta riesgos
para la salud humana, animal y vegetal, la seguridad y el medio ambiente, est4 justificada

O no.

1 Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero
de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las

modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias
de ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(67)

(68)

(69)

(70)

La Comision debe adoptar actos de ejecucion de aplicacion inmediata que determinen
cuando una medida nacional adoptada respecto a un producto fertilizante UE conforme que
presenta riesgos, estd justificada o no, en los casos debidamente justificados relativos a la
proteccion de la salud humana, animal o vegetal, la seguridad o el medio ambiente, en que

existan razones imperiosas de urgencia.

Conviene que los Estados miembros adopten normas relativas a las sanciones aplicables en
caso de infraccion del presente Reglamento y velen por la aplicacion de tales normas. Las

sanciones deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Habida cuenta de la necesidad de garantizar un elevado nivel elevado de proteccion
medioambiental y de tener en cuenta la evolucion basada en hechos cientificos, la
Comision debe presentar al Parlamento Europeo y al Consejo un informe que incluya una

revision de los valores limite de contenido de cadmio.

Es necesario adoptar medidas transitorias que permitan la puesta a disposicion en el
mercado de abonos CE que hayan sido introducidos en el mercado de conformidad con lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 2003/2003 antes de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento sin que tales productos tengan que cumplir nuevos requisitos relativos a los
productos. En consecuencia, los distribuidores han de poder suministrar abonos CE que
hayan sido introducidos en el mercado, es decir, que formen parte de existencias de la

cadena de distribucion, antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento.
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(71)

(72)

Es necesario conceder tiempo suficiente a los agentes econdmicos para que cumplan sus
obligaciones en virtud del presente Reglamento y a los Estados miembros para que creen la
infraestructura administrativa necesaria para su aplicacion. Por tanto, conviene aplazar la
aplicacion a una fecha en la que estos preparativos puedan razonablemente estar

finalizados.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar el funcionamiento del
mercado interior y, al mismo tiempo, asegurar que los productos fertilizantes UE
comercializados cumplan los requisitos que proporcionan un elevado nivel de proteccion
de la salud humana, animal y vegetal, la seguridad y el medio ambiente, no puede ser
alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros, sino que, debido a su dimension
y sus efectos, puede lograrse mejor a escala de la Union, esta puede adoptar medidas de
acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la
Unioén Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el
mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho

objetivo.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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Capitulo 1

Disposiciones generales

Articulo 1

Ambito de aplicacion
1. El presente Reglamento se aplica a los productos fertilizantes UE.
El presente Reglamento no se aplica a:

a)  subproductos animales o productos derivados sujetos a los requisitos del Reglamento

(CE) n.° 1069/2009 cuando se pongan a disposicion en el mercado;

b)  productos fitosanitarios incluidos en el &mbito de aplicacion del Reglamento (CE)

n.° 1107/2009.
2. El presente Reglamento no afectara a la aplicacion de los siguientes actos juridicos:
a)  Directiva 86/278/CEE;
b)  Directiva 89/391/CEE;
c)  Directiva 91/676/CEE,;
d)  Directiva 2000/60/CE;

e)  Directiva 2001/18/CE;
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f)  Reglamento (UE) n.° 852/2004;
g)  Reglamento (CE) n.° 882/2004;
h)  Reglamento (CE) n.° 1881/2006;
1)  Reglamento (CE) n.° 1907/2006;
j)  Reglamento (CE) n.° 834/2007;
k)  Reglamento (CE) n.° 1272/2008;
1)  Reglamento (UE) n.° 98/2013;
m) Reglamento (UE) n.° 1143/2014;
n) Reglamento (UE) 2016/2031;

o) Directiva (UE) 2016/2284;

p)  Reglamento (UE) 2017/625.
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Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplican las siguientes definiciones:

1)

2)

3)

4)

5)

«producto fertilizante»: sustancia, mezcla, microorganismo o cualquier otro material
aplicado o que se destina a ser aplicado en los vegetales o en su rizosfera, en los hongos o
en su micosfera, o destinado a constituir la rizosfera o la micosfera, por si mismo o
mezclado con otros materiales, con el fin de proporcionar nutrientes a los vegetales o a los

hongos o mejorar su eficiencia nutricional;

«producto fertilizante UE»: producto fertilizante que estd provisto del marcado CE cuando

se pone a disposicion en el mercado;

«sustanciay: sustancia tal como se define en el articulo 3, punto 1, del Reglamento (CE)

n.° 1907/2006;

«mezclay: mezcla tal como se define en el articulo 3, punto 2, del Reglamento (CE)

n.° 1907/2006;

«microorganismoy: microorganismo tal como se define en el articulo 3, punto 15, del

Reglamento (CE) n.° 1107/2009;
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6)

7)

8)

9

10)

11)

«forma liquida»: una suspension o una solucion —siendo la suspension una dispersion en
dos fases en la que las particulas solidas se mantienen en suspension en la fase liquida y

siendo la solucion un liquido sin particulas sélidas— o un gel, incluidas las pastas;

«forma s6lida»: forma caracterizada por la rigidez estructural y la resistencia al cambio de
forma o de volumen, en la que los atomos estan estrechamente ligados unos a otros en una

estructura reticular tanto regular (solidos cristalinos) como irregular (s6lidos amorfos);

«% en masa»: un porcentaje de la masa de la totalidad del producto fertilizante UE en la

forma en que es puesto a disposicion en el mercado;

«puesta a disposicion en el mercado»: todo suministro, a titulo oneroso o gratuito, de un
producto fertilizante UE para su distribucion o uso en el mercado de la Union en el

transcurso de una actividad comercial;

«introduccion en el mercadoy: primera puesta a disposicion en el mercado de un producto

fertilizante UE en el mercado de la Unidn;

«fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica un producto fertilizante UE, o que
manda disefiar o fabricar un producto fertilizante UE y lo comercializa con su nombre o

marca comercial;
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12) «representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que ha
recibido un mandato escrito de un fabricante para actuar en su nombre en tareas
especificas;

13) «importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unidén que introduce en el
mercado de la Union un producto fertilizante UE de un tercer pais;

14) «distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del
fabricante o el importador, que pone a disposicion en el mercado un producto
fertilizante UE;

15) «agente economico»: el fabricante, representante autorizado, importador o distribuidor;

16) «especificacion técnica»: el documento en el que se definen las caracteristicas técnicas
requeridas de un producto fertilizante UE, de su proceso de produccion o de los métodos
para su muestreo y analisis;

17) «norma armonizaday: la norma armonizada tal como se define en el articulo 2, punto 1,
letra c), del Reglamento (UE) n.° 1025/2012;

18) «acreditacion»: acreditacion tal como se define en el articulo 2, punto 10, del Reglamento
(CE) n.° 765/2008;
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19) «organismo nacional de acreditacion»: el organismo nacional de acreditacion con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n.® 765/2008;

20) «evaluacion de la conformidad»: el proceso por el que se demuestra si se cumplen los
requisitos del presente Reglamento en relacion con un producto fertilizante UE;

21) «organismo de evaluacion de la conformidad»: el organismo que desempefia actividades de
evaluacion de la conformidad, que incluyen ensayo, certificacion e inspeccion;

22) «recuperaciony: cualquier medida destinada a obtener la devolucion de un producto
fertilizante UE ya puesto a disposicion del usuario final;

23) «retiraday: cualquier medida destinada a impedir la puesta a disposicion en el mercado de
un producto fertilizante UE que se encuentra en la cadena de suministro;

24) «legislacion de armonizacion de la Union»: toda legislacion de la Union que armoniza las
condiciones para la comercializacion de los productos;

25) «marcado CE»: el marcado por el que el fabricante indica que el producto fertilizante UE
es conforme a los requisitos aplicables establecidos en la legislacion de armonizacién de la
Unidn que prevé su colocacion.

PE-CONS 76/18 JMS/laa 42

ECOMP.3.A ES



Articulo 3

Libre circulacion

1. Los Estados miembros no impediran, por motivos relativos a la composicion, el etiquetado
u otros aspectos contemplados en el presente Reglamento, la puesta a disposicion en el
mercado de productos fertilizantes UE que cumplan lo dispuesto en el presente

Reglamento.

2. Como excepcion al apartado 1 del presente articulo, un Estado miembro que a... [dia antes
de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento] se beneficie de una excepcion a
lo dispuesto en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 2003/2003 en relacion con el
contenido de cadmio en los fertilizantes concedida de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 114, apartado 4, del TFUE, podra seguir aplicando el valor limite nacional para el
contenido de cadmio en los abonos que sea aplicable en dicho Estado miembro a... [dia
antes de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento] para los productos
fertilizantes UE hasta que se aplique a escala de la Union un valor maximo armonizado
para el contenido de cadmio en los abonos fosfatados que sea igual o inferior al valor
limite aplicable en el Estado miembro de que se trate a... [dia antes de la fecha de entrada

en vigor del presente Reglamento].

3. El presente Reglamento no serd obice para que los Estados miembros mantengan o adopten
disposiciones, acordes con los Tratados, relativas al uso de productos fertilizantes UE, con
el fin de proteger la salud humana y el medio ambiente, siempre que dichas disposiciones
no exijan la modificacion de los productos fertilizantes UE que cumplan el presente

Reglamento y no afecten a las condiciones para su puesta a disposicion en el mercado.
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Articulo 4

Requisitos aplicables a los productos
1. Los productos fertilizantes UE deberan:

a)  cumplir los requisitos establecidos en el anexo I para la categoria funcional de

productos pertinente;

b)  cumplir los requisitos establecidos en el anexo II para la categoria o las categorias

pertinentes de materiales componentes, y

c)  estar etiquetados con arreglo a los requisitos de etiquetado establecidos en el

anexo III.

2. En relacion con cualquier aspecto no contemplado en los anexos I o II, los productos
fertilizantes UE no presentaran un riesgo para la salud humana, animal o vegetal, la

seguridad o el medio ambiente.

3. Antes del... [un ano después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], la
Comision publicara un documento de orientacion para los fabricantes y las autoridades de
vigilancia del mercado que ofrezca informacion clara y ejemplos acerca de las

caracteristicas visuales de la etiqueta mencionadas en el anexo III.
Articulo 5
Puesta a disposicion en el mercado

Los productos fertilizantes UE tnicamente se podran poner a disposicion en el mercado si cumplen

los requisitos del presente Reglamento.
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Capitulo 11

Obligaciones de los agentes economicos

Articulo 6

Obligaciones de los fabricantes

1. Cuando introduzcan en el mercado productos fertilizantes UE, los fabricantes se
aseguraran de que se hayan disefiado y fabricado de conformidad con los requisitos

establecidos en los anexos 1 y II.

2. Antes de introducir en el mercado productos fertilizantes UE, los fabricantes elaboraran la
documentacion técnica y aplicardn o mandarén aplicar el procedimiento de evaluacion de

la conformidad pertinente contemplado en el articulo 15.

Cuando mediante ese procedimiento de evaluacion de la conformidad se haya demostrado
que el producto fertilizante UE cumple los requisitos aplicables del presente Reglamento,

los fabricantes elaboraran una declaracion UE de conformidad y colocaran el marcado CE.

3. Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la declaracion UE de conformidad
durante cinco afios a partir de la introduccion en el mercado del producto fertilizante UE

cubierto por estos documentos.
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Previa solicitud, los fabricantes pondran a disposicion de otros agentes econémicos una

copia de la declaraciéon UE de conformidad.

4. Los fabricantes se aseguraran de que existan procedimientos para que los productos
fertilizantes UE que formen parte de una produccion en serie mantengan su conformidad
con el presente Reglamento. Deberan tomarse debidamente en consideracion los cambios
en el proceso de produccion o las caracteristicas de dichos productos fertilizantes UE y los
cambios en las normas armonizadas, en las especificaciones comunes contempladas en el
articulo 14 o en otras especificaciones técnicas con arreglo a las cuales se declara o por la

aplicacion de las cuales se verifica la conformidad de un producto fertilizante UE.

Cuando se considere adecuado atendiendo a la eficacia de un producto fertilizante UE o a
los riesgos que presente, los fabricantes someteran a ensayo muestras de tales productos
fertilizantes puestos a disposicion en el mercado, investigaran y, en caso necesario,
mantendran un registro de las reclamaciones, los productos fertilizantes UE no conformes
y las recuperaciones de tales productos y mantendran informados a los distribuidores de

todas estas comprobaciones.

5. Los fabricantes se aseguraran de que el envase de los productos fertilizantes UE que hayan
introducido en el mercado lleve un nimero de tipo, de lote u otro elemento que permita su
identificacion o, si los productos fertilizantes UE se suministran a granel, de que la

informacion requerida figure en un documento que acompatfie a cada producto fertilizante.
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Los fabricantes indicaran su nombre, su nombre comercial registrado o marca comercial
registrada y su direccion postal de contacto en el envase del producto fertilizante UE o, si
este se suministra a granel, en un documento que lo acompaiie. La direccion postal indicara
un unico lugar en el que pueda contactarse con el fabricante. La informacién figurara en
una lengua facilmente comprensible para los usuarios finales y las autoridades de

vigilancia del mercado y debera ser clara, comprensible y legible.

Los fabricantes se aseguraran de que los productos fertilizantes UE lleven la informacion
exigida en el anexo III. Cuando el producto fertilizante UE se suministre empaquetado, la
informacion aparecera en una etiqueta, que ira colocada en dicho envase. Cuando el envase
sea demasiado pequefio para contener toda la informacion, la informacién que no pueda
contenerse en la etiqueta se ofrecera en un folleto separado que acompaie a dicho envase.
Este folleto se considerard parte de la etiqueta. Cuando el producto fertilizante UE se
suministre a granel, toda la informacion se ofrecera en un folleto. La etiqueta y el folleto
seran accesibles a efectos de inspeccion cuando se ponga a disposicion en el mercado el
producto fertilizante UE. La informacion figurara en una lengua facilmente comprensible
para los usuarios finales, segtin lo que determine el Estado miembro de que se trate, y

debera ser clara, comprensible e inteligible.
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Los fabricantes que consideren o tengan motivos para considerar que un producto
fertilizante UE que han introducido en el mercado no es conforme con el presente
Reglamento adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo
conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede. Ademas, cuando los fabricantes
consideren o tengan motivos para considerar que un producto fertilizante UE que han
introducido en el mercado presenta un riesgo para la salud humana, animal o vegetal, la
seguridad o el medio ambiente, informaran inmediatamente a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en los que lo hayan puesto a disposicion en el
mercado, dando detalles, en particular, sobre el incumplimiento y las medidas correctoras

adoptadas.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes facilitaran,
en papel o en formato electronico, toda la informacidon y documentacion necesarias para
demostrar la conformidad del producto fertilizante UE con el presente Reglamento, en una
lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. Cooperaran con dicha autoridad, a
peticion de la misma, en cualquier accion destinada a evitar los riesgos que plantean los

productos fertilizantes UE que han introducido en el mercado.
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Articulo 7

Representante autorizado
1. Los fabricantes podran designar un representante autorizado mediante mandato escrito.

No formaran parte del mandato del representante autorizado las obligaciones establecidas
en el articulo 6, apartado 1, y la obligacion de elaborar la documentacion técnica

contemplada en el articulo 6, apartado 2.

2. El representante autorizado efectuara las tareas especificadas en el mandato recibido del
fabricante. El mandato debera permitir al representante autorizado realizar como minimo

las tareas siguientes:

a)  conservar la declaracion UE de conformidad y la documentacion técnica a
disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado durante cinco
afios a partir de la introduccion en el mercado del producto fertilizante UE cubierto

por estos documentos;

b)  previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, facilitar a esta toda
la informacién y documentacion necesarias para demostrar la conformidad de un

producto fertilizante UE;

c)  cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en
cualquier accion destinada a eliminar los riesgos que planteen los productos

fertilizantes UE objeto de su mandato.
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Articulo 8

Obligaciones de los importadores

1. Los importadores solo introduciran en el mercado de la Union productos fertilizantes UE

que scan conformes.

2. Antes de introducir en el mercado un producto fertilizante UE, los importadores se
aseguraran de que el fabricante haya llevado a cabo la debida evaluacién de la conformidad
contemplada en el articulo 15. Garantizaran que el fabricante ha elaborado la
documentacioén técnica, que el producto fertilizante UE va acompafiado de los documentos
necesarios y que el fabricante ha cumplido los requisitos establecidos en el articulo 6,

apartados 5 y 6.

Si el importador considera o tiene motivos para considerar que un producto fertilizante UE
no es conforme con el presente Reglamento, no podré introducirlo en el mercado hasta que
el producto lo sea. Ademas, cuando el producto fertilizante UE presente un riesgo para la

salud humana, animal o vegetal, la seguridad o el medio ambiente, el importador informara

de ello al fabricante y a las autoridades de vigilancia del mercado.
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Los importadores indicaran su nombre, su nombre comercial registrado o marca comercial
registrada y su direccion postal de contacto en el envase del producto fertilizante UE o, si
este se suministra a granel, en un documento que lo acompaiie. Los datos de contacto
figuraran en una lengua facilmente comprensible para los usuarios finales y las autoridades

de vigilancia del mercado.

Los importadores se aseguraran de que los productos fertilizantes UE lleven la informacion
exigida en el anexo III. Cuando el producto fertilizante UE se suministre empaquetado, la
informacion aparecera en una etiqueta, que ira colocada en dicho envase. Cuando el envase
sea demasiado pequefio para contener toda la informacion, la informacién que no pueda
contenerse en la etiqueta se ofrecera en un folleto separado que acompatfie a dicho envase.
Este folleto se considerard parte de la etiqueta. Cuando el producto fertilizante UE se
suministre a granel, toda la informacion se ofrecera en un folleto. La etiqueta y el folleto
seran accesibles a efectos de inspeccion cuando se ponga a disposicion en el mercado el
producto fertilizante UE. La informacion figurara en una lengua facilmente comprensible

para los usuarios finales, segtin lo que determine el Estado miembro de que se trate.

Mientras sean responsables de un producto fertilizante UE, los importadores se aseguraran
de que las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento

de los requisitos de los anexos I o III.
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Cuando se considere adecuado atendiendo a la eficacia de un producto fertilizante UE o a
los riesgos que presente, los importadores someteran a ensayo muestras de tales productos
fertilizantes UE puestos a disposicion en el mercado, investigaran y, en caso necesario,
mantendran un registro de las reclamaciones, los productos fertilizantes UE no conformes
y las recuperaciones de tales productos fertilizantes UE y mantendran informados a los

distribuidores de todas estas comprobaciones.

Los importadores que consideren o tengan motivos para considerar que un producto
fertilizante UE que han introducido en el mercado no es conforme con el presente
Reglamento adoptardn inmediatamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo
conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede. Ademas, cuando los
importadores consideren o tengan motivos para considerar que un producto fertilizante UE
que han introducido en el mercado presenta un riesgo para la salud humana, animal o
vegetal, la seguridad o el medio ambiente, informaran inmediatamente a las autoridades
nacionales competentes de los Estados miembros en los que lo hayan puesto a disposicion
en el mercado, dando detalles, en particular, sobre el incumplimiento y las medidas

correctoras adoptadas.

Durante cinco afios a partir de la introduccion en el mercado del producto fertilizante UE,
los importadores conservaran una copia de la declaraciéon UE de conformidad a disposicion
de las autoridades de vigilancia del mercado y se aseguraran de que, previa peticion, pueda

facilitarse a dichas autoridades la documentacion técnica.

Previa solicitud, los importadores pondran a disposicion de otros agentes econdmicos una

copia de la declaracion UE de conformidad.
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Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los importadores
facilitaran, en papel o en formato electronico, toda la informacion y documentacion
necesarias para demostrar la conformidad del producto fertilizante UE con el presente
Reglamento en una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. Cooperaran con
dicha autoridad, a peticion de la misma, en cualquier accion destinada a evitar los riesgos

que plantean los productos fertilizantes UE que han introducido en el mercado.

Articulo 9

Obligaciones de los distribuidores

Cuando pongan a disposicion en el mercado un producto fertilizante UE, los distribuidores

actuaran con la diligencia debida en relacion con los requisitos del presente Reglamento.

Antes de poner a disposicion en el mercado un producto fertilizante UE, los distribuidores
comprobardn que vaya acompafiado de los documentos necesarios, incluida la informacion
que figura en el articulo 6, apartado 7, o en el articulo 8, apartado 4, facilitada en la forma
que se especifica en los mismos en una lengua facilmente comprensible para los usuarios
finales del Estado miembro en el que vaya a ponerse a disposicion en el mercado el
producto fertilizante UE, y que el fabricante y el importador hayan respetado los requisitos

establecidos en el articulo 6, apartados 5 y 6, y el articulo 8, apartado 3, respectivamente.
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Si el distribuidor considera o tiene motivos para considerar que un producto fertilizante UE
no es conforme con el presente Reglamento, no podré ponerlo a disposicion en el mercado
hasta que el producto lo sea. Ademas, cuando el producto fertilizante UE presente un
riesgo para la salud humana, animal o vegetal, la seguridad o el medio ambiente, el
distribuidor informaré de ello al fabricante o al importador, asi como a las autoridades de

vigilancia del mercado.

Mientras sean responsables de un producto fertilizante UE, los distribuidores se aseguraran
de que las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento

de los requisitos de los anexos I o III.

Los distribuidores que consideren o tengan motivos para considerar que un producto
fertilizante UE que han puesto a disposicion en el mercado no es conforme con el presente
Reglamento velaran por que se adopten las medidas correctoras necesarias para hacerlo
conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede. Ademas, cuando los
distribuidores consideren o tengan motivos para considerar que un producto fertilizante UE
que han puesto a disposicion en el mercado presenta un riesgo para la salud humana,
animal o vegetal, la seguridad o el medio ambiente, informaran inmediatamente a las
autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en los que lo hayan puesto a
disposicion en el mercado, dando detalles, en particular, sobre el incumplimiento y las

medidas correctoras adoptadas.
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5. Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los distribuidores
facilitaran, en papel o en formato electronico, toda la informacion y documentacion
necesarias para demostrar la conformidad del producto fertilizante UE con el presente
Reglamento. Cooperaran con dicha autoridad, a peticion de la misma, en cualquier accion
destinada a evitar los riesgos que plantean los productos fertilizantes UE que han puesto a

disposicion en el mercado.

Articulo 10
Casos en los que las obligaciones de los fabricantes

se aplican a los importadores y los distribuidores

A los efectos del presente Reglamento, se considerara fabricante a un importador o distribuidor,
que, por consiguiente, estara sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 6, cuando dicho importador o distribuidor introduzca en el mercado un producto

fertilizante UE con su nombre o marca comercial o modifique un producto fertilizante UE que ya se
haya introducido en el mercado de forma que pueda quedar afectada su conformidad con el presente

Reglamento.
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Articulo 11

Envasado y reenvasado por importadores y distribuidores

Cuando un importador o distribuidor que no esté considerado fabricante con arreglo a lo dispuesto

en el articulo 10, envase o reenvase un producto fertilizante UE:

a)

b)

velard por que el envase lleve su nombre, el nombre comercial registrado o la marca

registrada y su direccion postal, precedidos por los términos «envasado por» o «reenvasado

por», y

conservard un ejemplar de la informacion original a la que se hace referencia en el
articulo 6, apartado 7, o en el articulo 8, apartado 4, a disposicion de las autoridades de
vigilancia del mercado durante cinco afios a partir de la puesta a disposicion en el mercado

del producto fertilizante UE.
Articulo 12
Identificacion de los agentes economicos

Los agentes econdmicos identificaran, previa solicitud, ante las autoridades de vigilancia

del mercado:
a)  acualquier agente econdmico que les haya suministrado un producto fertilizante UE;
b)  acualquier agente econdmico al que hayan suministrado un producto fertilizante UE.

Los agentes econdomicos podran presentar la informacion a la que se refiere el parrafo
primero durante cinco afos después de que se les haya suministrado el producto
fertilizante UE y durante cinco afios después de que hayan suministrado el producto

fertilizante UE.
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Capitulo I1I

Conformidad de los productos fertilizantes UE

Articulo 13

Presuncion de conformidad

1. Se presumira que los productos fertilizantes UE que sean conformes con normas o partes
de normas armonizadas cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la
Union Europea son conformes con los requisitos establecidos en los anexos I, II y I1I

incluidos en tales normas o partes de normas.

2. Los ensayos destinados a verificar la conformidad de los productos fertilizantes UE con los
requisitos establecidos en los anexos I, IT y III se llevaran a cabo de manera fiable y
reproducible. Se presumiréd que los ensayos que sean conformes con normas o partes de
normas armonizadas cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union
Europea son fiables y reproducibles en la medida en que estén previstos en tales normas o

partes de normas.
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Articulo 14

Especificaciones comunes

1. La Comision podra adoptar actos de ejecucion que establezcan especificaciones comunes
respecto a los requisitos establecidos en los anexos I, II o III o los ensayos contemplados

en el articulo 13, apartado 2, cuando:

a)  dichos requisitos o ensayos no estén previsto por normas armonizadas o partes de

ellas cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea;

b) la Comisidn observe demoras indebidas en la adopcion de las normas armonizadas

requeridas, o

c) la Comision haya decidido, de conformidad con el procedimiento previsto en el
articulo 11, apartado 5, del Reglamento (UE) n.° 1025/2012, mantener con
restricciones o suprimir las referencias a las normas armonizadas o las partes de ellas

que contemplen dichos requisitos o ensayos.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 45, apartado 3.

2. Se presumira que los productos fertilizantes UE que guarden conformidad con las
especificaciones comunes o partes de ellas son conformes con los requisitos establecidos
en los anexos I, Il y III que estén previstos en dichas especificaciones comunes o partes de

ellas.
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Se presumira que los ensayos destinados a verificar la conformidad de los productos

fertilizantes UE con los requisitos establecidos en los anexos I, II y III que sean conformes

con las especificaciones comunes o partes de ellas son fiables y reproducibles en la medida

en que tales ensayos estén previstos en dichas especificaciones comunes o partes de ellas.

Articulo 15

Procedimientos de evaluacion de la conformidad

La evaluacion de la conformidad de un producto fertilizante UE con los requisitos
establecidos en el presente Reglamento se efectuara mediante el procedimiento de

evaluacion de la conformidad aplicable con arreglo al anexo IV.

Los documentos y la correspondencia relativos a los procedimientos de evaluacion de la
conformidad se redactardn en la lengua o lenguas oficiales del Estado miembro en el que
esté establecido el organismo notificado competente para aplicar los procedimientos de

evaluacion de la conformidad, o en una lengua aceptada por dicho organismo.

Articulo 16

Declaracion UE de conformidad

En la declaracion UE de conformidad constard que se ha demostrado el cumplimiento de

los requisitos establecidos en el presente Reglamento.
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2. La declaracion UE de conformidad se ajustara en su estructura al modelo establecido en el
anexo V, contendra los elementos especificados en los modulos correspondientes
establecidos en el anexo IV y se actualizard continuamente. Se traducird a la lengua o las
lenguas requeridas por el Estado miembro en el que se introduzca o se ponga a disposicion

en el mercado el producto fertilizante UE.

3. Cuando un producto fertilizante UE esté sujeto a mas de un acto de la Union que exija una
declaracion UE de conformidad, se elaborara una declaracion UE de conformidad tinica
con respecto a todos esos actos de la Unidn. Esta declaracion indicara los actos de la Union
correspondientes y sus referencias de publicacion. Podra tratarse de un expediente formado

por declaraciones de conformidad UE individuales pertinentes.

4. Al elaborar una declaracion UE de conformidad, el fabricante asumiré la responsabilidad
de la conformidad del producto fertilizante UE con los requisitos establecidos en el

presente Reglamento.
Articulo 17
Principios generales del marcado CE

El marcado CE estara sujeto a los principios generales contemplados en el articulo 30 del

Reglamento (CE) n.° 765/2008.
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Articulo 18

Reglas y condiciones para la colocacion del marcado CE

El marcado CE se colocara de manera visible, legible e indeleble en el envase del producto

fertilizante UE o, si este se suministra a granel, en un documento que lo acompatie.

El marcado CE se colocara antes de la introduccion en el mercado del producto

fertilizante UE.

El marcado CE ira seguido del numero de identificacion del organismo notificado cuando

asi se requiera con arreglo al anexo IV.

El nimero de identificacion del organismo notificado serd colocado por el propio
organismo o, siguiendo las instrucciones de este, por el fabricante o su representante

autorizado.

Los Estados miembros se basaran en los mecanismos existentes para garantizar la correcta
aplicacion del régimen que regula el marcado CE y emprender las acciones oportunas en

caso de uso incorrecto.
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Articulo 19

Fin de la condicion de residuo

El presente Reglamento establece los criterios conforme a los cuales un material que sea un residuo,
tal como se define en la Directiva 2008/98/CE, pueda dejar de ser residuo si forma parte de un
producto fertilizante UE conforme. En tales casos, la operacion de valorizacidon con arreglo al
presente Reglamento se realizara antes de que el material deje de ser un residuo, y se considerara
que dicho material cumple las condiciones establecidas en el articulo 6 de la citada Directiva y que,
por consiguiente, ha dejado de ser un residuo a partir del momento en que se haya establecido la

declaracion UE de conformidad.

Capitulo IV

Notificacion de organismos de evaluacion de la conformidad

Articulo 20

Notificacion

Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demés Estados miembros los organismos
autorizados a realizar tareas de evaluacion de la conformidad para terceros con arreglo al presente

Reglamento.
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Articulo 21

Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designaran a una autoridad notificante que sera responsable de
establecer y aplicar los procedimientos necesarios para la evaluacion y notificacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad y para la supervision de los organismos

notificados, lo que incluye el cumplimiento del articulo 26.

2. Los Estados miembros podran decidir que la evaluacion y la supervision contempladas en
el apartado 1 del presente articulo sean realizadas por un organismo nacional de

acreditacion en el sentido del Reglamento (CE) n.° 765/2008 y con arreglo a él.

3. Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de otro modo la evaluacion, la
notificacion o la supervision contemplados en el apartado 1 del presente articulo a un
organismo que no sea un ente publico, dicho organismo serd una persona juridica y
cumplira, mutatis mutandis, los requisitos establecidos en el articulo 22. Ademas, dicho
organismo adoptara las disposiciones pertinentes para asumir las responsabilidades

derivadas de sus actividades.

4. La autoridad notificante asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por el

organismo mencionado en el apartado 3.
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Articulo 22

Requisitos relativos a las autoridades notificantes

La autoridad notificante se creara de forma que no exista ningin conflicto de intereses con

los organismos de evaluacion de la conformidad.

La autoridad notificante se organizara y gestionara de manera que se preserve la

objetividad e imparcialidad de sus actividades.

La autoridad notificante se organizara de forma que toda decision relativa a la notificacion
del organismo de evaluacion de la conformidad sea adoptada por personas competentes

distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.

La autoridad notificante no ofrecera ni ejercera ninguna actividad que efectien los
organismos de evaluacion de la conformidad, ni servicios de consultoria con caracter

comercial o competitivo.
La autoridad notificante preservara la confidencialidad de la informacion obtenida.

La autoridad notificante dispondra de suficiente personal competente para efectuar

adecuadamente sus tareas.
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Articulo 23

Obligacion de informacion sobre las autoridades notificantes

Los Estados miembros informaran a la Comision de sus procedimientos para la evaluacion y
notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad y para la supervision de los

organismos notificados, asi como de cualquier cambio al respecto.
La Comisién hara publica esa informacion.
Articulo 24
Requisitos relativos a los organismos notificados

1. A efectos de la notificacion, un organismo de evaluacion de la conformidad debera cumplir

los requisitos establecidos en los apartados 2 a 11.

2. El organismo de evaluacion de la conformidad se creard de conformidad con el Derecho

interno del Estado miembro y tendré personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacion de la conformidad serd un tercero independiente de la

organizacion o los productos fertilizantes UE que evalua.
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El organismo de evaluacion de la conformidad, sus méximos directivos y el personal
responsable de desempefiar las tareas de evaluacion de la conformidad no seran el
diseniador, el fabricante, el proveedor, el comprador, el duefio ni el usuario de los productos
fertilizantes, ni el representante de cualquiera de ellos. Ello no sera obice para que se
utilicen los productos fertilizantes que sean necesarios en las actividades del organismo de
evaluacion de la conformidad ni para que se utilicen productos fertilizantes con fines

personales.

Los organismos de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
responsable de desempefiar las tareas de evaluacion de la conformidad no intervendran
directamente en el disefio, la fabricacion, la comercializacion o el uso de productos
fertilizantes, ni representaran a quienes realicen estas actividades. No efectuardn ninguna
actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio o su integridad en
relacion con las actividades de evaluacion de la conformidad para las que estan notificados.

Esto se aplicara, en particular, a los servicios de consultoria.

Los organismos de evaluacion de la conformidad se aseguraran de que las actividades de
sus filiales o subcontratistas no afecten a la confidencialidad, objetividad o imparcialidad

de sus actividades de evaluacion de la conformidad.
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5. Los organismos de evaluacion de la conformidad y su personal llevaran a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con el méximo nivel de integridad profesional
y con la competencia técnica exigida para el campo especifico, y estaran libres de
cualquier presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudieran influir en
su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de la conformidad, en
particular por parte de personas o grupos de personas que tengan algun interés en los

resultados de estas actividades.

6. El organismo de evaluacion de la conformidad sera capaz de realizar todas las tareas de
evaluacion de la conformidad que le sean asignadas de conformidad con lo dispuesto en el
anexo [V y para las que haya sido notificado, independientemente de que realice las tareas

el propio organismo o se realicen en su nombre y bajo su responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para cada
tipo o categoria de productos fertilizantes UE para los que ha sido notificado, el organismo

de evaluacion de la conformidad dispondra seglin sea necesario:

a) de personal con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada para

realizar las tareas de evaluacion de la conformidad;

b)  de descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectua la
evaluacion de la conformidad, garantizando la transparencia y la posibilidad de
reproduccion de estos procedimientos; de politicas y procedimientos adecuados que
permitan distinguir entre las tareas que realiza como organismo notificado y

cualquier otra actividad,
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c) de procedimientos para desempenar sus actividades teniendo debidamente en cuenta
el tamano de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de

complejidad de la tecnologia del producto y si el proceso de produccion es en serie.

El organismo de evaluacion de la conformidad dispondra de los medios necesarios para
realizar adecuadamente las tareas técnicas y administrativas relacionadas con las
actividades de evaluacion de la conformidad y tendra acceso a todo el equipo e

instalaciones que necesite.
El personal encargado de llevar a cabo las tareas de evaluacion de la conformidad tendra:

a)  una buena formacién técnica y profesional para realizar todas las actividades de
evaluacion de la conformidad para las que el organismo de evaluacion de la

conformidad haya sido notificado;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectie y la

autoridad necesaria para efectuarlas;

C) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos de los anexos I, 11
y III, de las normas armonizadas aplicables indicadas en el articulo 13 y en las
especificaciones comunes indicadas en el articulo 14, y de las disposiciones
pertinentes de la legislacion de armonizacion de la Unidn, asi como de la legislacion

nacional;
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10.

d) lacapacidad necesaria para elaborar certificados, documentos e informes que

demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

Se garantizara la imparcialidad del organismo de evaluacion de la conformidad, de sus
maximos directivos y del personal encargado de realizar las tareas de evaluacion de la

conformidad.

La remuneracion de los maximos directivos y del personal encargado de realizar las tareas
de evaluacion de la conformidad de un organismo de evaluacion de la conformidad no

dependera del nimero de evaluaciones realizadas ni de los resultados de las mismas.

El organismo de evaluacién de la conformidad suscribird un seguro de responsabilidad,
salvo que el Estado asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho interno, o que el

propio Estado miembro sea directamente responsable de la evaluacion de la conformidad.

El personal del organismo de evaluacion de la conformidad observara el secreto
profesional acerca de toda la informacion recabada en el marco de sus tareas con arreglo al
anexo IV, salvo con respecto a las autoridades competentes del Estado miembro en el que

desempetfie sus actividades. Se protegeran los derechos de propiedad.
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11. Los organismos de evaluacion de la conformidad participaran en las actividades
pertinentes de normalizacion y en las actividades del grupo de coordinacion de organismos
notificados establecido con arreglo a lo dispuesto en el articulo 36, o se asegurara de que el
personal encargado de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad esté informado
al respecto, y aplicara a modo de directrices generales las decisiones y documentos

administrativos que resulten de las labores del grupo.

Articulo 25

Presuncion de conformidad de los organismos notificados

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios establecidos
en las normas o partes de las normas armonizadas pertinentes cuyas referencias se hayan publicado
en el Diario Oficial de la Union Europea, se presumira que cumple los requisitos establecidos en el

articulo 24 en la medida en que las normas armonizadas aplicables cubran estos requisitos.

Articulo 26

Subcontrataciones y filiales de los organismos notificados

1. Cuando un organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurara de que el subcontratista o
la filial cumplan los requisitos establecidos en el articulo 24 e informara de ello a la

autoridad notificante.
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El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por los

subcontratistas o las filiales, con independencia de donde estén establecidos.

Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo consentimiento

del cliente.

El organismo notificado mantendra a disposicion de la autoridad notificante los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de la

filial, asi como el trabajo que estos realicen con arreglo al anexo IV.

Articulo 27

Solicitud de notificacion

El organismo de evaluacion de la conformidad presentard una solicitud de notificacion a la

autoridad notificante del Estado miembro en el que esté establecido.

La solicitud de notificacion ird acompanada de una descripcion de las actividades de
evaluacion de la conformidad, del modulo o modulos de evaluacion de la conformidad y
del producto o productos fertilizantes UE para los que el organismo se considere
competente, asi como de un certificado de acreditacion expedido por un organismo
nacional de acreditacion que declare que el organismo de evaluacion de la conformidad

cumple los requisitos establecidos en el articulo 24.
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Articulo 28

Procedimiento de notificacion

Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacion de la

conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 24.

Los notificaran a la Comision y a los demés Estados miembros mediante el sistema de

notificacion electronica creado y gestionado por la Comision.

La notificacién incluira informacion detallada de las actividades de evaluacion de la
conformidad, el modulo o modulos de evaluacion de la conformidad, el producto o
productos fertilizantes UE afectados y el certificado de acreditacion contemplado en el

articulo 27, apartado 2.

El organismo en cuestion tnicamente podra realizar las actividades de un organismo
notificado si la Comision y los demas Estados miembros no han formulado ninguna

objecion en el plazo de dos semanas tras la notificacion.

Solo este tipo de organismo sera considerado organismo notificado a efectos del presente

Reglamento.

La autoridad notificante notificard a la Comision y a los demés Estados miembros todo

cambio pertinente posterior a la notificacion.
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Articulo 29

Numeros de identificacion y listas de organismos notificados
La Comisidn asignara un numero de identificacion a cada organismo notificado.

Asignara un solo numero aun si el organismo es notificado con arreglo a varios actos de la

Unién.

La Comisién hara publica la lista de organismos notificados con arreglo al presente
Reglamento, junto con los nimeros de identificacion que les han sido asignados y las

actividades para las que han sido notificados.

La Comision se asegurarad de que la lista se mantenga actualizada.

Articulo 30

Cambios en las notificaciones

Cuando una autoridad notificante compruebe o sea informada de que un organismo
notificado ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 24 o0 no esta cumpliendo
sus obligaciones, dicha autoridad restringira, suspendera o retirara la notificacion, segin
proceda, dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u obligaciones.

Informara inmediatamente a la Comision y a los demas Estados miembros al respecto.
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En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion o si el organismo notificado
ha cesado en su actividad, el Estado miembro notificante adoptara las medidas oportunas
para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por otro organismo notificado o
se pongan a disposicion de las autoridades notificantes y de vigilancia del mercado

responsables cuando estas los soliciten.

Articulo 31

Cuestionamiento de la competencia de los organismos notificados

La Comision investigara todos los casos en los que albergue o se le comuniquen dudas de
que un organismo notificado sea competente o siga cumpliendo los requisitos y las

responsabilidades que se le han atribuido.

El Estado miembro notificante facilitara a la Comision, a peticion de esta, toda la
informacion en que se fundamenta la notificacion o el mantenimiento de la competencia

del organismo notificado en cuestion.

La Comision garantizara el tratamiento confidencial de toda la informacion sensible

recabada en el transcurso de sus investigaciones.

Cuando la Comision compruebe que un organismo notificado no cumple o ha dejado de
cumplir los requisitos para su notificacion, adoptara un acto de ejecucion por el que exija al
Estado miembro notificante que adopte las medidas correctoras necesarias, que pueden

consistir, cuando sea necesario, en la retirada de la notificacion.

Dicho acto de ejecucion se adoptara de conformidad con el procedimiento consultivo al

que se refiere el articulo 45, apartado 2.
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Articulo 32

Obligaciones operativas de los organismos notificados

Los organismos notificados realizaran las evaluaciones de la conformidad siguiendo los

procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el anexo IV.

Las evaluaciones de la conformidad se llevaran a cabo de manera proporcionada, evitando
imponer cargas innecesarias a los agentes econdmicos. Los organismos notificados
llevaran a cabo sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio de las empresas,
el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del

producto y si el proceso de produccion es en serie.

Al hacerlo respetaran, no obstante, el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido para

que el producto fertilizante UE cumpla las disposiciones del presente Reglamento.

Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple los requisitos
establecidos en los anexos I, I o III, las normas armonizadas correspondientes, las
especificaciones comunes contempladas en el articulo 14 u otras especificaciones técnicas,
instara al fabricante a adoptar medidas correctoras adecuadas y no expedira el certificado o

decision de aprobacion.

PE-CONS 76/18 JMS/laa 75

ECOMP.3.A ES



4. Si, en el transcurso de la supervision de la conformidad consecutiva a la expedicion de un
certificado o una decision de aprobacidn, un organismo notificado constata que un
producto fertilizante UE ya no es conforme, instaré al fabricante a adoptar las medidas
correctoras adecuadas vy, si es necesario, suspendera o retirara su certificado o su decision

de aprobacion.

5. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto exigido, el organismo
notificado restringird, suspendera o retirard todo certificado o decision de aprobacion,

segun el caso.
Articulo 33
Recurso frente a las decisiones de organismos notificados
Los Estados miembros garantizaran que exista un procedimiento de recurso frente a las decisiones
del organismo notificado.
Articulo 34
Obligacion de informacion sobre los organismos notificados

I. Los organismos notificados informaran a la autoridad notificante:

a)  de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de un certificado o

decision de aprobacion;

b)  de cualquier circunstancia que afecte al &mbito o a las condiciones de notificacion;
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c) de cualquier solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacion de la

conformidad que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del mercado;

d) previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas dentro
del ambito de su notificacion y de cualquier otra actividad realizada, con inclusion de

las actividades y la subcontratacion transfronterizas.

2. Los organismos notificados proporcionaran a los demas organismos notificados con
arreglo al presente Reglamento que realicen actividades de evaluacion de la conformidad
similares relativas a los mismos productos fertilizantes UE informacion pertinente sobre
cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con resultados

positivos de la evaluacion de la conformidad.
Articulo 35
Intercambio de experiencias

La Comision dispondra que se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades

nacionales de los Estados miembros responsables de la politica de notificacion.
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Articulo 36

Coordinacion de los organismos notificados

La Comision se asegurara de que se instaure y se gestione convenientemente una adecuada
coordinacidn y cooperacion entre los organismos notificados con arreglo al presente Reglamento,

en forma de grupo sectorial de organismos notificados.

Los organismos notificados participaran en los trabajos de dicho grupo, directamente o por medio

de representantes designados.

Capitulo V
Vigilancia del mercado de la Union, control de los productos
fertilizantes UE que entren en el mercado de la Union

y procedimiento de salvaguardia de la Union

Articulo 37
Vigilancia del mercado de la Union

y control de los productos fertilizantes UE que entren en el mercado de la Union

Los articulos 16 a 29 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 se aplicaran a los productos
fertilizantes UE.
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Articulo 38
Procedimiento que debe seguirse a nivel nacional

en el caso de los productos fertilizantes UE que presentan un riesgo

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan motivos
suficientes para pensar que un producto fertilizante UE presenta un riesgo para la salud
humana, animal o vegetal, la seguridad o el medio ambiente, llevaran a cabo una
evaluacion relacionada con el producto fertilizante UE en cuestion atendiendo a todos los
requisitos pertinentes establecidos en el presente Reglamento. Los agentes econdmicos
interesados cooperaran en la medida necesaria con las autoridades de vigilancia del

mercado a tal efecto.

Si, en el transcurso de la evaluacion a la que se hace referencia en el parrafo primero, las
autoridades de vigilancia del mercado constatan que el producto fertilizante UE no cumple
los requisitos establecidos en el presente Reglamento, pediran sin demora al agente
econdémico correspondiente que adopte, en un plazo razonable prescrito por las autoridades
de vigilancia del mercado y proporcional a la naturaleza del riesgo, todas las medidas
correctoras adecuadas para ponerlo en conformidad con dichos requisitos, retirarlo del

mercado o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran en consecuencia al organismo

notificado correspondiente.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n.® 765/2008 sera de aplicacion a las medidas

mencionadas en el parrafo segundo del presente apartado.
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Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento no se
limita a su territorio nacional, informaran a la Comision y a los demas Estados miembros
de los resultados de la evaluacion y de las medidas que hayan pedido que adopte el agente

economico.

El agente econdmico se asegurara de que se adopten todas las medidas correctoras
adecuadas en relacion con todos los productos fertilizantes UE afectados que haya puesto a

disposicion en el mercado en cualquier lugar de la Union.

Si el agente econdmico interesado no adopta medidas correctoras adecuadas en el plazo
indicado en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de vigilancia del mercado
adoptaran todas las medidas provisionales adecuadas para prohibir o restringir la puesta a
disposicion en el mercado nacional del producto fertilizante UE en el mercado nacional,

retirarlo del mismo o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran sin demora a la Comision y a los

demas Estados miembros de tales medidas.
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La informacion mencionada en el apartado 4, parrafo segundo, incluira todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para la identificacion del producto
fertilizante UE no conforme, su origen, la naturaleza del supuesto incumplimiento y del
riesgo que presenta y la naturaleza y duracion de las medidas nacionales adoptadas, asi
como los argumentos expuestos por el agente econdmico interesado. En particular, las
autoridades de vigilancia del mercado indicaran si el incumplimiento se debe a alguno de

los motivos siguientes:

a) el producto fertilizante UE no cumple los requisitos establecidos en los anexos I, 11

o III;
b)  las normas armonizadas mencionadas en el articulo 13 presentan deficiencias;
c) las especificaciones comunes mencionadas en el articulo 14 presentan deficiencias.

Los Estados miembros distintos del que inicid el procedimiento con arreglo al presente
articulo informaran sin demora a la Comision y a los demas Estados miembros de toda
medida que adopten y de cualquier dato adicional que tengan a su disposicion sobre el
incumplimiento del producto fertilizante UE y, en caso de desacuerdo con la medida

nacional adoptada, presentaran sus objeciones al respecto.
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7. Si en el plazo de tres meses tras la recepcion de la informacion indicada en el apartado 4,
parrafo segundo, ningin Estado miembro ni la Comisioén presentan objecion alguna sobre
una medida provisional adoptada por un Estado miembro, la medida se considerara

justificada.

8. Los Estados miembros velaran por que se adopten sin demora las medidas restrictivas
adecuadas respecto del producto fertilizante UE en cuestion, tales como la retirada del

mercado del producto fertilizante UE.

0. Las obligaciones de las autoridades de vigilancia del mercado en virtud del presente
articulo se entenderan sin perjuicio de la posibilidad de los Estados miembros de regular

los productos fertilizantes que no sean productos fertilizantes UE.

Articulo 39

Procedimiento de salvaguardia de la Union

1. Si una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 38, apartados 3 y 4, se
formulan objeciones contra una medida adoptada por un Estado miembro, o si la Comision
considera que una medida nacional vulnera el Derecho de la Unidn, la Comision consultara
sin demora a los Estados miembros y al agente o agentes econdmicos interesados y
procederd a la evaluacion de la medida nacional. Sobre la base de los resultados de la
evaluacion, la Comision adoptard un acto de ejecucion en forma de decision por la que se

determine si la medida nacional est4 o no justificada.
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Si se considera justificada la medida nacional, la decision ordenara a todos los Estados
miembros que adopten las medidas necesarias para garantizar la retirada de sus mercados

del producto fertilizante UE no conforme, y que informen a la Comision al respecto.

Si la medida nacional no se considera justificada, la decision ordenara al Estado miembro

en cuestion que retire la medida.

La Comisién comunicara inmediatamente su decision a todos los Estados miembros y al

agente o agentes econdmicos interesados.

Si la medida nacional se considera justificada y el incumplimiento del producto
fertilizante UE se atribuye a deficiencias de las normas armonizadas con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 38, apartado 5, letra b), del presente Reglamento, la Comisioén

aplicara el procedimiento previsto en el articulo 11 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Si se considera que la medida nacional esta justificada y el incumplimiento del producto
fertilizante UE se atribuye a deficiencias de las especificaciones comunes con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 38, apartado 5, letra c), la Comision adoptara sin demora actos de

ejecucion que modifiquen o deroguen las especificaciones comunes de que se trate.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 45, apartado 3.
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Articulo 40

Productos fertilizantes UE conformes que presentan un riesgo

Si tras efectuar una evaluacion con arreglo a lo dispuesto en el articulo 38, apartado 1, un
Estado miembro comprueba que un producto fertilizante UE, a pesar de ser conforme con
el presente Reglamento, presenta un riesgo para la salud humana, animal o vegetal, la
seguridad o el medio ambiente, pedira sin demora al agente econdmico interesado que
adopte todas las medidas adecuadas, en un plazo razonable prescrito por la autoridad de
vigilancia del mercado y proporcional a la naturaleza del riesgo, para asegurarse de que el
producto fertilizante UE no presente ya ese riesgo cuando se ponga a disposicion en el

mercado, o bien para retirarlo del mercado o recuperarlo.

El agente econdmico se asegurara de que se adopten medidas correctoras en relacion con
todos los productos fertilizantes UE afectados que el agente econdomico haya puesto a

disposicion en el mercado en cualquier lugar de la Union.

El Estado miembro informara inmediatamente a la Comision y a los demés Estados
miembros al respecto. La informacion facilitada incluird todos los detalles disponibles, en
particular los datos necesarios para identificar el producto fertilizante UE y determinar su
origen, su cadena de suministro, la naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y

duracion de las medidas nacionales adoptadas.
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La Comisién consultard sin demora a los Estados miembros y al agente o agentes
econdmicos interesados y procedera a la evaluacion de la medida nacional. Sobre la base
de los resultados de la evaluacion, la Comision adoptard un acto de ejecucion en forma de
decision por la que se determine si la medida nacional estd o no justificada y, en caso

necesario, se adopten medidas adecuadas.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 45, apartado 3.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas, relacionadas con la
proteccion de la salud humana, animal o vegetal, la seguridad o el medio ambiente, la
Comision adoptard actos de ejecucion inmediatamente aplicables de conformidad con el

procedimiento a que se refiere el articulo 45, apartado 4.

La Comisién comunicard inmediatamente su decision a todos los Estados miembros y al

agente o agentes econémicos interesados.
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Articulo 41

Incumplimiento formal

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 38, si un Estado miembro constata alguna de las

situaciones indicadas a continuacion en relacion con un producto fertilizante UE, instara al

agente econdmico interesado a que subsane el incumplimiento en cuestion:

a) el marcado CE se ha colocado incumpliendo el articulo 30 del Reglamento (CE)
n.° 765/2008 o el articulo 18 del presente Reglamento;

b) el niimero de identificacion del organismo notificado se ha colocado incumpliendo el
articulo 18 o no se ha colocado, si lo exige el articulo 18;

c) ladeclaracion UE de conformidad no se ha elaborado o no se ha elaborado
correctamente;

d) la documentacion técnica no esta disponible o estd incompleta;

e) lainformacion contemplada en el articulo 6, apartado 6, o en el articulo 8,
apartado 3, falta, es incorrecta o estd incompleta;

f)  no se ha cumplido algin otro requisito administrativo establecido en el articulo 6 o
en el articulo 8.
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2. Si el incumplimiento indicado en el apartado 1 persiste, el Estado miembro en cuestion
adoptara todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la puesta a disposicion en
el mercado del producto fertilizante UE o asegurarse de que se recupera o se retira del

mercado.

Las obligaciones de los Estados miembros a este respecto se entenderan sin perjuicio de la
posibilidad de que estos reglamenten los productos fertilizantes que no sean productos

fertilizantes UE.

Capitulo VI

Poderes delegados y procedimiento de comité

Articulo 42

Modificaciones de los anexos

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 44 para modificar el anexo I, excepto los valores limite del cadmio
y las definiciones, u otros elementos relativos al &mbito de aplicacion, de las categorias
funcionales, y para modificar los anexos I, IIl y IV, con el fin de adaptar dichos anexos al
progreso técnico y facilitar el acceso al mercado interior y la libre circulacién de los

productos fertilizantes UE:

a)  que tengan la posibilidad de ser objeto de un comercio importante en el mercado

interior, y
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b)  sobre los que haya pruebas cientificas de que:

1)  no presentan un riesgo para la salud humana, animal o vegetal, la seguridad o

el medio ambiente, y
i1)  aseguran la eficacia agrondmica.

Cuando se adopten actos delegados que establezcan para el anexo I nuevos valores limite
de contaminantes, la Comision tendra en cuenta los dictamenes cientificos de la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria, la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

o el Centro Comun de Investigacion de la Comision, segin corresponda.

Cuando la Comision adopte actos delegados con el fin de anadir o revisar categorias de
materiales componentes con el fin de incluir materiales que puedan considerarse residuos
valorizados o subproductos con arreglo a la Directiva 2008/98/CE, dichos actos delegados
excluiran expresamente dichos materiales de las categorias 1 y 11 de materiales

componentes del anexo II del presente Reglamento.

Al adoptar actos delegados de conformidad con el presente apartado, la Comision otorgara
prioridad en particular a los subproductos animales, a los subproductos en el sentido de la
Directiva 2008/98/CE, y a los residuos valorizados, en particular del sector agricola y la
industria alimentaria, asi como a los materiales y productos ya introducidos en el mercado

en uno o mas Estados miembros.
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2. Sin retraso indebido y a partir del... [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento],
la Comision hard una evaluacion de la estruvita, el biochar y los productos a base de
cenizas. Si en esa evaluacion se llega a la conclusion de que se cumplen los criterios de la
letra b) del apartado 1, la Comision adoptara actos delegados en virtud del apartado 1 a fin

de incluir los materiales citados en el anexo II.

3. La Comision unicamente podra adoptar actos delegados con arreglo al apartado 1 para
modificar el anexo II del presente Reglamento a fin de incluir en las categorias de
materiales componentes materiales que dejen de ser residuos tras una operacion de
valorizacion, adoptadas a més tardar en el momento de la inclusion, que garanticen que los
materiales cumplen las condiciones establecidas en el articulo 6 de la

Directiva 2008/98/CE.

4. La Comision tnicamente podra adoptar actos delegados con arreglo al apartado 1 para
modificar el anexo II a fin de afiadir nuevos microorganismos o cepas de microorganismos,
o métodos de transformacion adicionales a la categoria de materiales componentes de tales
organismos, lo hard, tras haber verificado cudles de las cepas de los microorganismos
afiadidos cumplen los elementos de la letra b) del apartado 1, basandose en los siguientes

datos:
a)  nombre del microorganismo;

b) clasificacion taxondmica del microorganismo: género, especie, cepa y método de

obtencion;
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c) bibliografia cientifica en que se expongan datos de produccion, conservacion y uso

seguros del microorganismo;

d) relacion taxondmica con especies de microorganismos que cumplan los requisitos
para una presuncion cualificada de seguridad conforme a lo establecido por la

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria;

e) informacion sobre el proceso de produccion, con inclusion, cuando proceda, de los
métodos de procesamiento como el secado por pulverizacion, el secado mediante
lecho fluidificado, el secado estatico, la centrifugacion, la desactivacion térmica, el

filtrado y la molturacion;

f)  informacion sobre la identidad y niveles de residuos de los intermediarios residuales,

de las toxinas o de los metabolitos microbianos en el material componente, y
g) incidencia natural, supervivencia y movilidad en el medio ambiente.

5. La Comisién unicamente podra adoptar actos delegados con arreglo al apartado 1 para
modificar el anexo II del presente Reglamento a fin de anadir productos derivados con
arreglo al Reglamento (CE) n.° 1069/2009 en las categorias de materiales componentes
cuando haya sido determinado un punto final en la cadena de fabricacion para dichos

productos con arreglo a lo dispuesto en el articulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento.
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La Comisién hara una evaluacion de estos citados productos derivados respecto de los
aspectos pertinentes no tomados en consideracion a efectos de la determinacion de un
punto final en la cadena de fabricacion de conformidad con el Reglamento (CE)

n.° 1069/2009. Si en dicha evaluacion se llega a la conclusion de que se cumplen los
criterios de la letra b) del apartado 1 del presente articulo, la Comision adoptara actos
delegados de conformidad con lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo para
incluir dichos materiales en el cuadro en la categoria 10 de materiales componentes en la
parte II del anexo II del presente Reglamento sin retraso indebido siempre que se

determine dicho punto final.

6. A mas tardar el... [cinco arios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento] la Comision hara una evaluacion de los criterios de biodegradabilidad
aplicables a los polimeros mencionados en el punto 2 de la categoria 9 de materiales
componentes en la parte II del anexo II y de los métodos de ensayo para verificar el
cumplimiento de esos criterios y, si procede, adoptara actos delegados en virtud del

apartado 1 en el que se establezcan dichos criterios.
Dichos criterios garantizaran:

a)  que el polimero es susceptible de descomposicion fisica y biologica en las
condiciones edafologicas naturales y los entornos acuaticos de toda la Unidn, de
forma que en ultima instancia se descomponga unicamente en didxido de carbono,

biomasa y agua;

PE-CONS 76/18 IMS/laa 91
ECOMP.3.A ES



b)  que al menos un 90 % del carbono organico del polimero se transforme en didxido de
carbono en un periodo maximo de 48 meses después del final del periodo de
funcionalidad alegado del producto fertilizante UE, segtn lo indicado en la etiqueta,

con respecto a la norma correspondiente en el ensayo de biodegradacion, y

c) que el uso de los polimeros no conduzca a la acumulacion de plasticos en el medio

ambiente.

7. A mas tardar el... [tres arios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], la Comision adoptara actos delegados con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 44 para complementar el punto 3 de la categoria 11 de materiales componentes en
la parte II del anexo II del presente Reglamento mediante el establecimiento de criterios de
eficiencia agrondmica y seguridad para el uso de subproductos en el sentido de la
Directiva 2008/98/CE en los productos fertilizantes UE. Dichos criterios reflejaran las
practicas de fabricacion del momento, la evolucion tecnoldgica y las mas recientes pruebas

cientificas.

8. La Comision esta facultada para adoptar actos delegados de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 44 para modificar el anexo I, excepto los valores limite del cadmio, y los
anexos II, [Il y IV a la luz de las nuevas pruebas cientificas. La Comision hara uso de esta
facultad cuando, sobre la base de una evaluacion de riesgos, se demuestre que una
modificacidn es necesaria para garantizar que algun producto fertilizante UE que cumpla
los requisitos del presente Reglamento no presenta, en condiciones normales de uso, un

riesgo para la salud humana, animal o vegetal, la seguridad o el medio ambiente.
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Articulo 43

Actos delegados distintos para cada categoria de materiales componentes

En el ejercicio de sus poderes para adoptar actos delegados de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 42, la Comision adoptara un acto delegado distinto para cada categoria de materiales
componentes del anexo II. Dichos actos delegados incluirdn cualesquiera modificaciones de los

anexos I, IIl y IV que sean necesarias como consecuencia de la modificacion del anexo II.

Articulo 44

Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones

establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 42 se otorgan a la
Comision por un periodo de cinco afios a partir del... [fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de poderes a
mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de
poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el
Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses antes

del final de cada periodo.
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La delegacion de poderes mencionada en el articulo 42 podra ser revocada en cualquier
momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra
término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtira
efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en
una fecha posterior indicada en ella. No afectara a la validez de los actos delegados que ya

estén en vigor.

Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el

Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion.

Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificard simultdineamente al

Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 42 entraran en vigor unicamente si, en
un plazo de tres meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo,
ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho
plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogard tres

meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.
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Articulo 45

Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité de Productos Fertilizantes. Dicho comité sera un

comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 4 del

Reglamento (UE) n.° 182/2011.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 5 del

Reglamento (UE) n.° 182/2011.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 8 del

Reglamento (UE) n.° 182/2011, en relacion con su articulo 5.
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Capitulo VII

Modificaciones

Articulo 46
Modificaciones del Reglamento (CE) n.° 1069/2009

El Reglamento (CE) n.° 1069/2009 se modifica como sigue:
1) En el articulo 5, los apartados 2 y 3 se sustituyen por el texto siguiente:

«2. Para los productos derivados a que se refieren los articulos 32, 35 y 36 que hayan
dejado de plantear cualquier riesgo considerable para la salud publica o la sanidad
animal, se podra determinar un punto final en la cadena de fabricacion, mas alla del

cual dejaran de estar sujetos a los requisitos del presente Reglamento.

Dichos productos derivados podran introducirse posteriormente en el mercado sin
restricciones con arreglo al presente Reglamento y dejaran de ser objeto de controles

oficiales con arreglo al mismo.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 51 bis por los que se complemente el presente Reglamento
estableciendo un punto final en la cadena de fabricacion, més alla del cual los
productos derivados mencionados en el presente apartado dejan de estar sujetos a los

requisitos del presente Reglamento.
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3. Encaso de riesgo para la salud publica o la sanidad animal, se aplicaran mutatis
mutandis los articulos 53 y 54 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 relativos a las
medidas sanitarias de emergencia a los productos derivados a que se refieren los

articulos 32, 33 y 36 del presente Reglamento.

4.  Enun plazo de seis meses a partir del... [fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento]t, la Comision iniciard una primera evaluacion de los productos
derivados a los que hace referencia el articulo 32 que ya se utilicen de forma
generalizada en la Unidon como abonos organicos y enmiendas del suelo. Dicha
evaluacion comprendera al menos los productos siguientes: harina de carne, harina
de hueso, harina de carne y hueso, proteinas hidrolizadas de materiales de la
categoria 3, estiércol transformado, compost, residuos de digestion de biogas, harina
de plumas, glicerina y otros productos de materiales de las categorias 2 y 3 derivados
de la produccién de biodiésel y de combustibles renovables, asi como alimentos para
animales de compafiia, piensos y accesorios masticables para perros que hayan sido
rechazados por motivos comerciales o fallos técnicos, y productos derivados de
sangre de animales, cueros y pieles, pezufias y cuernos, guano de murciélagos y aves,
lana y pelo, plumas y plumon, asi como cerdas. Cuando en la evaluacion se llegue a
la conclusién de que los citados productos derivados han dejado de plantear
cualquier riesgo considerable para la salud ptblica o la sanidad animal, la Comisioén
determinara un punto final en la cadena de fabricacion con arreglo al apartado 2 del
presente Reglamento sin demora indebida y en cualquier caso nunca mas seis meses

después de la conclusion de la evaluacion.».

* DO: Insértese la fecha de entrada en vigor del Reglamento que figura en el PE-CONS 76/18
(COD 2016/0084).
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2)

Se afiade el articulo siguiente:

«Articulo 51 bis

Ejercicio de la delegacion

1.

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones

establecidas en el presente articulo.

Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 5, apartado 2,
se otorgan a la Comision por un periodo de cinco afios a partir del... [fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento]*. La Comision elaborara un informe sobre
la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de
cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de
idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha

prorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

La delegacion de poderes mencionada en el articulo 5, apartado 2, podra ser revocada
en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de
revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen.
La decision surtira efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de
la Union Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No afectard a la

validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

+

DO: Insértese la fecha de entrada en vigor del Reglamento que figura en el PE-CONS 76/18
(COD 2016/0084).
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Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la

legislacion®.

Tan pronto como la Comisioén adopte un acto delegado lo notificara simultaneamente

al Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5, apartado 2, entrardn en vigor
unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento
Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes
del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las
formularan. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o

del Consejo.

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.».
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Articulo 47
Modificaciones del Reglamento (CE) n.° 1107/2009

El Reglamento (CE) n.° 1107/2009 queda modificado como sigue:
1) En el articulo 2, apartado 1, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) influir en los procesos vitales de los vegetales como, por ejemplo, las sustancias que
influyen en su crecimiento, pero de forma distinta de los nutrientes o los

bioestimulantes de plantas;».
2) En el articulo 3, se afiade el punto siguiente:

«34. "bioestimulante de plantas": producto que estimula los procesos de nutricion de las
plantas independientemente del contenido de nutrientes del producto, con el unico
objetivo de mejorar una o varias de las siguientes caracteristicas de la planta o su

rizosfera:

a) eficiencia en el uso de nutrientes;
b) tolerancia al estrés abidtico;

c) caracteristicas de calidad;

d)  disponibilidad de nutrientes inmovilizados en el suelo o la rizosfera.».
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3) En el articulo 80, se afiade el apartado siguiente:

«8. El presente Reglamento seguird aplicandose a todo producto al que se haya
concedido una autorizacion en virtud del articulo 32, apartado 1, consecutiva a una
solicitud presentada antes del... [fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento]*, y que pasada dicha fecha se ajuste a la definicion del punto 34 del

articulo 3, durante el plazo previsto en la autorizacion.».

Capitulo VIII

Disposiciones transitorias y finales

Articulo 48

Sanciones

Los Estados miembros estableceran normas sobre las sanciones aplicables a las infracciones del
presente Reglamento y adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar su aplicacion. Las
sanciones previstas deberan ser eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros
notificaran inmediatamente dichas normas y medidas a la Comision y le comunicaran sin demora

cualquier modificacion posterior que les afecte.

+

DO: Insértese la fecha de entrada en vigor del Reglamento que figura en el PE-CONS 76/18
(COD 2016/0084).
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Articulo 49

Informe

Antes del... [siete arios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], la
Comision presentard al Parlamento Europeo y al Consejo un informe en el que se evaluara la
aplicacion del presente Reglamento y su impacto global en lo que respecta a la realizacion de sus

objetivos, incluido el impacto en las pequefias y medianas empresas. El informe incluira:

a) una evaluacion del funcionamiento del mercado interior de productos fertilizantes, incluida
la eficacia de la evaluacion de la conformidad y de la vigilancia del mercado y un analisis
de los efectos de la armonizacion opcional en la produccion, la cuota de mercado y los
flujos comerciales de productos fertilizantes UE y los productos fertilizantes introducidos

en el mercado de conformidad con las normas nacionales;

b) una revision de los valores limite del contenido de cadmio en los abonos fosfatados con
vistas a evaluar la viabilidad de reducir estos valores limite con un nivel inferior apropiado
sobre la base de las tecnologias y las pruebas cientificas disponibles en relacion con
exposicion al cadmio y su acumulacion en el medio ambiente, teniendo en cuenta los
factores medioambientales, en particular en el contexto de las condiciones edafologicas y
climaticas, los factores sanitarios y los socioecondmicos, con inclusion de las

consideraciones relativas a la seguridad del suministro;
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C) una evaluacion de la aplicacion de las restricciones relativas a los niveles de contaminantes
establecidos en el anexo I y una evaluacion de cualquier nueva informacion cientifica
pertinente en lo que respecta a la toxicidad y carcinogenicidad de contaminantes, si esta
disponible, incluidos los riesgos de contaminacién de los productos fertilizantes con

uranio.

Dicho informe debera tener debidamente en cuenta el progreso tecnoldgico y la innovacion, asi
como los procesos de normalizacion que afectan a la produccion y el uso de productos fertilizantes.

Ira acompafiado, si procede, de propuestas legislativas.

Articulo 50
Revision de la biodegradabilidad

A mas tardar el... [cinco arios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], la
Comision llevard a cabo una revision a fin de evaluar la posibilidad de determinar criterios de
biodegradabilidad de los plasticos de acolchado, y la posibilidad de incorporarlas a la categoria 9 de

materiales componentes de la parte II del anexo II.
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Articulo 51
Derogacion del Reglamento (CE) n.° 2003/2003

El Reglamento (CE) n.° 2003/2003 queda derogado con efecto a partir del... [tres afios después la

fecha de entrada en vigor del presente Reglamento)].

Las referencias al Reglamento derogado se entenderan hechas al presente Reglamento.

Articulo 52

Disposiciones transitorias

Los Estados miembros no impediran la puesta a disposicion en el mercado de productos
introducidos en el mercado como abonos denominados «abonos CE» conformes con el Reglamento
(CE) n.° 2003/2003 antes del... [tres arios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento]. No obstante, el capitulo V del presente Reglamento se aplicara mutatis mutandis a

dichos productos.
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Articulo 53

Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de

la Union Europea.

Se aplicara a partir del... [tres arios después de la fecha de entrada en vigor del presente

Reglamento].
No obstante:

a) el articulo 4, apartado 3, y los articulos 14, 42, 43, 44, 45, 46 y 47 se aplicaran a partir

del... [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], y

b) los articulos 20 a 36 se aplicaran a partir del... [nueve meses después de la fecha de

entrada en vigor del presente Reglamento].

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada

Estado miembro.

Hecho en.. .,

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente
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ANEXO 1
Categorias funcionales de productos (CFP) para los productos fertilizantes UE

PARTE I
DENOMINACION DE LAS CFP

1. Abono o fertilizante
A. Abono organico
L. Abono organico solido

II.  Abono orgénico liquido
B. Abono 6rgano-mineral
I.  Abono o6rgano-mineral sélido
II.  Abono 6rgano-mineral liquido
C. Abono inorganico
L Abono inorganico a base de macronutrientes

a)  Abono inorganico so6lido a base de macronutrientes
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1)  Abono inorganico sélido simple a base de macronutrientes

A)  Abono inorganico so6lido simple a base de macronutrientes a base

de nitrato amoénico con alto contenido de nitrogeno

11)  Abono inorgéanico solido compuesto a base de macronutrientes

A)  Abono inorganico s6lido compuesto a base de macronutrientes a

base de nitrato amonico con alto contenido de nitrégeno
b)  Abono inorganico liquido a base de macronutrientes
1)  Abono inorganico liquido simple a base de macronutrientes
ii)  Abono inorgénico liquido compuesto a base de macronutrientes
II.  Abono inorgénico a base de micronutrientes
a)  Abono inorganico simple a base de micronutrientes

b)  Abono inorgdnico compuesto a base de micronutrientes

2. Enmienda caliza
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3. Enmienda del suelo
A. Enmienda organica
B. Enmienda inorgéanica
4. Sustrato de cultivo
5. Inhibidor
A. Inhibidor de la nitrificacién
B. Inhibidor de la desnitrificacion
C. Inhibidor de la ureasa
6. Bioestimulante de plantas
A. Bioestimulante de plantas microbiano
B.  Bioestimulante de plantas no microbiano

7. Mezcla de productos fertilizantes
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PARTE II
REQUISITOS RELACIONADOS CON LAS CFP

1. En esta parte se establecen los requisitos relacionados con las CFP a las que pertenecen los

productos fertilizantes UE en virtud de su funcion alegada.

2. Los requisitos establecidos en el presente anexo para una determinada CFP se aplican a los

productos fertilizantes UE de todas las subcategorias de esa CFP.

3. La alegacion de que un producto fertilizante UE cumple la funcion que figura en el
presente anexo para la CFP correspondiente se basara en el modo de accion del producto,
la concentracion relativa de sus distintos componentes, o cualquier otro parametro

pertinente.

4. Cuando la conformidad con determinados requisitos (como la ausencia de un determinado
contaminante) se derive cierta e indiscutiblemente de la naturaleza o del proceso de
fabricacion de un producto fertilizante UE, dicha conformidad podra darse por supuesta sin
verificacion (por ejemplo, mediante ensayos) en el procedimiento de evaluacion de la

conformidad, bajo la responsabilidad del fabricante.

5. Si el producto fertilizante UE contiene una sustancia para la que han sido fijados valores

limite maximos de residuos en los alimentos y los piensos con arreglo:

a)  al Reglamento (CEE) n.° 315/93 del Consejo!,

1 Reglamento (CEE) n.° 315/93 del Consejo, de 8 de febrero de 1993, por el que se establecen
procedimientos comunitarios en relacion con los contaminantes presentes en los productos
alimenticios (DO L 37 de 13.2.1993, p. 1).
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b)  al Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo!,
c) al Reglamento (CE) n.° 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo?, o
d) ala Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo?,

el uso del producto fertilizante UE especificado en las instrucciones no debera conducir a

rebasar esos valores limite en los alimentos o los piensos.

6. No se anadiran intencionadamente fosfonatos a ningtin producto fertilizante UE. La

presencia no intencionada de fosfonatos no podra ser superior al 0,5 % en masa.

7. Los requisitos que figuran en el presente anexo se expresan en forma oxidada para
determinados nutrientes. Cuando se evalue la conformidad basandose en la presencia del
nutriente correspondiente en su forma elemental, se utilizaran los siguientes factores de

conversion:

fosforo (P) = pentoxido de fosforo (P20s) % 0,436;

1 Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero

de 2005, relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de

origen vegetal y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo (DO L 70

de 16.3.2005, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo

de 2009, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la fijacién de los limites

de residuos de las sustancias farmacoldgicamente activas en los alimentos de origen animal,

se deroga el Reglamento (CEE) n.° 2377/90 del Consejo y se modifican la

Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE)

n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

3 Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de mayo de 2002, sobre
sustancias indeseables en la alimentacién animal (DO L 140 de 30.5.2002, p. 10).
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potasio (K) = 6xido de potasio (K20) % 0,830;

calcio (Ca) = 6xido de calcio (CaO) x 0,715;
magnesio (Mg) = 6xido de magnesio (MgO) x 0,603;
sodio (Na) = 6xido de sodio (NaO) x 0,742;

azufre (S) = trioxido de azufre (SO3) x 0,400.

8. Los requisitos del presente anexo se expresan por referencia al carbono organico (Corg).
Cuando se evaltie la conformidad basdndose en la materia organica se aplicara el siguiente

factor de conversion:
carbono organico (Corg) = materia organica x 0,56.
CFP 1: ABONO O FERTILIZANTE

Se entendera por abono o fertilizante un producto fertilizante UE cuya funcidn consista en aportar

nutrientes a los vegetales u hongos.
CFP 1(A): ABONO ORGANICO
1. Un abono organico debera contener:

—  carbono organico (Corg) ¥
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— nutrientes
de origen exclusivamente bilogico.

Un abono orgénico podra contener leonardita o lignito pero ningun otro material fosilizado

o embebido en formaciones geoldgicas.

2. En un abono organico los contaminantes no superardn las concentraciones siguientes

(valores limite):

a) cadmio (Cd): 1,5 mg/kg de materia seca,
b) cromo hexavalente (Cr VI): 2 mg/kg de materia seca,
c) mercurio (Hg): 1 mg/kg de materia seca,
d) niquel (Ni): 50 mg/kg de materia seca,
e) plomo (Pb): 120 mg/kg de materia seca,
f) arsénico inorganico (As): 40 mg/kg de materia seca.

El biuret (CoHsN3O2) no estard presente en un abono organico.

3. El cobre (Cu) no estara presente en un abono organico en una concentracion superior
a 300 mg/kg de materia seca, ni el zinc (Zn) en una concentracion superior a 800 mg/kg de

materia seca.
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4. No estaran presentes en un abono organico patdégenos en una concentracion superior a los

limites indicados en el siguiente cuadro:

Microorganismos sometidos a Planes de muestreo Limite
ensayo n c m M
Salmonela spp. 5 0 0 Ausencia en 25 g 0 25 ml
Escherichia coli o enterococos 5 5 0 1000enlgolml
donde:

n = nimero de muestras del ensayo,

¢ = numero de muestras en las que el nimero de bacterias expresado en unidades

formadoras de colonias (ufc) se situe entre m y M,

m = valor umbral del nimero de bacterias expresado en ufc considerado como

satisfactorio,
M = valor maximo del nimero de bacterias expresado en ufc.
CFP 1(A)(I): ABONO ORGANICO SOLIDO

1. Un abono orgénico solido debera encontrarse en forma solida.

PE-CONS 76/18 IMS/laa 8
ANEXO T ECOMP.3.A ES



2. Un abono orgénico sélido contendra al menos uno de los siguientes nutrientes primarios

declarados: nitrégeno (N), pentdxido de fosforo (P2Os) u 6xido de potasio (K20).

Cuando un abono organico solido contenga solo un nutriente primario declarado, dicho

nutriente estara presente en las siguientes concentraciones minimas:
a) 2,5 % en masa de nitrogeno (N) total,

b) 2 % en masa de pentoxido de fosforo (P2Os) total, o

c) 2 % en masa de 6xido de potasio (K2O) total.

Cuando un abono organico s6lido contenga mas de un nutriente primario declarado, dichos

nutrientes estaran presentes en las siguientes concentraciones minimas:

a) 1 % en masa de nitrogeno (N) total,

b) 1% en masa de pentoxido de fosforo (P2Os) total, o

c) 1 % en masa de 6xido de potasio (K>O) total.

La suma de las concentraciones de dichos nutrientes serd al menos del 4 % en masa.

3. El carbono orgénico (Corg) estard presente en un abono organico solido al menos en

un 15 % en masa.
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CFP 1(A)(II): ABONO ORGANICO LIiQUIDO
1. Un abono orgénico liquido debera encontrarse en forma liquida.

2. Un abono orgénico liquido contendra al menos uno de los siguientes nutrientes primarios

declarados: nitrogeno (N), pentoxido de fosforo (P20s) u 6xido de potasio (K20).

Cuando un abono organico liquido contenga solo un nutriente primario declarado, dicho

nutriente estard presente en las siguientes concentraciones minimas:
a) 2 % en masa de nitrogeno (N) total,

b) 1% en masa de pentoxido de fosforo (P2Os) total, o

c) 2 % en masa de 6xido de potasio (K-O) total.

Cuando un abono organico liquido contenga mas de un nutriente primario declarado,

dichos nutrientes estardn presentes en las siguientes concentraciones minimas:

a) 1 % en masa de nitrogeno (N) total,

b) 1% en masa de pentoxido de fosforo (P2Os) total, o

¢) 1% en masa de 6xido de potasio (K,0O) total.

La suma de las concentraciones de dichos nutrientes serd al menos del 3 % en masa.

3. El carbono orgénico (Corg) estard presente en un abono organico liquido al menos en

un 5 % en masa.
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CFP 1(B): ABONO ORGANO-MINERAL
1. Un abono 6rgano-mineral serd una coformulacion de:
a)  uno o varios abonos inorganicos como los especificados en la CFP 1(C) y
b)  uno o més materiales que contengan
— carbono orgénico (Corg) ¥
— nutrientes
de origen exclusivamente bioldgico.

Los abonos érgano-minerales podran contener leonardita y lignito, pero ningiin otro

material fosilizado o embebido en formaciones geoldgicas.

2. Si algtin abono inorganico de la coformulacion es un abono inorganico sélido simple o
compuesto a base de macronutrientes a base de nitrato amoénico con alto contenido de
nitrégeno, como se especifica en la CFP 1(C)(I)(a)(i-i1)(A), un abono érgano-mineral

contendra menos del 16 % en masa de nitrogeno (N) procedente del nitrato amodnico

(NH4NO3).
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3. En un abono 6rgano-mineral los contaminantes no superaran las concentraciones siguientes

(valores limite):

a)  cadmio (Cd):
1) si un abono 6rgano-mineral tiene un contenido de fosforo (P) total inferior
al 5 % expresado como pentdxido de fosforo (P.Os) en masa: 3 mg/kg de
materia seca, 0
i1)  Siun abono 6rgano-mineral tiene un contenido de fosforo (P) total del 5 %
expresado como pentoxido de fosforo (P2Os) en masa (abono fosfatado):
60 mg/kg de pentoxido de fosforo (P20s),
b)  cromo hexavalente (Cr VI): 2 mg/kg de materia seca,
¢)  mercurio (Hg): 1 mg/kg de materia seca,
d) niquel (Ni): 50 mg/kg de materia seca,
e) plomo (Pb): 120 mg/kg de materia seca,
f)  arsénico inorganico (As): 40 mg/kg de materia seca,
g)  biuret (C2HsN30O): 12 g/kg de materia seca.
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El cobre (Cu) no estara presente en un abono érgano-mineral en una concentracion
superior a 600 mg/kg de materia seca, ni el zinc (Zn) en una concentracion superior

a 1 500 mg/kg de materia seca. No obstante, estos valores limite no seran aplicables
cuando el cobre (Cu) o el zinc (Zn) hayan sido afiadidos intencionadamente a un abono
6rgano-mineral con el fin de corregir una deficiencia en micronutrientes del suelo y son

declarados de conformidad con el anexo I11.

No estaran presentes en un abono 6rgano-mineral patdgenos en una concentracion superior

a los limites indicados en el siguiente cuadro:

Microorganismos sometidos a Planes de muestreo Limite
ensayo n c m M
Salmonela spp. 5 0 0 Ausencia en 25 g o 25 ml
Escherichia coli o enterococos 5 5 0 1000enlgolml

donde:
n = nimero de muestras del ensayo,

¢ = namero de muestras en las que el nimero de bacterias expresado en ufc puede situarse

entremy M,

m = valor umbral del nimero de bacterias expresado en ufc considerado como

satisfactorio,

M = valor maximo del nimero de bacterias expresado en ufc.
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CFP 1(B)(I): ABONO ORGANO-MINERAL SOLIDO
1. Un abono 6rgano-mineral solido deberé encontrarse en forma sélida.

2. Un abono organo-mineral s6lido contendra al menos uno de los siguientes nutrientes

primarios declarados: nitrégeno (N), pentoxido de fosforo (P2Os) u 6xido de potasio (K20).

Cuando un abono 6rgano-mineral sélido contenga solo un nutriente primario declarado,

dicho nutriente estara presente en las siguientes concentraciones minimas:

a) 2,5 % en masa de nitrogeno (N) total, siendo el 1 % en masa de nitrégeno orgénico

(Norg),
b) 2 % en masa de pentoxido de fosforo (P2Os) total, o
c) 2 % en masa de 6xido de potasio (K-O) total.

Cuando un abono 6rgano-mineral sélido contenga mas de un nutriente primario declarado,

dichos nutrientes estardn presentes en las siguientes concentraciones minimas:

a) 2 % en masa de nitrogeno (N) total, siendo el 0,5 % en masa de un abono érgano-

mineral solido nitrogeno organico (Norg),

b) 2 % en masa de pentoxido de fosforo (P2Os) total, o
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c) 2 % en masa de 6xido de potasio (K>O) total.
La suma de las concentraciones de dichos nutrientes sera al menos del 8 % en masa.

3. El carbono orgénico (Corg) estard presente en un abono 6rgano-mineral sélido al menos en

un 7,5 % en masa.

4. En un abono 6rgano-mineral sélido, cada unidad contendra carbono orgénico (Corg) y todos
los nutrientes de su contenido declarado. Una unidad se refiere a uno de los componentes

de un producto, como granulos o pellets.
CFP 1(B)(II): ABONO ORGANO-MINERAL LIQUIDO
1. Un abono érgano-mineral liquido debera encontrarse en forma liquida.

2. Un abono 6rgano-mineral liquido contendra al menos uno de los siguientes nutrientes

primarios declarados: nitrogeno (N), pentoxido de fosforo (P2Os) u 6xido de potasio (K20).

Cuando un abono 6rgano-mineral liquido contenga solo un nutriente primario declarado,

dicho nutriente estara presente en las siguientes concentraciones minimas:

a) 2 % en masa de nitrogeno (N) total, siendo el 0,5 % en masa de un abono érgano-

mineral liquido nitrogeno organico (Norg),
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b) 2% en masa de pentoxido de fosforo (P2Os) total, o
c) 2 % en masa de 6xido de potasio (K>O) total.

Cuando un abono 6rgano-mineral liquido contenga mas de un nutriente primario declarado,

dichos nutrientes estaran presentes en las siguientes concentraciones minimas:

a) 2 % en masa de nitrogeno (N) total, siendo el 0,5 % en masa de un abono érgano-

mineral liquido nitrégeno organico (Norg),
b) 2 % en masa de pentoxido de fosforo (P2Os) total, o
c) 2 % en masa de 6xido de potasio (K2O) total.
La suma de las concentraciones de dichos nutrientes serd al menos del 6 % en masa.

El carbono orgénico (Corg) estara presente en un abono 6rgano-mineral liquido al menos en

un 3 % en masa.
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CFP 1(C): ABONO INORGANICO

1. Un abono inorganico serd un abono que contenga o libere nutrientes en forma mineral,

distinto de los abonos orgénicos o abonos organo-minerales.

2. Ademas de los requisitos establecidos por la CFP 1(C)(I) o la CFP 1(C)(II), un abono
inorganico que contenga mas del 1 % en masa de carbono organico (Corg) distinto del

carbono orgénico (Corg) procedente de:

— agentes quelantes o complejantes a que se refiere el punto 3 de la categoria de

materiales componentes (CMC) 1 en la parte II del anexo II,

- inhibidores de la nitrificacion, inhibidores de la desnitrificacion o inhibidores de la

ureasa a que se refiere el punto 4 de la CMC 1 en la parte II del anexo II,

— agentes de recubrimiento a que se refiere el punto 1.a) de la CMC 9 en la parte II del

anexo II,
— urea (CH4N-0), o

— cianamida calcica (CaCNy),
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debera reunir los requisitos siguientes: No estaran presentes en un abono inorganico

patdgenos en una concentracion superior a los limites indicados en el siguiente cuadro:

Microorganismos sometidos a Planes de muestreo Limite
ensayo n c m M
Salmonela spp. 5 0 0 Ausencia en 25 g 0 25 ml
Escherichia coli o enterococos 5 5 0 1000enlgolml
donde:

n = nimero de muestras del ensayo,

¢ = numero de muestras en las que el numero de bacterias expresado en ufc puede situarse

entre my M,

m = valor umbral del nimero de bacterias expresado en ufc considerado como

satisfactorio,

M = valor maximo del nimero de bacterias expresado en ufc.
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CFP 1(C)(I): ABONO INORGANICO A BASE DE MACRONUTRIENTES

1. Un abono inorganico a base de macronutrientes debera tener la finalidad de proporcionar a

plantas u hongos uno o varios de los siguientes macronutrientes:
a)  macronutrientes primarios: nitrégeno (N), fosforo (P) o potasio (K);
b)  macronutrientes segundarios: calcio (Ca), magnesio (Mg), sodio (Na) o azufre (S).

2. En un abono inorganico a base de macronutrientes los contaminantes no superaran las

concentraciones siguientes (valores limite):
a)  cadmio (Cd):

i)  siun abono inorganico a base de macronutrientes tiene un contenido de fésforo
(P) total inferior al 5 % expresado como pentdxido de fosforo (P2Os) en masa:

3 mg/kg de materia seca, o

i1)  Siun abono inorganico a base de macronutrientes tiene un contenido de fosforo
(P) total del 5 % expresado como pentéxido de fésforo (P2Os) en masa (abono

fosfatado) 60 mg/kg de pentoxido de fosforo (P20s),

b) cromo hexavalente (Cr VI): 2 mg/kg de materia seca,
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c) mercurio (Hg): 1 mg/kg materia seca,

d) niquel (Ni): 100 mg/kg de materia seca,
e) plomo (Pb): 120 mg/kg de materia seca,
f) arsénico (As): 40 mg/kg de materia seca,
g) biuret (C2HsN302): 12 g/kg de materia seca,
h) perclorato (ClOy): 50 mg/kg de materia seca.
3. El cobre (Cu) no estard presente en un abono inorgénico a base de macronutrientes en una

concentracion superior a 600 mg/kg de materia seca, ni el zinc (Zn) en una concentracion
superior a 1 500 mg/kg de materia seca. No obstante, estos valores limite no seran
aplicables cuando el cobre (Cu) o el zinc (Zn) hayan sido anadidos intencionadamente a un
abono inorgénico a base de macronutrientes con el fin de corregir una deficiencia en

micronutrientes del suelo y son declarados de conformidad con el anexo III.
CFP 1(C)(I)(a): ABONO INORGANICO SOLIDO A BASE DE MACRONUTRIENTES

Un abono inorganico solido a base de macronutrientes debera encontrarse en forma solida.
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CFP 1(C)(I)(a)(i1): ABONO INORGANICO SOLIDO SIMPLE A BASE DE MACRONUTRIENTES

1. Un abono inorganico solido simple a base de macronutrientes tendra un contenido

declarado de:

a)  un solo macronutriente [nitrogeno (N), fosforo (P), potasio (K); calcio (Ca),

magnesio (Mg), sodio (Na) o azufre (S)], o

b)  un solo macronutriente primario [nitrogeno (N), fésforo (P), potasio (K)] y uno o
varios macronutrientes segundarios [calcio (Ca), magnesio (Mg), sodio (Na) o

azufre (S)].

2. Si un abono inorgéanico so6lido simple a base de macronutrientes contiene exclusivamente
un macronutriente declarado [nitrégeno (N), fosforo (P), potasio (K), calcio (Ca),
magnesio (Mg), sodio (Na) o azuftre (S)], contendra dicho macronutriente en la siguiente

concentraciéon minima:

a) 10 % en masa de nitrégeno (N) total,

b) 12 % en masa de pentdxido de fosforo (P2Os) total,
c) 6 % en masa de 6xido de potasio (K2O) total,

d) 5 % en masa de 6xido de magnesio (MgO) total,

e) 12 % en masa de 6xido de calcio (CaO) total,
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f)

g)

10 % en masa de trioxido de azufre (SO3) total, o

1 % en masa de 6xido de sodio (NaxO) total.

No obstante, la concentracion de 6xido de sodio (NazO) total no podré ser superior al 40 %

€n masa.

Si un abono inorgéanico so6lido simple a base de macronutrientes contiene solo un

macronutriente primario declarado [nitrogeno (N), fésforo (P), potasio (K)] y uno o varios

macronutrientes segundarios declarados [calcio (Ca), magnesio (Mg), sodio (Na) o azufre

(S)], contendra:

a)  dicho macronutriente primario en las concentraciones minimas siguientes:
i) 3 % en masa de nitrogeno (N) total,
i1) 3 % en masa de pentdxido de fosforo (P20Os) total, o
ii1) 3 % en masa de 6xido de potasio (K2O) total,
b)  dicho o dichos macronutrientes secundarios en las concentraciones minimas
siguientes:
1) 1,5 % en masa de 6xido de magnesio (MgO) total,
i1) 1,5 % en masa de 6xido de calcio (CaO) total,
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i) 1,5 % en masa de trioxido de azufre (SO3) total, o
iv) 1 % en masa de 6xido de sodio (NazO) total.

No obstante, la concentracion de 6xido de sodio (NaxO) total no podra ser superior

al 40 % en masa.

La suma de las concentraciones de todos los macronutrientes primarios y secundarios

declarados sera al menos del 18 % en masa.
CFP 1(C)(I)(a)(i1): ABONO INORGANICO SOLIDO COMPUESTO A BASE DE MACRONUTRIENTES

1. Un abono inorgénico so6lido a base de macronutrientes compuesto tendra un contenido

declarado de:
a)  mas de un macronutriente primario [nitrogeno (N), fésforo (P) o potasio (K)], o

b)  mads de un macronutriente segundario [calcio (Ca), magnesio (Mg), sodio (Na),
azufre (S)] y ningiin macronutriente primario [nitrégeno (N), fosforo (P) o potasio

K)].

2. Un abono inorganico solido a base de macronutrientes compuesto contendra més de uno de

los siguientes macronutrientes declarados en las siguientes concentraciones minimas:

a) 3 % en masa de nitrogeno (N) total,
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g)

3 % en masa de pentoxido de fosforo (P2Os) total,
3 % en masa de 6xido de potasio (K20) total,
1,5 % en masa de 6xido de magnesio (MgO) total,
1,5 % en masa de 6xido de calcio (CaO) total,
1,5 % en masa de triéxido de azufre (SO3) total, o

1 % en masa de 6xido de sodio (NaxO) total.

No obstante, la concentracion de 6xido de sodio (NayO) total no podra ser superior al 40 %

€n masa.

La suma de las concentraciones de todos los macronutrientes declarados sera al menos del 18 % en

masa.

CFP 1(C)(D(a)(i-11)(A): ABONO INORGANICO SOLIDO SIMPLE O COMPUESTO A BASE DE

MACRONUTRIENTES A BASE DE NITRATO AMONICO CON ALTO CONTENIDO DE NITROGENO

1. Un abono inorganico solido simple o compuesto a base de macronutrientes a base de

nitrato amonico con alto contenido de nitrogeno sera un abono a base de nitrato aménico

(NH4NO3) y contendra un 28 % en masa o mas de nitrogeno (N) procedente del nitrato

amonico (NH4NO3).

2. Cualquier materia distinta del nitrato amonico (NH4NO3) serd inerte con respecto al nitrato

amoénico (NHsNO3).

PE-CONS 76/18 JMS/laa 24

ANEXO I

ECOMP.3.A ES



3. Un abono inorganico solido simple o compuesto a base de macronutrientes a base de
nitrato amodnico con alto contenido de nitrégeno se pondré a disposicion del usuario final
unicamente envasado. El envase debera ir cerrado de tal manera o mediante un dispositivo
tal que al abrirse se deteriore irremediablemente el cierre, el precinto del cierre o el propio

envase. Se admitira el uso de sacos de valvula.

4. La retencién de aceite de un abono inorganico solido simple o compuesto a base de
macronutrientes a base de nitrato amoénico con alto contenido de nitrogeno tras dos ciclos
térmicos como los descritos en el modulo A1, punto 4.1, en la parte II del anexo IV no

debera sobrepasar el 4 % en masa.

5. La resistencia a la detonacion de un abono inorganico s6lido simple o compuesto a base de

macronutrientes a base de nitrato amonico con alto contenido de nitrogeno serd tal que:

- tras cinco ciclos térmicos como los descritos en el modulo A1, punto 4.3, en la

parte II del anexo IV,

— en dos ensayos de resistencia a la detonacion como los descritos en el modulo Al,

punto 4.4, en la parte II del anexo IV,

el aplastamiento de uno o varios de los cilindros de plomo de soporte sea inferior al 5 %.
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6. El porcentaje en masa de material combustible medido en carbono (C) no debera superar:

— el 0,2 % en los productos fertilizantes UE con un contenido de nitrégeno (N) igual o

superior al 31,5 % en masa, y

— el 0,4 % en los productos fertilizantes UE con un contenido de nitrogeno (N) igual o

superior al 28 %, pero inferior al 31,5 % en masa.

7. Una solucion de 10 g de un abono inorganico solido simple o compuesto a base de
macronutrientes a base de nitrato amoénico con alto contenido de nitrogeno en 100 ml de

agua debera presentar un pH igual o superior a 4,5.

8. La cantidad de un abono inorganico sélido simple o compuesto a base de macronutrientes a
base de nitrato amodnico con alto contenido de nitrégeno que atraviese un tamiz de malla
de 1 mm no debera sobrepasar el 5 % en masa, ni el 3 % en masa cuando la malla sea

de 0,5 mm.

0. El contenido de cobre (Cu) no sera superior a 10 mg/kg, y el contenido de cloro (CI) no

sera superior a 200 mg/kg.
CFP 1(C)(I)(b): ABONO INORGANICO LIQUIDO A BASE DE MACRONUTRIENTES

Un abono inorganico liquido a base de macronutrientes debera encontrarse en forma liquida.
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CFP 1(C)(I)(b)(1): ABONO INORGANICO LIQUIDO SIMPLE A BASE DE MACRONUTRIENTES

1. Un abono mineral liquido simple a base de macronutrientes tendrd un contenido

declarado de:

a)  un solo macronutriente [nitrogeno (N), fosforo (P), potasio (K) calcio (Ca),

magnesio (Mg), sodio (Na) o azufre (S)], o

b)  un solo macronutriente primario [nitrogeno (N), fésforo (P), potasio (K)] y uno o
varios macronutrientes segundarios [calcio (Ca), magnesio (Mg), sodio (Na) o

azufre (S)].

2. Si un abono mineral liquido simple a base de macronutrientes contiene exclusivamente un
macronutriente declarado [nitrogeno (N), fosforo (P), potasio (K), calcio (Ca), magnesio
(Mg), sodio (Na) o azufre (S)], contendra dicho macronutriente en las concentraciones

minimas siguientes:

a) 5 % en masa de nitrogeno (N) total,

b) 5 % en masa de pentoxido de fosforo (P20s) total,
c) 3 % en masa de 6xido de potasio (K2O) total,

d) 2 % en masa de 6xido de magnesio (MgO) total,

e) 6 % en masa de 6xido de calcio (CaO) total,
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f) 5 % en masa de tridoxido de azufre (SOs) total, o
g) 1 % en masa de 6xido de sodio (Na>O) total.

No obstante, la concentracion de 6xido de sodio (NazO) total no podré ser superior al 40 %

€n masa.

Si un abono mineral liquido simple a base de macronutrientes contiene solo un
macronutriente primario declarado [nitrogeno (N), fésforo (P), potasio (K)] y uno o varios
macronutrientes segundarios declarados [calcio (Ca), magnesio (Mg), sodio (Na) o

azufre (S)], contendra:

a)  dicho macronutriente en las concentraciones minimas siguientes:
1) 1,5 % en masa de nitrogeno (N) total,
i1) 1,5 % en masa de pentoxido de fosforo (P2Os) total, o
ii1)) 1,5 % en masa de 6xido de potasio (K20) total, y

b)  dicho o dichos macronutrientes segundarios en las concentraciones minimas

siguientes:
1) 0,75 % en masa de 6xido de magnesio (MgO) total,
i1) 0,75 % en masa de 6xido de calcio (CaO) total,

1) 0,75 % en masa de trioxido de azufre (SO3) total, o
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iv) 0,5 % en masa de 6xido de sodio (Na2O) total.

No obstante, la concentracion de 6xido de sodio (Na2O) total no podra ser superior

al 20 % en masa.

La suma de las concentraciones de todos los macronutrientes primarios y secundarios

declarados sera al menos del 7 % en masa.
CFP 1(C)(D)(b)(ii): ABONO INORGANICO LIQUIDO COMPUESTO A BASE DE MACRONUTRIENTES

1. Un abono inorganico liquido compuesto a base de macronutrientes tendra un contenido

declarado de:
a)  mas de un macronutriente primario [nitrogeno (N), fésforo (P) y potasio (K)], o

b)  mas de un macronutriente segundario [calcio (Ca), magnesio (Mg), sodio (Na),
azufre (S)] y ningiin macronutriente primario [nitrégeno (N), fosforo (P),

potasio (K)].

2. Un abono inorganico liquido compuesto a base de macronutrientes contendra mas de uno

de los siguientes nutrientes declarados en las siguientes concentraciones minimas:
a) 1,5 % en masa de nitrogeno (N) total,

b) 1,5 % en masa de pentoxido de fosforo (P2Os) total,
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c) 1,5 % en masa de 6xido de potasio (K20) total,

d) 0,75 % en masa de 6xido de magnesio (MgO) total,
e) 0,75 % en masa de 6xido de calcio (CaO) total,

f) 0,75 % en masa de trioxido de azufre (SOs) total, o
g) 0,5 % en masa de 6xido de sodio (NaxO) total.

No obstante, la concentracion de 6xido de sodio (Na20) total no podra ser superior al 20 %

en masa.
La suma de las concentraciones de todos los nutrientes declarados sera al menos del 7 % en masa.
CFP 1(C)(II): ABONO INORGANICO A BASE DE MICRONUTRIENTES

1. Un abono inorganico a base de micronutrientes sera un abono inorgénico distinto de un
abono a base de macronutrientes cuya finalidad sea proporcionar a las plantas u hongos
uno o varios de los siguientes nutrientes: boro (B), cobalto (Co), cobre (Cu), hierro (Fe),

manganeso (Mn), molibdeno (Mo) o zinc (Zn).

2. Los abonos a base de micronutrientes se pondran a disposicion del usuario final

unicamente envasados.
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3. En un abono inorganico a base de micronutrientes no estaran presentes contaminantes en

concentraciones que superen las siguientes (valores limite):

Maiéxima concentracion (valores limite) de contaminantes
expresada en mg, en relacion con el contenido total de
] micronutrientes expresado en kg
Contaminante ] ] )
[mg/kg de contenido total de micronutrientes, a saber: boro (B),
cobalto (Co), cobre (Cu), hierro (Fe), manganeso (Mn),
molibdeno (Mo) y zinc (Zn)]
Arsénico (As) 1 000
Cadmio (Cd) 200
Plomo (Pb) 600
Mercurio (Hg) 100
Niquel (Ni) 2 000

CFP 1(C)(IT)(a): ABONO INORGANICO SIMPLE A BASE DE MICRONUTRIENTES

1. Un abono inorganico simple a base de micronutrientes tendrd un contenido declarado de un

Unico micronutriente.
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2. Un abono inorganico simple a base de micronutrientes se ajustara a una de las tipologias,

descripciones y exigencias correspondientes de concentracion minima del nutriente que

figuran en el siguiente cuadro:

Tipologia

Descripcion

Concentracion minima del micronutriente

Abono de un
micronutriente en
forma de sal

Abono solido con un
micronutriente, obtenido por
procedimientos quimicos, que
contiene una sal con un ion
mineral como ingrediente
esencial.

El micronutriente soluble en agua
representard el 10 % en masa de un abono
inorganico con un solo micronutriente.

Abono a base de
micronutrientes
en forma de
oxido o hidréxido

Abono sdélido con un
micronutriente, obtenido por
procedimientos quimicos, que
contiene un 6xido o un hidréxido
como ingrediente esencial.

El micronutriente representard el 10 % en
masa de un abono inorgénico con un solo
micronutriente.

Abono a base de
un micronutriente

Abono con micronutriente que
combina un abono con
micronutriente en sal con otro u
otros abonos con micronutriente
en sal y/o con un solo
micronutriente quelado.

El micronutriente representara el 5 % en
masa de un abono inorgénico con un solo
micronutriente.

Solucién de
abono a base de
micronutrientes

Solucidn acuosa de diferentes
formas de un abono a base de
micronutriente.

El micronutriente soluble en agua
representard el 2 % en masa de un abono
inorgénico con un solo micronutriente.

Suspension de
abono a base de
micronutrientes
en suspension

Producto obtenido por suspension
de diferentes formas de un abono
a base de micronutriente.

El micronutriente soluble en agua
representara el 2 % en masa de un abono
inorganico con un solo micronutriente.
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Tipologia

Descripcion

Concentracion minima del micronutriente

Abono a base de
un micronutriente
quelado

Producto soluble en agua en el
que el micronutriente declarado
esta combinado quimicamente con
uno o varios agentes quelantes
que cumplen los requisitos de

la CMC 1 en la parte 11
anexo II.

del

El micronutriente soluble en agua
representara el 5 % en masa de un
abono inorgénico con un solo
micronutriente.

Al menos un 80 % del micronutriente
soluble en agua debe estar quelado
por un agente quelante que cumpla
los requisitos de la CMC 1 en la
parte II del anexo II.

Quelatos de
hierro UVCB!

Producto soluble en agua en el
que el hierro declarado esta
combinado quimicamente con uno
o varios agentes quelantes que
cumplen los requisitos de

la CMC 1 en la parte 11
anexo II.

del

El micronutriente soluble en agua
representara el 5 % en masa de un
abono inorgénico con un solo
micronutriente.

Al menos un 80 % del hierro soluble
en agua estara quelado y al menos

un 50 % del hierro soluble en agua
estara quelado por un agente quelante
que cumpla los requisitos de

la CMC 1 en la parte II del anexo II.

Abono a base de
micronutrientes
complejados

Producto soluble en agua en el
que el micronutriente declarado
esta combinado quimicamente con
uno o varios agentes complejantes
que cumplen los requisitos de

la CMC 1 en la parte 11
anexo II.

del

El micronutriente soluble en agua
representara el 5 % en masa de un
abono inorganico con un solo
micronutriente.

Al menos un 80 % del micronutriente
soluble en agua estara complejado por
un agente complejante que cumpla los
requisitos de la CMC 1 en la parte II
del anexo II.

1

y materiales bioldgicos.

UVCB: sustancia de composicion desconocida o variable, productos de reaccién compleja
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CFP 1(C)(II)(b): ABONO INORGANICO COMPUESTO A BASE DE MICRONUTRIENTES

1. Un abono inorganico compuesto a base de micronutrientes tendra un contenido declarado

de mas un micronutriente.

2. La suma de las concentraciones de todos los nutrientes declarados en un abono inorgénico

compuesto a base de micronutrientes serd al menos de:

a) 2 % en masa para los abonos en forma liquida;

b) 5 % en masa para los abonos en forma sdlida.
CFP 2: ENMIENDA CALIZA

1. Por enmienda caliza se entendera un producto fertilizante UE cuya funcion consista en

corregir la acidez del suelo.

Una enmienda caliza contendra 6xidos, hidroxidos, carbonatos o silicatos de los nutrientes

calcio (Ca) o magnesio (Mg).

2. En una enmienda caliza no estaran presentes contaminantes en concentraciones que

superen las siguientes (valores limite):

a) Cadmio (Cd): 2 mg/kg de materia seca,
b) cromo hexavalente (Cr VI): 2 mg/kg de materia seca,
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c) mercurio (Hg): 1 mg/kg materia seca,

d) niquel (Ni): 90 mg/kg de materia seca,
e) plomo (Pb): 120 mg/kg de materia seca,
f) arsénico (As): 40 mg/kg de materia seca.
3. El cobre (Cu) no estara presente en una enmienda caliza en una concentracioén superior

a 300 mg/kg de materia seca, ni el zinc (Zn) en una concentracion superior a 800 mg/kg de

materia seca.

4. Se cumplirdn los siguientes parametros determinados en términos de masa de una

enmienda caliza:
a)  valor neutralizante minimo: 15 (equivalente de CaO) o 9 (equivalente de HO), y

b) reactividad minima: 10 % (ensayo del &cido clorhidrico) o 50 % al cabo de 6 meses

(ensayo de incubacion), y

c) granulometria minima: al menos 70 % < 1 mm, excepto en el caso de la cal viva, la
enmienda caliza granulada y la creta (es decir, el 70 % del contenido ha de poder

atravesar un tamiz de 1 mm de malla).
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CFP 3: ENMIENDA DEL SUELO

Se entendera por «enmienda del suelo» un producto fertilizante UE cuya funcion consista en
mantener, mejorar o proteger las propiedades fisicas o quimicas, la estructura o la actividad

biologica del suelo al que se anade.
CFP 3(A): ENMIENDA ORGANICA

1. Una enmienda organica estard formada por material, el 95 % del cual es exclusivamente de

origen biologico.

Una enmienda orgéanica podra contener turba, leonardita o lignito pero ningiin otro material

fosilizado o embebido en formaciones geologicas.

2. En una enmienda orgéanica no estaran presentes contaminantes en concentraciones que

superen las siguientes (valores limite):

a) cadmio (Cd): 2 mg/kg materia seca,
b) cromo hexavalente (Cr VI): 2 mg/kg de materia seca,
c) mercurio (Hg): 1 mg/kg de materia seca,
d) niquel (Ni): 50 mg/kg de materia seca,
e) plomo (Pb): 120 mg/kg de materia seca,
f) arsénico inorganico (As): 40 mg/kg de materia seca.
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3. El cobre (Cu) no estard presente en una enmienda orgénica en una concentracion superior
a 300 mg/kg de materia seca, ni el zinc (Zn) en una concentracion superior a 800 mg/kg de

materia seca.

4. Los patdgenos no estaran presentes en una enmienda orgénica en una concentracion

superior a los limites indicados en el siguiente cuadro:

Microorganismos sometidos a Planes de muestreo Limite
ensayo n c m M
Salmonela spp. 5 0 0 Ausencia en 25 g 0 25 ml
Escherichia coli o enterococos 5 5 0 1000enlgolml

donde:
n = nimero de muestras del ensayo,

¢ = numero de muestras en las que el nimero de bacterias expresado en ufc puede situarse

entremy M,

m = valor umbral del nimero de bacterias expresado en ufc considerado como

satisfactorio,

M = valor méximo del nimero de bacterias expresado en ufc.

5. Una enmienda organica contendrd un 20 % o mas de materia seca.

6. El carbono organico (Corg) estara presente en una enmienda organica al menos en un 7,5 %
en masa.
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CFP 3(B): ENMIENDA INORGANICA

1. Se entendera por «enmienda inorgdnica» una enmienda del suelo que no sea enmienda
organica.
2. En una enmienda inorganica no estaran presentes contaminantes en concentraciones que

superen las siguientes (valores limite):

a) cadmio (Cd): 1,5 mg/kg de materia seca,
b) cromo hexavalente (Cr VI): 2 mg/kg de materia seca,
c) mercurio (Hg): 1 mg/kg de materia seca,
d) niquel (Ni): 100 mg/kg de materia seca,
e) plomo (Pb): 120 mg/kg de materia seca,
f) arsénico inorganico (As): 40 mg/kg de materia seca.
3. El cobre (Cu) no estara presente en una enmienda inorganica en una concentracion

superior a 300 mg/kg de materia seca, ni el zinc (Zn) en una concentracion superior

a 800 mg/kg de materia seca.
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CFP 4: SUSTRATO DE CULTIVO

1. Se entendera por «sustrato de cultivo» un producto fertilizante UE distinto del suelo
presente in situ cuya funcion consista en ser un material en el que plantas u hongos puedan

crecer en ¢€l.
A los efectos del presente punto, entre las plantas se incluiran las algas.

2. En un sustrato de cultivo no estaran presentes contaminantes en concentraciones que

superen los siguientes valores limite:

a) cadmio (Cd): 1,5 mg/kg de materia seca,
b) cromo hexavalente (Cr VI): 2 mg/kg de materia seca,
c) mercurio (Hg): 1 mg/kg de materia seca,
d) niquel (Ni): 50 mg/kg de materia seca,
e) plomo (Pb): 120 mg/kg de materia seca,
f) arsénico inorganico (As): 40 mg/kg de materia seca.
3. El cobre (Cu) no estara presente en un sustrato de cultivo en una concentracion superior

a 200 mg/kg de materia seca, ni el zinc (Zn) en una concentracion superior a 500 mg/kg de

materia seca.
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a los limites indicados en el siguiente cuadro:

Los patdgenos no estaran presentes en un sustrato de cultivo en una concentracion superior

Microorganismos sometidos a Planes de muestreo Limite
ensayo n c m M
Salmonela spp. 0 0 Ausencia en 25 g 0 25 ml
Escherichia coli o enterococos 5 5 0 1000enlgolml

donde:

n = nimero de muestras del ensayo,

¢ = numero de muestras en las que el nimero de bacterias expresado en ufc puede situarse

entre my M,

m = valor umbral del nimero de bacterias expresado en ufc considerado como

satisfactorio,

M = valor maximo del nimero de bacterias expresado en ufc.

CFP 5: INHIBIDOR

Se entendera por «inhibidor» un producto fertilizante UE cuya funcion consista en mejorar las

pautas de liberacion de nutrientes de un producto que proporcione nutrientes a las plantas retrasando

o deteniendo la actividad de grupos especificos de microorganismos o enzimas.

PE-CONS 76/18
ANEXO I

ECOMP.3.A

JMS/laa 40
ES



CFP 5(A): INHIBIDOR DE LA NITRIFICACION

1. El inhibidor de la nitrificacion inhibira la oxidacion bioldgica del nitrogeno amoniacal

(NH3-N) a nitrito (NO2"), frenando asi la formacion de nitrato (NO3").
2. El indice de oxidacion del nitrogeno amoniacal (NH3-N) se medird mediante:
a) ladesaparicion de nitrogeno amoniacal (NH3-N), o

b)  mediante la suma de nitritos (NO>") y nitratos (NO3) que se producen con respecto al

tiempo.

En comparacion con una muestra de control a la que no se haya anadido el inhibidor de la
nitrificacion, una muestra de suelo que contenga el inhibidor de la nitrificacion mostrara
un 20 % de reduccion en el indice de oxidacion del nitrogeno amoniacal (NH3-N) segun un

analisis realizado a los 14 dias de la aplicacion con un nivel de confianza del 95 %.
CFP 5(B): INHIBIDOR DE LA DESNITRIFICACION

1. Un inhibidor de la desnitrificacion inhibira la formacién de 6xido nitroso (N2O)
desacelerando o bloqueando la conversion de nitrato (NO3") en nitrogeno molecular (N2)

sin influir en el proceso de nitrificacion descrito en la CFP 5(A).
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2. En comparacion con una muestra de control a la que no se haya afiadido el inhibidor de la
desnitrificacion, un ensayo in vitro que contenga el inhibidor de la desnitrificacion
mostrard una reduccion del 20 % en el indice de liberacion de 6xido nitroso (N20O) segliin

un analisis realizado a los 14 dias de la aplicacion con un nivel de confianza del 95 %.
CFP 5(C): INHIBIDOR DE LA UREASA

1. Un inhibidor de la ureasa inhibira la hidrdlisis de la urea (CH4N2O) por la enzima ureasa,

dirigida principalmente a reducir la volatilizacién del amoniaco.

2. En comparacion con una muestra de control a la que no se haya afiadido el inhibidor de la
ureasa, un ensayo in vitro que contenga el inhibidor de la ureasa mostrara una reduccion
del 20 % en el indice de hidrolisis de la urea (CH4N2O) segun un analisis realizado a

los 14 dias de la aplicacioén con un nivel de confianza del 95 %.
CFP 6: BIOESTIMULANTE DE PLANTAS

1. Se entendera por «bioestimulante de plantas» un producto fertilizante UE cuya funcion
consista en estimular los procesos de nutricion de las plantas con independencia del
contenido de nutrientes del producto, con el unico objetivo de mejorar una o varias de las

siguientes caracteristicas de las plantas y su rizosfera:

a) eficiencia en el uso de los nutrientes,
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b) tolerancia al estrés abidtico,
c) caracteristicas de calidad, o
d) disponibilidad de nutrientes inmovilizados en el suelo y la rizosfera.

2. En un bioestimulante de plantas no estaran presentes contaminantes en concentraciones

que superen las siguientes (valores limite):

a) cadmio (Cd): 1,5 mg/kg de materia seca,
b) cromo hexavalente (Cr VI): 2 mg/kg de materia seca,
c) plomo (Pb): 120 mg/kg de materia seca,
d) mercurio (Hg): 1 mg/kg de materia seca,
e) niquel (Ni): 50 mg/kg de materia seca,
f) arsénico inorganico (As): 40 mg/kg de materia seca.
3. El cobre (Cu) no estard presente en un bioestimulante de plantas en una concentracion

superior a 600 mg/kg de materia seca, ni el zinc (Zn) en una concentracion superior

a 1 500 mg/kg de materia seca.

4. El bioestimulante de plantas debera tener los efectos declarados en la etiqueta para las

plantas especificadas en ella.
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CFP 6(A): BIOESTIMULANTE DE PLANTAS MICROBIANO

1. Un bioestimulante de plantas microbiano estara constituido por un microorganismo o un

grupo de microorganismos mencionados en la CMC 7 en la parte II del anexo II.

2. Los patdgenos no estaran presentes en un bioestimulante de plantas microbiano en una

concentracion superior a los limites establecidos en el siguiente cuadro:

Planes de muestreo

Limite

Microorganismos, sus toxinas y metabolitos
n c

Salmonela spp. 5 0 Ausencia en 25 g 0 25 ml
Escherichia coli 5 0 Ausenciaen 1 go 1 ml
Listeria monocitogenes 5 0 Ausencia en 25 g o 25 ml
Vibrio spp. 5 0 Ausencia en 25 g o 25 ml
Shigella spp. 5 0 Ausencia en 25 go 25 ml
Staphylococcus aureus 5 0 Ausencia en 25 g o 25 ml
Enterococos 5 2 10 ufc/g
Recuento anaerobico de placas, salvo que el 5 2 105 ufc/g o ml
bioestimulante de plantas microbiano sea una
bacteria aerobia
Recuento de levaduras y mohos, salvo que el 5 2 1 000 ufc/g o ml
bioestimulante de plantas microbiano sea un
hongo

donde:

n = numero de unidades que constituyen la muestra,

¢ = namero de unidades de la muestra que presentan valores superiores al limite

establecido.
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3. Cuando el bioestimulante de plantas microbiano se presente en forma liquida, el
bioestimulante de plantas tendra un pH 6ptimo para los microorganismos contenidos y para

las plantas.
CFP 6(B): BIOESTIMULANTE DE PLANTAS NO MICROBIANO

1. Se entendera por «bioestimulante de plantas no microbiano» todo bioestimulante de

plantas distinto de un bioestimulante microbiano.

2. Los patdgenos no estaran presentes en un bioestimulante de plantas no microbiano en una

concentracion superior a los limites indicados en el siguiente cuadro:

Microorganismos sometidos a Planes de muestreo Limite
ensayo n c m M
Salmonela spp. 5 0 0 Ausencia en 25 g o 25 ml
Escherichia coli o enterococos 5 5 0 1000enlgolml

donde:
n = nimero de muestras del ensayo,

¢ = namero de muestras en las que el nimero de bacterias expresado en ufc puede situarse

entremy M,

m = valor umbral del nimero de bacterias expresado en ufc considerado como

satisfactorio,

M = valor maximo del nimero de bacterias expresado en ufc.

PE-CONS 76/18 IMS/laa 45
ANEXO T ECOMP.3.A ES



CFP 7: MEZCLA DE PRODUCTOS FERTILIZANTES

1. Se entendera por «mezcla de productos fertilizantes» un producto fertilizante UE
compuesto de dos o mas productos fertilizantes UE de las CFP 1 a CFP 6 cuyo
cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento para cada uno de los productos
fertilizantes UE componentes de la mezcla haya quedado demostrado con arreglo al
procedimiento de evaluacion de la conformidad aplicable a cada producto fertilizante UE

que compone la mezcla.

2. El mezclado no deberd alterar la naturaleza de cada producto fertilizante UE que la
compone y no tendra un efecto negativo para la salud humana, animal o vegetal, la
seguridad o el medio ambiente en condiciones razonablemente previsibles de

almacenamiento o utilizacion de la mezcla de productos fertilizantes.

3. El fabricante de la mezcla evaluara la conformidad de esta con los requisitos establecidos
en los apartados 1 y 2 de la presente CFP, garantizara que cumple los requisitos de
etiquetado establecidos en el anexo III y asumira, segtin lo dispuesto en el articulo 16,
apartado 4, del presente Reglamento, la responsabilidad de la conformidad de la mezcla

con los requisitos del presente Reglamento:

a)  emitiendo una declaracion UE de conformidad para la mezcla de productos
fertilizantes con arreglo a lo dispuesto en el articulo 6, apartado 2, del presente

Reglamento, y
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b)  estando en posesion de la declaracion UE de conformidad de cada uno de los

productos fertilizantes UE componentes.

4. Los agentes econdomicos que pongan a disposicion en el mercado mezclas de productos
fertilizantes deberan respetar las siguientes disposiciones del presente Reglamento por lo
que respecta a la declaracion UE de conformidad de cada producto fertilizante UE que

compone la mezcla, asi como de la mezcla:

a) articulo 6, apartado 3 (obligacion de los fabricantes de conservar la declaracion UE

de conformidad);

b) articulo 7, apartado 2, letra a) (obligacion de los representantes autorizados de

conservar la declaracion UE de conformidad);

c) articulo 8, apartado 8 (obligacion de los importadores de mantener un ejemplar de la
declaracion UE de conformidad a disposicion de las autoridades de vigilancia del

mercado).
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ANEXO I1
Categorias de materiales componentes (CMC)

Un producto fertilizante UE estara constituido inicamente por materiales componentes que

cumplan los requisitos para una o varias de las CMC que se enumeran en el presente anexo.

Los materiales componentes y las materias primas utilizadas para producirlos no contendran
ninguna de las sustancias para las que se indican valores limite maximos en el anexo I en cantidades
que comprometan la conformidad del producto fertilizante UE con alguno de los requisitos

aplicables de dicho anexo.

PARTE I
DESIGNACION DE CMC

CMC 1: Sustancias y mezclas de materiales virgenes
CMC 2: Plantas, partes de plantas o extractos vegetales
CMC 3: Compost

CMC 4: Digestato de cultivos frescos

CMC 5: Digestato distinto del digestato de cultivos frescos

CMC 6: Subproductos de la industria alimentaria
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CMC 7: Microorganismos

CMC 8: Polimeros de nutrientes

CMC 9: Polimeros distintos de los polimeros de nutrientes

CMC 10: Productos derivados en el sentido del Reglamento (CE) n.° 1069/2009
CMC 11: Subproductos con arreglo a la Directiva 2008/98/CE

PARTE II
REQUISITOS RELACIONADOS CON LAS CMC

La presente parte define los materiales componentes que serdn los unicos constituyentes de los

productos fertilizantes UE.

CMC 1: SUSTANCIAS Y MEZCLAS DE MATERIALES VIRGENES

1. Un producto fertilizante UE podra contener sustancias y mezclas, con excepcion del:
a)  residuos con arreglo a la Directiva 2008/98/CE;

b)  sustancias o mezclas que han dejado de ser residuo en uno o varios Estados
miembros en virtud de medidas nacionales de transposicion del articulo 6 de la

Directiva 2008/98/CE;

La exclusion de la CMC 1 de un material no impide que pueda ser material componente de
otra categoria que establezca requisitos diferentes. Véase, por ejemplo, la CMC 3 (compost),
las CMC 4 y 5 (digestato), las CMC 8 y 9 (polimeros), la CMC 10 [productos derivados en
el sentido del Reglamento (CE) n.° 1069/2009] o la CMC 11 (subproductos con arreglo a la
Directiva 2008/98/CE).
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c)  sustancias o mezclas formadas a partir de precursores que han dejado de ser residuo
en uno o varios Estados miembros en virtud de medidas nacionales de transposicion
del articulo 6 de la Directiva 2008/98/CE, o mezclas que contengan dichas

sustancias;
d)  subproductos con arreglo a la Directiva 2008/98/CE;

e)  subproductos animales o productos derivados con arreglo al Reglamento (CE)

n.° 1069/2009;
f)  polimeros;
g) compost, 0
h)  digestato.

2. Todas las sustancias incorporadas al producto fertilizante UE, solas o en mezcla, deberan
estar registradas con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1907/2006! en un expediente que

contenga:

a) lainformacion contemplada en los anexos VI, VII y VIII del Reglamento (CE)
n.° 1907/2006, y

En el caso de una sustancia valorizada en la Unioén Europea, esta condicion se cumple si la
sustancia es la misma, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 2, apartado 7, letra d),

inciso 1), del Reglamento (CE) n.° 1907/2006, que una sustancia registrada en un expediente
que contenga la informacidn que aqui se indica, y si la informacion esta disponible para el
fabricante del producto fertilizante con arreglo a lo dispuesto en el articulo 2, apartado 7,
letra d), inciso ii), de dicho Reglamento.
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b)  un informe sobre la seguridad quimica con arreglo a lo dispuesto en el articulo 14 del

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 relativo al uso como producto fertilizante,

a menos que se le aplique expresamente alguna de las exenciones de la obligacion de
registro previstas en el anexo IV de dicho Reglamento o en los puntos 6, 7, 8 0 9 del

anexo V del mismo Reglamento.

3. Si la sustancia o una de las sustancias de la mezcla esta destinada a potenciar la
disponibilidad a largo plazo de micronutrientes para los vegetales en el producto
fertilizante UE, dicha sustancia debe ser un agente quelante o un agente complejante y se

aplicaran las siguientes normas:
a)  El agente quelante sera una sustancia organica compuesta de una molécula que:

1)  tenga dos o mds sitios que donan pares de electrones a un cation de metal de
transicion central [zinc (Zn), cobre (Cu), hierro (Fe), manganeso (Mn),

magnesio (Mg), calcio (Ca) o cobalto (Co)],

i1)  sea lo bastante grande como para constituir una estructura ciclica de cinco o

seis anillos.

El producto fertilizante UE permanecera estable al cabo de 3 dias como minimo en

una solucidn estandar de Hoagland a pH 7-8.
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b)  El agente complejante serd una sustancia organica que forme una estructura plana o
estérica con un cation de metal de transicion divalente o trivalente [zinc (Zn), cobre

(Cu), hierro (Fe), manganeso (Mn) o cobalto (Co)].

El producto fertilizante UE debera permanecer estable al cabo de 1 dia como minimo

en una disolucion acuosa a pH 6-7.

4. Si la sustancia o una de las sustancias de la mezcla esta destinada a mejorar las pautas de
liberacion de los nutrientes del producto fertilizante UE retrasando o haciendo cesar la
actividad de grupos especificos de microorganismos o enzimas, dicha sustancia sera un
inhibidor de la nitrificacion, un inhibidor de la desnitrificacion o un inhibidor de la ureasa,

y se aplicaran las siguientes normas:

a)  Elinhibidor de la nitrificacion inhibira la oxidacion bioldgica del nitrogeno

amoniacal (NH3-N) a nitrito (NO>"), frenando asi la formacion de nitrato (NO3").
El indice de oxidacion del nitrogeno amoniacal (NH3-N) se medird mediante:
i) la desaparicion de nitrogeno amoniacal (NH3-N), o

i1)  mediante la suma de nitritos (NOy") y nitratos (NO3") que se producen con

respecto al tiempo.
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b)

En comparacion con una muestra de control a la que no se haya afiadido el inhibidor
de la nitrificacidén, una muestra de suelo que contenga el inhibidor de la nitrificacion
mostrard un 20 % de reduccion en el indice de oxidacion del nitrogeno amoniacal
(NH3-N) segun un analisis realizado a los 14 dias de la aplicacion con un nivel de

confianza del 95 %.

Al menos el 50 % del contenido total de nitrogeno (N) del producto fertilizante UE

estara en forma de amoniaco (NH4") y urea (CH4N20).

El inhibidor de la desnitrificacion inhibiré la formacion de 6xido nitroso (N2O)
desacelerando o bloqueando la conversion de nitrato (NO3)™ en nitrogeno molecular

(N2) sin influir en el proceso de nitrificacion descrito en la CFP 5(A).

En comparacion con una muestra de control a la que no se haya anadido el inhibidor
de la desnitrificacion, un ensayo in vitro que contenga el inhibidor de la
desnitrificacion mostrara una reduccion del 20 % en el indice de liberacion de 6xido
nitroso (N20) seglin un analisis realizado a los 14 dias de la aplicacion con un nivel

de confianza del 95 %.

El inhibidor de la ureasa inhibird la hidrdlisis de la urea (CH4N20) por la enzima
ureasa, dirigida principalmente a reducir la volatilizacién del amoniaco. En
comparacion con una muestra de control a la que no se haya anadido el inhibidor de
la ureasa, un ensayo in vitro que contenga el inhibidor de la ureasa mostrara una
reduccion del 20 % en el indice de hidrolisis de la urea (CH4N20) segin un analisis

realizado a los 14 dias de la aplicacion con un nivel de confianza del 95 %.
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Al menos el 50 % del contenido total de nitrogeno (N) del producto fertilizante UE

estara en forma de urea (CH4N-O).
CMC 2: PLANTAS, PARTES DE PLANTAS O EXTRACTOS VEGETALES

Un producto fertilizante UE podra contener vegetales, partes de vegetales o extractos vegetales que
no hayan sido sometidos a procesamiento alguno, salvo corte, triturado, molturacién, cribado,
tamizado, centrifugacion, prensado, secado, congelacion, liofilizacion o extraccion con agua o

extraccion con CO; supercritico.

A los efectos del presente punto, entre los vegetales se incluirdn los hongos y las algas, excepto las

verdeazuladas (cianobacterias).
CMC 3: COMPOST

1. Un producto fertilizante UE podra contener compost obtenido por compostaje aerobio

exclusivamente de uno o varios de las siguientes materias primas:

a)  biorresiduos con arreglo a la Directiva 2008/98/CE procedentes de la recogida

selectiva de biorresiduos en origen;

b)  productos derivados a los que hace referencia el articulo 32 del Reglamento (CE)
n.° 1069/2009 para los cuales se ha determinado el punto final en la cadena de
fabricacion con arreglo a lo dispuesto en el articulo 5, apartado 2, parrafo tercero, de

dicho Reglamento;
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c)  organismos o partes de organismos vivos o muertos, no procesados o procesados
solamente por medios manuales, mecanicos o gravitatorios, por disolucion en agua,
por flotacion, por extraccion con agua, por destilacion con vapor o por calentamiento
unicamente para eliminar el agua, o extraidos del aire por cualquier medio, con
excepcion de:

—  lafraccidn organica de los residuos domésticos urbanos mezclados, separada
por tratamiento mecanico, fisicoquimico, bioldgico o manual,

— los lodos de depuradora, lodos industriales o lodos de dragado,

— los subproductos animales o los productos derivados que entren en el &mbito de
aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1069/2009 para los cuales no se ha
determinado el punto final en la cadena de fabricacion con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 5, apartado 2, parrafo tercero, de dicho Reglamento;
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d) los aditivos de compostaje necesarios para mejorar el rendimiento o el

comportamiento medioambiental del proceso de compostaje, a condicion de que:

1) estén registrados con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1907/2006! en un

expediente que contenga:

— la informacion contemplada en los anexos VI, VII y VIII del Reglamento

(CE) n.° 1907/2006, y

— un informe sobre la seguridad quimica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 14 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 relativo al uso como

producto fertilizante,

a menos que se les aplique expresamente alguna de las exenciones de la
obligacion de registro previstas en el anexo IV de dicho Reglamento o en los

puntos 6, 7, 8 0 9 del anexo V del mismo Reglamento, y

ii)  la concentracion total de todos los aditivos no exceda del 5 % del peso total de

las materias primas, o

En el caso de un aditivo valorizado en la Unidon Europea, esta condicion se cumple si el
aditivo es el mismo, con arreglo al articulo 2, apartado 7, letra d), inciso 1), del Reglamento
(CE) n.° 1907/2006, que una sustancia registrada en un expediente que contenga la
informacion que aqui se indica, y si la informacion esta disponible para el fabricante del
producto fertilizante con arreglo al articulo 2, apartado 7, letra d), inciso ii), de dicho
Reglamento.
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e) cualquier material que figure en las letras a), b) y c) que:
1)  haya sido compostado o transformado en digestato previamente, y

i1)  no contenga mas de 6 mg/kg de materia seca de HAP1¢ (hidrocarburos

aromaticos policiclicos)!.
2. El compostaje se llevara a cabo en una planta:

a)  en la que las lineas de produccién para la transformacion de materias primas a que se
refiere el punto 1 estén claramente separadas de las lineas de produccion para la

transformacion de materias primas distintas de las contempladas en el punto 1,y

b) en la que se evitaran los contactos fisicos entre las materias primas y los materiales

de salida, incluso durante el almacenamiento.

3. El compostaje aerobio consistird en una descomposicion controlada de materiales
biodegradables que se hard en condiciones predominantemente aerobias y permitira el
desarrollo de temperaturas adecuadas para las bacterias termodfilas como consecuencia del
calor producido biolégicamente. Todas las partes de cada lote se removeran y voltearan a
fondo regularmente o se volteardn y expondran a ventilacion forzosa para garantizar la
correcta higiene y homogeneidad del material. Durante el proceso de compostaje, todas las
partes de cada lote presentaran uno de los siguientes perfiles de variacion de la temperatura

en funcidn del tiempo:

- 70 °C o mas durante al menos 3 dias,

Suma de naftaleno, acenaftileno, acenafteno, fluoreno, fenantreno, antraceno, fluoranteno,
pireno, benzo[a]antraceno, criseno, benzo[b]fluoranteno, benzo[k]fluoranteno,
benzo[a]pireno, indeno[1,2,3-cd]pireno, dibenzo[a,h]antraceno y benzo(ghi)perileno.
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- 65 °C o mas durante al menos 5 dias,
- 60 °C o mas durante al menos 7 dias, o
— 55 °C o més durante al menos 14 dias.
4. El compost no debera contener:
a)  mas de 6 mg/kg de materia seca de HAPj6!, y

b) mas de 3 g/lkg de materia seca de impurezas macroscopicas de tamafo superior

a 2 mm en ninguna en forma de: vidrio, metal o plastico, y

c) masde 5 g/kg de materia seca de la suma de impurezas macroscopicas a que se

refiere la letra b).

A partir del... [siete afios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], la presencia de plésticos de mas de 2 mm en el valor del limite méximo a que
hace referencia la letra b) no sera superior a 2,5 g/kg de materia seca. A mas tardar el...
[diez anios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], el valor
limite de 2,5 g/kg de materia seca para los plasticos de tamafio superior a 2 mm sera
reevaluado para tener en cuenta los progresos realizados en la recogida selectiva de

biorresiduos.

Suma de naftaleno, acenaftileno, acenafteno, fluoreno, fenantreno, antraceno, fluoranteno,
pireno, benzo[a]antraceno, criseno, benzo[b]fluoranteno, benzo[k]fluoranteno,
benzo[a]pireno, indeno[1,2,3-cd]pireno, dibenzo[a,h]antraceno y benzo(ghi)perileno.

PE-CONS 76/18 IMS/laa 11
ANEXO II ECOMP.3.A ES



5. El compost cumplird al menos uno de los siguientes criterios de estabilidad:

a) indice de consumo de oxigeno:

— definicion: indicador de la medida en que la materia organica biodegradable se

descompone en un plazo especificado. El método no es adecuado para material

con un contenido superior al 20 % de particulas de tamafio mayor de 10 mm;

— criterio: como maximo, 25 mmol de O»/kg de materia orgénica/h, o
b) factor de calentamiento espontaneo:

— definicidn: temperatura maxima alcanzada por un compost en condiciones

normalizadas como indicador del estado de su actividad bioldgica aerobia;
—  criterio: como minimo, Rottegrad III.
CMC 4: DIGESTATO DE CULTIVOS FRESCOS

1. Un producto fertilizante UE podra contener digestato obtenido por digestion anaerobia

exclusivamente de uno o varios de las siguientes materias primas:

a)  plantas o partes de plantas cultivadas para la produccion de biogas. A efectos del
presente punto, las plantas incluiran las algas y excluiran las algas verdeazuladas

(cianobacterias);
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b)  aditivos de digestion necesarios para mejorar el rendimiento o el comportamiento

medioambiental del proceso de digestion, a condicion de que:

1) estén registrados con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1907/2006! en un

expediente que contenga:

— la informacion contemplada en los anexos VI, VII y VIII del Reglamento

(CE) n.° 1907/2006, y

— un informe sobre la seguridad quimica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 14 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 relativo al uso como

producto fertilizante,

a menos que se les aplique expresamente alguna de las exenciones de la
obligacion de registro previstas en el anexo IV del Reglamento (CE)

n.° 1907/2006 o en los puntos 6, 7, 8 0 9 del anexo V del mismo Reglamento, y

ii))  la concentracion total de todos los aditivos no exceda del 5 % del peso total de

las materias primas, o

c) cualquier material que figure en la letra a) que haya sido previamente transformado

en digestato.

En el caso de un aditivo valorizado en la Union Europea, esta condicion se cumple si el
aditivo es el mismo, con arreglo al articulo 2, apartado 7, letra d), inciso 1), del Reglamento
(CE) n.° 1907/2006, que una sustancia registrada en un expediente que contenga la
informacion que aqui se indica, y si la informacion esta disponible para el fabricante del
producto fertilizante con arreglo al articulo 2, apartado 7, letra d), inciso ii), de dicho
Reglamento.
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2. La digestion anaerobia se llevara a cabo en una planta:

a)  en la que las lineas de produccién para la transformacion de materias primas a que se
refiere el punto 1 estén claramente separadas de las lineas de produccion para la

transformacion de materias primas distintas de las contempladas en el punto 1, y

b) enla que se evitaran los contactos fisicos entre las materias primas y los materiales

de salida, incluso durante el almacenamiento.

3. La digestion anaerobia consistira en una descomposicion controlada de materiales
biodegradables que se hara en condiciones predominantemente anaerobias y a temperaturas
adecuadas para las bacterias mesofilas o termofilas. Todas las partes de cada lote se
removeran y voltearan a fondo regularmente para garantizar la correcta higiene y
homogeneidad del material. Durante el proceso de digestion, todas las partes de cada lote
presentaran uno de los siguientes perfiles de variacion de la temperatura en funcion del

tiempo:

a)  digestion anaerobia termofila a 55 °C durante al menos 24 horas seguida de un

tiempo de retencion hidraulica de al menos 20 dias;

b)  digestion anaerobia termofila a 55 °C con un tratamiento que incluye la
pasteurizacion, como se indica en el anexo V, capitulo I, seccion 1, punto 1, del

Reglamento (UE) n.° 142/2011 de la Comision!;

1 Reglamento (UE) n.° 142/2011 de la Comision, de 25 de febrero de 2011, por el que se
establecen las disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen las normas sanitarias aplicables
a los subproductos animales y los productos derivados no destinados al consumo humano, y
la Directiva 97/78/CE del Consejo en cuanto a determinadas muestras y unidades exentas de
los controles veterinarios en la frontera en virtud de la misma (DO L 54 de 26.2.2011, p. 1).
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d)

digestion anaerobia termofila a 55 °C seguida de compostaje a:
- 70 °C o0 mas durante al menos 3 dias,

- 65 °C o mas durante al menos 5 dias,

- 60 °C o mas durante al menos 7 dias, o

- 55 °C o mas durante al menos 14 dias;

digestion anaerobia mesofila a 37-40 °C con un tratamiento que incluye la
pasteurizacion, como se indica en el anexo V, capitulo I, seccion 1, punto 1, del

Reglamento (UE) n.° 142/2011, o

digestion anaerobia mesofila a 37-40 °C seguida de compostaje a:
- 70 °C o mas durante al menos 3 dias,

- 65 °C o mas durante al menos 5 dias,

- 60 °C o mas durante al menos 7 dias, o

- 55 °C o mas durante al menos 14 dias.

PE-CONS 76/18 JMS/laa

ANEXO II

ECOMP.3.A

15
ES



4. La parte solida y la parte liquida del digestato deberdn cumplir al menos uno de los

siguientes criterios de estabilidad:

a) indice de consumo de oxigeno:

definicion: indicador de la medida en que la materia organica biodegradable se
descompone en un plazo especificado. El método no es adecuado para material

con un contenido superior al 20 % de particulas de tamafio mayor de 10 mm;

criterio: como maximo, 25 mmol de O»/kg de materia organica/h, o

b)  potencial de produccion de biogas residual:

definicion: indicador del gas liberado por un digestato en un periodo

de 28 dias, medido con respecto a los solidos volatiles presentes en la muestra.
El ensayo se lleva a cabo por triplicado, y la media de los resultados se utiliza
para demostrar el cumplimiento del requisito. Los solidos volatiles son los
solidos de una muestra de material que se pierden por combustion de los

solidos secos a 550 °C;

criterio: como maximo 0,25 1 de biogas por gramo de so6lidos volatiles.
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CMC 5: DIGESTATO DISTINTO DEL DIGESTATO DE CULTIVOS FRESCOS

1. Un producto fertilizante UE podra contener digestato obtenido por digestion anaerobia

exclusivamente de uno o varios de las siguientes materias primas:

a)

b)

biorresiduos con arreglo a la Directiva 2008/98/CE procedentes de la recogida

selectiva de biorresiduos en origen;

productos derivados a los que hace referencia el articulo 32 del Reglamento (CE)
n.° 1069/2009 para los cuales se ha determinado el punto final en la cadena de
fabricacion con arreglo a lo dispuesto en el articulo 5, apartado 2, parrafo tercero, de

dicho Reglamento;

organismos o partes de organismos vivos o muertos, no procesados o procesados
solamente por medios manuales, mecanicos o gravitatorios, por disolucion en agua,
por flotacion, por extraccion con agua, por destilacion con vapor o por calentamiento
unicamente para eliminar el agua, o extraidos del aire por cualquier medio, con

excepcion de:

1) la fraccion orgénica de los residuos domésticos urbanos mezclados, separada

por tratamiento mecanico, fisicoquimico, biolégico o manual,

i1)  los lodos de depuradora, lodos industriales o lodos de dragado,
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iii)  los subproductos animales o los productos derivados que entren en el &mbito de
aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1069/2009 para los cuales no se ha
determinado el punto final en la cadena de fabricacion con arreglo a lo

dispuesto en el articulo 5, apartado 2, parrafo tercero, de dicho Reglamento;

d) los aditivos de digestion necesarios para mejorar el rendimiento o el comportamiento

medioambiental del proceso de digestion, a condicion de que:

1) estén registrados con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1907/2006! en un

expediente que contenga:

— la informacion contemplada en los anexos VI, VII y VIII del Reglamento

(CE) n.° 1907/2006, y

— un informe sobre la seguridad quimica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 14 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 relativo al uso como

producto fertilizante,

a menos que se le aplique expresamente la exencion de la obligacion de
registro prevista en el anexo [V de dicho Reglamento o en los puntos 6, 7, 8 0 9

del anexo V del mismo Reglamento, y

1 En el caso de un aditivo valorizado en la Unidon Europea, esta condicion se cumple si el
aditivo es el mismo, con arreglo al articulo 2, apartado 7, letra d), inciso 1), del Reglamento
(CE) n.° 1907/2006, que una sustancia registrada en un expediente que contenga la
informacion que aqui se indica, y si la informacion esta disponible para el fabricante del
producto fertilizante con arreglo al articulo 2, apartado 7, letra d), inciso ii), de dicho
Reglamento.
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i1)  la concentracion total de todos los aditivos no exceda del 5 % del peso total de

las materias primas, o
e) cualquier material que figure en las letras a), b) o ¢) que:
1)  haya sido compostado o transformado en digestato previamente, y
ii)  no contenga mas de 6 mg/kg de materia seca de HAP ¢!
2. La digestion anaerobia se llevara a cabo en una planta:

a) en la que las lineas de produccion para la transformacion de materias primas a que se
refiere el punto 1 estén claramente separadas de las lineas de produccion para la

transformacion de materias primas distintas de las contempladas en el punto 1, y

b) en la que se evitaran los contactos fisicos entre las materias primas y los materiales

de salida, incluso durante el almacenamiento.

Suma de naftaleno, acenaftileno, acenafteno, fluoreno, fenantreno, antraceno, fluoranteno,
pireno, benzo[a]antraceno, criseno, benzo[b]fluoranteno, benzo[k]fluoranteno,
benzo[a]pireno, indeno[1,2,3-cd]pireno, dibenzo[a,h]antraceno y benzo(ghi)perileno.
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3. La digestion anaerobia consistird en una descomposicion controlada de materiales
biodegradables que se hara en condiciones predominantemente anaerobias y a temperaturas
adecuadas para las bacterias mesofilas o termofilas. Todas las partes de cada lote se
removeran y voltearan a fondo regularmente para garantizar la correcta higiene y
homogeneidad del material. Durante el proceso de digestion, todas las partes de cada lote
presentaran uno de los siguientes perfiles de variacion de la temperatura en funcion del

tiempo:

a)  digestion anaerobia termofila a 55 °C durante al menos 24 horas seguida de un

tiempo de retencion hidraulica de al menos 20 dias;

b)  digestion anaerobia termoéfila a 55 °C con un tratamiento que incluye la
pasteurizacion, como se indica en el anexo V, capitulo I, seccion 1, punto 1, del

Reglamento (UE) n.° 142/2011;
c)  digestion anaerobia termofila a 55 °C seguida de compostaje a:
- 70 °C o0 mas durante al menos 3 dias,
- 65 °C o mas durante al menos 5 dias,
- 60 °C o mas durante al menos 7 dias, o

- 55 °C o mas durante al menos 14 dias;

PE-CONS 76/18 IMS/laa 20
ANEXO II ECOMP.3.A ES



d)  digestion anaerobia mesofila a 37-40 °C con un tratamiento que incluye la
pasteurizacion, como se indica en el anexo V, capitulo I, seccion 1, punto 1, del

Reglamento (UE) n.° 142/2011, o
e)  digestion anaerobia mesofila a 37-40 °C seguida de compostaje a:
- 70 °C o0 mas durante al menos 3 dias,
- 65 °C o0 mas durante al menos 5 dias,
- 60 °C o mas durante al menos 7 dias, o
— 55 °C o més durante al menos 14 dias.

4. Ni la parte sdlida ni la parte liquida del digestato contendran mas de 6 mg/kg de materia

seca de HAP!.
5. El digestato no contendra:

a) masde 3 g/kg de materia seca de impurezas macroscopicas de tamafio superior

a 2 mm en forma de: vidrio, metal o plastico, y

Suma de naftaleno, acenaftileno, acenafteno, fluoreno, fenantreno, antraceno, fluoranteno,
pireno, benzo[a]antraceno, criseno, benzo[b]fluoranteno, benzo[k]fluoranteno,
benzo[a]pireno, indeno[1,2,3-cd]pireno, dibenzo[a,h]antraceno y benzo(ghi)perileno.
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b) masde 5 g/kg de materia seca de la suma de impurezas macroscopicas a que se

refiere la letra a).

A partir del... [siete arios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], la presencia de plasticos de mas de 2 mm en el valor del limite maximo a que
hace referencia la letra a) no sera superior a 2,5 g/kg de materia seca. A mas tardar el...
[diez afios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], el valor
limite de 2,5 g/kg de materia seca para los plasticos de tamafio superior a 2 mm sera
reevaluado para tener en cuenta los progresos realizados en la recogida selectiva de

biorresiduos.

6. La parte solida y la parte liquida del digestato deberan cumplir al menos uno de los

siguientes criterios de estabilidad:
a) indice de consumo de oxigeno:

— definicion: indicador de la medida en que la materia organica biodegradable se
descompone en un plazo especificado. El método no es adecuado para material

con un contenido superior al 20 % de particulas de tamafio mayor de 10 mm;

— criterio: como maximo, 25 mmol de O»/kg de materia orgénica/h, o
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b)  potencial de produccion de biogas residual:

— definicion: indicador del gas liberado por un digestato en un periodo
de 28 dias, medido con respecto a los solidos volatiles presentes en la muestra.
El ensayo se lleva a cabo por triplicado, y la media de los resultados se utiliza
para demostrar el cumplimiento del requisito. Los s6lidos volatiles son los
solidos de una muestra de material que se pierden por combustion de los

solidos secos a 550 °C;
— criterio: como maximo 0,25 I de biogas por gramo de sélidos volatiles.
CMC 6: SUBPRODUCTOS DE LA INDUSTRIA ALIMENTARIA

1. Un producto fertilizante UE podra contener materiales componentes que consistan en una

de las siguientes sustancias:

a)  cal procedente de la industria alimentaria, es decir, material procedente de la
industria de transformacion de alimentos obtenido por carbonatacion de materia

organica, utilizando exclusivamente cal viva de fuentes naturales;

b)  melaza, es decir, un subproducto viscoso del refinado de la cafia de azlcar o la

remolacha azucarera para producir azucar;

c)  vinaza, es decir, un subproducto viscoso del proceso de fermentacion de la melaza en

etanol, acido ascorbico u otros productos;

d) residuos de destileria, es decir, subproductos resultantes de la elaboracién de bebidas

alcoholicas;
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e) plantas, partes de plantas o extractos vegetales que hayan sido objeto exclusivamente
de tratamientos térmicos o de tratamientos térmicos unidos a los métodos de

transformacion a que se refiere la CMC 2, o

f)  cal procedente de la produccion de agua potable, es decir, residuos generados por la
produccion de agua potable a partir de aguas subterraneas o superficiales y

compuesta principalmente por carbonato calcico.

2. Todas las sustancias incorporadas al producto fertilizante UE, solas o en mezcla, deberan
estar registradas con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1907/2006! en un expediente que

contenga:

a) lainformacion contemplada en los anexos VI, VII y VIII del Reglamento (CE)
n.° 1907/2006, y

b)  un informe sobre la seguridad quimica con arreglo a lo dispuesto en el articulo 14 del

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 relativo al uso como producto fertilizante,

a menos que se le aplique expresamente alguna de las exenciones de la obligacion de
registro previstas en el anexo IV de dicho Reglamento o en los puntos 6, 7, 8 0 9 del

anexo V del mismo Reglamento.

En el caso de una sustancia valorizada en la Union Europea, esta condicion se cumple si la
sustancia es la misma, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 2, apartado 7, letra d),

inciso 1), del Reglamento (CE) n.° 1907/2006, que una sustancia registrada en un expediente
que contenga la informacidn que aqui se indica, y si la informacion esta disponible para el
fabricante del producto fertilizante con arreglo a lo dispuesto en el articulo 2, apartado 7,
letra d), inciso ii), de dicho Reglamento.
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CMC 7: MICROORGANISMOS

Un producto fertilizante UE perteneciente a la CFP 6(A) podra contener microorganismos,
incluidos microorganismos muertos o células vacias de microorganismos, y residuos no nocivos de

los medios en los que se desarrollaron, que:
— no hayan sido sometidos a ningln tratamiento que no sea secado o liofilizado, y

— figuren en el siguiente cuadro:

Azotobacter spp.

Hongos micorrizicos

Rhizobium spp.

Azospirillum spp.

CMC &: POLIMEROS DE NUTRIENTES

1. Un producto fertilizante UE podra contener polimeros exclusivamente formados a partir de
monomeros que se ajusten a los criterios recogidos en los puntos 1 y 2 de la CMC 1 si la
finalidad de la polimerizacion es controlar la liberacion de nutrientes de uno o varios de los

mondmeros.

2. Al menos el 60 % de los polimeros seran solubles en una solucion tampon de fosfatos con

un pH de 7,5 a 100 °C.
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CMC 9:

Los productos finales de la degradacion seran exclusivamente amoniaco (NH3), agua 'y

didxido de carbono (COx).
Los polimeros no deberan contener mas de 600 ppm de formaldehido libre.
POLIMEROS DISTINTOS DE LOS POLIMEROS DE NUTRIENTES

Un producto fertilizante UE podra contener polimeros distintos de los polimeros de

nutrientes Unicamente en los casos en que la finalidad del polimero sea la de:

a)  controlar la penetracion de agua en las particulas de nutrientes y, por tanto, la
liberacion de nutrientes (en cuyo caso, el polimero se conoce como «agente de

recubrimientoy), o

b) incrementar la capacidad de retencion de agua o humectabilidad del producto

fertilizante UE, o

c) aglomerante en un producto fertilizante UE perteneciente a la CFP 4 (sustrato de

cultivo).

A partir del... [siete afios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], los polimeros mencionados en el punto 1, letras a) y b), cumpliran los
criterios de biodegradabilidad establecidos mediante actos delegados con arreglo al
articulo 42, apartado 6. De no cumplirse dichos criterios, un producto fertilizante UE

introducido en el mercado a partir de dicha fecha no podra contener dichos polimeros.
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3. Para los polimeros mencionados en el punto 1, letras a) y b), ni el polimero ni sus
subproductos de degradacion deberan mostrar ningun efecto adverso para la salud animal o
vegetal ni el medio ambiente en condiciones razonablemente previsibles de uso de los
productos fertilizantes UE. El polimero debera superar un ensayo de toxicidad aguda para
el crecimiento de las plantas, un ensayo de toxicidad aguda con lombrices y un ensayo de

inhibicion de la nitrificaciéon con microorganismos del suelo como sigue:

a)  En el ensayo de toxicidad aguda para el crecimiento de las plantas, el indice de
germinacion y la biomasa vegetal de la especie vegetal sometida a ensayo cultivada
en el suelo expuesto al material de ensayo deben superar el 90 % del indice de
germinacion y la biomasa vegetal de la misma especie vegetal cultivada en un suelo

testigo no expuesto al material de ensayo.

Los resultados solo se consideraran validos si en los controles (es decir, suelo

testigo):
—  la aparicion de plantulas es de al menos un 70 %,

— las plantulas no presentan efectos fitotoxicos visibles (clorosis, necrosis,
marchitamiento o deformaciones de hojas y tallos) y las plantas presentan solo

variaciones del crecimiento y la morfologia que son normales para su especie,

— la supervivencia media de las plantulas de control que aparecen es de al menos

el 90 % durante todo el estudio, y
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b)

— las condiciones ambientales de una determinada especie son idénticas y los
sustratos de cultivo contienen la misma cantidad de matriz de suelo, medio de

apoyo o sustrato de la misma fuente.

En el ensayo de toxicidad aguda con lombrices, la mortalidad observada y la biomasa
de las lombrices supervivientes en un suelo expuesto al material de ensayo no deben
ser diferentes en mas de un 10 % de los valores del suelo testigo no expuesto al

material de ensayo. Los resultados se consideraran validos si:

— el porcentaje de mortalidad observado en el suelo de control (es decir, en el

suelo testigo) es inferior al 10 %, y

— la pérdida media de biomasa (peso medio) de las lombrices del suelo no

expuesto no supera el 20 %.

En el ensayo de inhibicion de la nitrificaciéon con microorganismos del suelo, la
formacion de nitritos en el suelo testigo al material de ensayo serd superior al 90 %
del valor correspondiente en suelo no expuesto al material de ensayo. Los resultados
se consideraran validos si la variacion entre réplicas de muestras de control (suelo no

expuesto) y muestras de ensayo es inferior a 20 %.
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CMC 10: PRODUCTOS DERIVADOS EN EL SENTIDO DEL REGLAMENTO (CE) N.° 1069/2009

Un producto fertilizante UE podra contener productos derivados en el sentido del Reglamento (CE)
n.° 1069/2009 que hayan alcanzado el punto final en la cadena de fabricacion, determinado de
conformidad con lo dispuesto en ese Reglamento, y que se enumeran en el cuadro que figura a

continuacion y segun se especifica en el mismo!:
CMC 11: SUBPRODUCTOS CON ARREGLO A LA DIRECTIVA 2008/98/CE

1. Un producto fertilizante UE podra contener subproductos con arreglo a la

Directiva 2008/98/CE excepto?:

a)  subproductos animales o productos derivados con arreglo al Reglamento (CE)

n.° 1069/2009;
b)  polimeros;
c) compost, 0

d) digestato.

El cuadro se establecerd mediante actos delegados con arreglo al articulo 42, apartado 5.

La exclusion de la CMC 11 de un material no impide que pueda ser material componente de
otra categoria que establezca requisitos diferentes. Véase, por ejemplo, la CMC 3 (compost),
las CMC 4 y 5 (digestato), las CMC 8 y 9 (polimeros) o la CMC 10 [productos derivados
con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1069/2009].
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2. Los subproductos deberan haber sido registrados de conformidad con lo dispuesto en el

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 en un expediente que contenga:

a) la informacion contemplada en los anexos VI, VII y VIII del Reglamento (CE)
n.° 1907/2006, y

b)  un informe sobre la seguridad quimica con arreglo a lo dispuesto en el articulo 14 del

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 relativo al uso como productos fertilizantes,

a menos que se le aplique expresamente alguna de las exenciones de la obligacion de
registro previstas en el anexo IV de dicho Reglamento o en los puntos 6, 7, 8 0 9 del

anexo V del mismo Reglamento.

3. A partir del... [tres arios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], los subproductos cumplirdn los criterios establecidos mediante actos
delegados con arreglo al articulo 42, apartado 7. Un producto fertilizante UE introducido
en el mercado a partir de dicha fecha no podra contener productos mencionados en el

punto 1 que no cumplan dichos criterios.
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ANEXO 111
Requisitos de etiquetado

En el presente anexo se establecen los requisitos para el etiquetado de los productos
fertilizantes UE. Los requisitos establecidos en la parte II y en la parte III del presente anexo para
una de las CFP especificadas en el anexo I se aplicaran a los productos fertilizantes UE de todas las

subcategorias de esa CFP.

PARTE I
REQUISITOS GENERALES DE ETIQUETADO

1. Deberan aportarse los siguientes datos:

a)  para los productos fertilizantes UE de la CFP 1 a la CFP 6, la denominacién que
figura en la parte I del anexo I de la CFP correspondiente a la funcion alegada del

producto;

b)  para los productos fertilizantes UE de la CFP 7, la denominacién que figura en la
parte I del anexo I de todas las CFP correspondientes a las funciones alegadas de los

productos fertilizantes UE componentes;
c) lacantidad del producto fertilizante UE, indicada en masa o en volumen;

d) instrucciones de uso, incluida la dosis de aplicacion, momento y frecuencia y las

plantas u hongos destinatarios;
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g)

h)

condiciones de almacenamiento recomendadas;

para los productos que contienen un polimero perteneciente a la CMC 9 en la parte 11
del anexo II, el periodo tras su aplicacion durante el cual la liberacion del nutriente
esté siendo controlada o vaya a incrementarse la capacidad de retencion de agua
(«periodo de funcionalidad»), que no sera superior al periodo entre dos aplicaciones

conforme a las instrucciones de uso mencionadas en la letra d);

cualquier informacion pertinente sobre las medidas recomendadas a fin de gestionar
los riesgos para la salud humana, animal o vegetal, la seguridad o el medio

ambiente, y

Una lista de todos los ingredientes que superen el 5 % en peso del producto, en orden
decreciente de peso en seco, incluida la denominacion de las CMC pertinentes con
arreglo a la parte I del anexo II del presente Reglamento; cuando el ingrediente sea
una sustancia o mezcla, se identificara como se especifica en el articulo 18 del

Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

2. Si el producto fertilizante UE tiene funciones descritas en dos o mas CFP establecidas en el

anexo I, s6lo esas funciones para las que el producto fertilizante UE se haya sometido a

una evaluacion de conformidad positiva con arreglo al presente Reglamento podran

alegarse utilizando las denominaciones CFP correspondientes como se indica en el anexo 1,

parte L.
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3. Si el producto fertilizante UE contiene una sustancia para la que han sido fijados limites
maximos de residuos en los alimentos y los piensos con arreglo al Reglamento (CEE)
n.° 315/93, al Reglamento (CE) n.° 396/2005, al Reglamento (CE) n.° 470/2009 o a la
Directiva 2002/32/CE, las instrucciones contempladas en el punto 1, letra d), garantizaran
que el uso previsto del producto fertilizante UE no haga que se rebasen tales limites en los

alimentos o los piensos.

4. Si el producto fertilizante UE contiene productos en el sentido del Reglamento (CE)
n.° 1069/2009 distintos del estiércol, debera llevar las siguientes instrucciones en la
etiqueta: No dejar pastar al ganado hasta después de transcurridos al menos veintitin dias

de la aplicacion del producto ni alimentarlo con forrajes segados antes de ese plazo.

5. Si el producto fertilizante UE contiene ricina, en la etiqueta figurara la siguiente

instruccion: «Peligroso para los animales en caso de ingestiony.

6. Si el producto fertilizante UE contiene cascara de cacao, transformada o no, en la etiqueta

figurara la siguiente instruccion: «Toxico para perros y gatosy.

7. Si el producto fertilizante UE contiene un polimero con funcion de aglomerante en el
producto, con arreglo a lo dispuesto en la letra c) del punto 1 de la CMC 9 segtin la parte 11
del anexo 11, se prevendra al usuario contra el uso del producto en contacto con el suelo, y
se garantizard, con la colaboracion del fabricante, que los productos sean eliminados

correctamente al terminar de usarse.

PE-CONS 76/18 JMS/laa 3
ANEXO III ECOMP.3.A ES



8. Los datos distintos de los exigidos en virtud de los puntos 1 a 6:

a)  no deberan inducir a error al usuario, por ejemplo atribuyendo al producto
propiedades que no posea o dando a entender que posee caracteristicas Uinicas que

tienen también productos similares;
b)  se referirdn a factores verificables;

c) no contendran declaraciones como «sostenible» o «respetuoso con el medio
ambiente», a menos que tales declaraciones hagan referencia a legislacion, o a unas
orientaciones, normas o regimenes claramente definidos a los que se ajustan los

productos fertilizantes UE, y

d) no contendran declaraciones a través de menciones o representaciones visuales que
indiquen que el producto fertilizante UE previene o trata enfermedades de las plantas

o protege a las plantas contra organismos nocivos.

9. La mencion «pobre en cloro» u otra similar solo podra utilizarse si el contenido de cloruro

(CI) es inferior a 30 g/kg de materia seca.

10. Cuando los requisitos de informacion sobre contenido de nutrientes que figuran en el
presente anexo se expresan en forma oxidada, el contenido de nutrientes puede expresarse
en forma elemental en lugar de en forma oxidada, ademas de la misma, con arreglo a los

siguientes factores de conversion:

fosforo (P) = pentdxido de fosforo (P2Os) x 0,436;
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potasio (K) = 6xido de potasio (K20) % 0,830;

calcio (Ca) = 6xido de calcio (CaO) x 0,715;
magnesio (Mg) = 6xido de magnesio (MgO) x 0,603;
sodio (Na) = 6xido de sodio (NaO) x 0,742;

azufre (S) = trioxido de azufre (SO3) x 0,400.

11. Cuando los requisitos de informacion que figuran en el presente anexo se refieren al
carbono orgénico (Corg), dicha informacion puede hacer referencia a la materia organica en
lugar de al carbono organico (Corg) 0 ademas de al mismo, con arreglo al siguiente factor

de conversion:
carbono organico (Corg) = materia organica x 0,56.

PARTE II
REQUISITOS ESPECIFICOS DE ETIQUETADO

CFP 1: ABONO O FERTILIZANTE

1. El contenido de nutrientes podra declararse solo cuando estén presentes en el producto

fertilizante UE en la cantidad minima especificada en el anexo I para la CFP pertinente.

2. Si el nitrogeno (N) o el fosforo (P) no son nutrientes declarados, debera indicarse, no
obstante, el contenido de nitrogeno (N) o de pentoxido de fosforo (P2Os) si es superior

al 0,5 % en masa. Esta indicacion debera estar separada de la declaracion de los nutrientes.

PE-CONS 76/18 JMS/laa 5
ANEXO III ECOMP.3.A ES



3. Las siguientes normas se aplican a los abonos que contienen inhibidores especificados en

la CMC 1 segun la parte II del anexo II:

a) laetiqueta indicara la expresion «inhibidor de la nitrificaciony, «inhibidor de la

desnitrificacion» o «inhibidor de la ureasa», segiin proceda;

b) el contenido de inhibidor de la nitrificacion se expresara en porcentaje de la masa de
nitrogeno (N) total presente como nitrogeno aménico (NH4") y nitrogeno ureico

(CH4N,0);

c) el contenido de inhibidor de la desnitrificacion se expresara en porcentaje de la masa

de nitrato (NO3") presente;

d) el contenido de inhibidor de la ureasa se expresara en porcentaje de la masa de

nitrégeno (N) total presente como nitrégeno ureico (CH4N20).

4. El término «abono mineral» solo podra usarse si el fertilizante pertenece a la CFP 1(C) y

reune, ademas, las condiciones siguientes:

a)  no debe contener mas del 1 % en masa de carbono organico (Corg) distinto del

carbono orgénico de:

1)  agentes quelantes o complejantes a que se refiere el punto 3 de la CMC 1 en la

parte II del anexo II,
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b)

i1)  inhibidores de la nitrificacion, inhibidores de la desnitrificacion o inhibidores

de la ureasa a que se refiere el punto 4 de la CMC 1 en la parte II del anexo I,

i) agentes de recubrimiento a que se refiere el punto 1.a) de la CMC 9 en la

parte II del anexo II,
iv) urea (CH4N:0), o
v)  cianamida calcica (CaCN>»);

si el fosforo (P) es un nutriente declarado, el fosforo declarado constaré solo de
fosforo en forma fosfatada, y el abono mineral cumplira al menos uno de los

siguientes criterios de solubilidad:
i)  solubilidad en agua: nivel minimo del 40 % del total de fosforo total (P),

i1)  solubilidad en citrato amoénico neutro: nivel minimo del 75 % del total de

fosforo (P), o

iii)  solubilidad en acido formico (solo para el fosfato roca blando): nivel minimo

del 55 % del total de fosforo (P);

si el nitrogeno (N) es un nutriente declarado, el contenido de nitrogeno declarado
constard solamente de la suma de nitrogeno nitrico, nitrégeno amoniacal, nitrégeno
ureico y nitrégeno de la metilén-urea, de la isobutilidendiurea y de la

crotonilidendiurea.
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CFP 1(A): ABONO ORGANICO

Deberan presentarse los siguientes datos:

a)

b)

d)

los nutrientes declarados nitrégeno (N), fosforo (P) o potasio (K), con sus simbolos

quimicos en el orden N-P-K;

los nutrientes declarados calcio (Ca), magnesio (Mg), sodio (Na) o azufre (S) con sus

simbolos quimicos en el orden Ca-Mg-Na-S;

numeros que indiquen el contenido de los nutrientes declarados nitrogeno (N) total, fosforo
total en forma de pentdxido de fosforo (P2Os) o potasio total en forma de 6xido de potasio
(K20), seguidos de numeros entre paréntesis que indiquen el contenido total de 6xido de
calcio (Ca0), 6xido de magnesio (MgO), 6xido de sodio (Na>O) o triéxido de azufre
(503);

el contenido de los siguientes nutrientes declarados y otros pardmetros, en el orden

siguiente y en % en masa:
i)  nitrégeno (N):
— nitrégeno (N) total,

—  cantidad minima de nitrégeno organico (Norg), seguida de una descripcion del

origen de la materia organica utilizada,
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— nitrogeno en forma de nitrégeno amoniacal,
ii)  pentoxido de fosforo (P2Os) total,
ii1)  6xido de potasio (K»O) total,

iv)  6xido de calcio (Ca0O), 6xido de magnesio (MgO), 6xido de sodio (NaxO) y tridxido

de azufre (SO3), expresado:

— si estos nutrientes son totalmente solubles en agua, inicamente como contenido

soluble en agua,

— si el contenido soluble de estos nutrientes es de al menos una cuarta parte del

contenido total de los mismos, como contenido total y contenido soluble en

agua, y
— en los demas casos, como contenido total,
v)  carbono organico (Corg), ¥

vi) materia seca;

e) la relacion de carbono organico respecto al nitrogeno total (Corg/N);

f) fecha de produccion;

g) la forma (como polvo o pellets), si procede.
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CFP 1(B): ABONO ORGANO-MINERAL

1. Deberan presentarse los siguientes datos:

a)

b)

d)

los nutrientes declarados nitrogeno (N), fosforo (P) o potasio (K), con sus simbolos

quimicos en el orden N-P-K;

cuando proceda, los nutrientes declarados calcio (Ca), magnesio (Mg), sodio (Na) o

azufre (S), con sus simbolos quimicos en el orden Ca-Mg-Na-S;

numeros que indiquen el contenido de los nutrientes declarados nitrogeno (N) total,
fosforo total en forma de pentoxido de fosforo (P2Os) o potasio total en forma de
oxido de potasio (K20), seguidos de numeros entre paréntesis que indiquen el
contenido total de 6xido de calcio (Ca0O), 6xido de magnesio (Mg0O), 6xido de sodio

(Na20) o trioxido de azufre (SO3);

el contenido de los siguientes nutrientes declarados y otros pardmetros, en el orden

siguiente y en % en masa:
1)  nitrégeno (N):
— nitrégeno (N) total,

— cantidad minima de nitrégeno organico (Norg), seguida de una

descripcion del origen de la materia organica utilizada,
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— nitrogeno en forma de nitrégeno nitrico,
—  nitrogeno en forma de nitrégeno amoniacal,
— nitrogeno en forma de nitrogeno ureico,
i1)  pentoxido de fosforo (P2Os):
— pentoxido de fosforo (P2Os) total,
— pentoxido de fosforo (P2Os) soluble en agua total,
— pentoxido de fosforo (P20s) soluble en citrato amonico neutro,

— si estéa presente el fosfato roca blando, pentoxido de fosforo (P20s)

soluble en acido formico,
ii1)  oxido de potasio (K20):
— oxido de potasio (K20) total,

— oxido de potasio (K20) soluble en agua,
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iv)  oxido de calcio (Ca0O), 6xido de magnesio (Mg0O), 6xido de sodio (Na;O) y

trioxido de azufre (SOs), expresado:

— si estos nutrientes son totalmente solubles en agua, inicamente como

contenido soluble en agua,

— si el contenido soluble de estos nutrientes es de al menos una cuarta parte
del contenido total de los mismos, como contenido total y contenido

soluble en agua,
- en los demas casos, como contenido total,
v)  carbono organico (Corg),
vi) materia seca;

e)  siesta presente la urea (CH4N20), informacion sobre las posibles repercusiones en la
calidad del aire de la liberaciéon de amoniaco a partir del uso de abonos, y una

invitacion a que los usuarios apliquen medidas correctoras apropiadas.

2. Si uno o varios de los micronutrientes boro (B), cobalto (Co), hierro (Fe), manganeso (Mn)
y molibdeno (Mo) estan presentes en el contenido minimo indicado en el siguiente cuadro

en % en masa:

— deberan declararse si se afiaden intencionadamente a un abono 6rgano-mineral, y
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—  podran declararse en los demaés casos.

Contenido de micronutrientes (% en masa)
Micronutriente Abono 6rgano-mineral sélido Abono brgano-
cullziavrssus(;)z;os Para uso horticola mineral liquido
Boro (B) 0,01 0,01 0,01
Cobalto (Co) 0,002 n. a. 0,002
Hierro (Fe) 0,5 0,02 0,02
Manganeso (Mn) 0,1 0,01 0,01
Molibdeno (Mo) 0,001 0,001 0,001
3. Cuando haya presencia de cobre (Cu) o zinc (Zn) o de ambos micronutrientes, sin que

hayan sido afiadidos intencionadamente, en el contenido minimo indicado en porcentaje en

masa en el siguiente cuadro, podran declararse:

Contenido de micronutrientes (% en masa)
. . Abono 6rgano-mineral sélido
Micronutriente Abono 6rgano-
Para uso en cultivos o Para uso horticola mineral liquido
pastos
Cobre (Cu) 0,01 0,002 0,002
Zinc (Zn) 0,01 0,002 0,002
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4. Cuando se haya afiadido intencionadamente cobre (Cu) o zinc (Zn) al abono 6rgano-

mineral, se declarara el contenido total de cobre (Cu) o zinc (Zn).

5. Los micronutrientes a que se refieren los apartados 2, 3 y 4 se declararan después de la

informacion sobre los macronutrientes. Deberan presentarse los siguientes datos:

a) indicacion de los nombres y simbolos quimicos de los micronutrientes declarados, en
el siguiente orden: boro (B), cobalto (Co), cobre (Cu), hierro (Fe), manganeso (Mn),

molibdeno (Mo) y zinc (Zn), seguidos del nombre de sus contra-iones;
b) el contenido total de micronutrientes expresado en % en masa:

— si estos nutrientes son totalmente solubles en agua, inicamente como contenido

soluble en agua,

— si el contenido soluble de estos nutrientes es de al menos una cuarta parte del

contenido total de los mismos, como contenido total y contenido soluble en

agua, y

- en los demas casos, como contenido total;
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d)

si los micronutrientes declarados son quelados por agentes quelantes, la siguiente

puntualizacion después del nombre y el simbolo quimico del micronutriente:

— «quelado por ...» (nombre o abreviatura del agente quelante) y la cantidad de

micronutriente quelado como % en masa;

si el abono 6rgano-mineral contiene micronutrientes complejados por agentes
complejantes, la siguiente puntualizacion después del nombre y el simbolo quimico

del micronutriente:

— «complejado por ...» (nombre o abreviatura del agente complejante) y la

cantidad de micronutriente complejado como % en masa;

en caso de que se afiadan intencionadamente micronutrientes, la declaracion
siguiente: «Utilicese solamente en caso de reconocida necesidad. No debe

sobrepasarse la dosis de aplicaciony.

6. Cuando un abono 6rgano-mineral tenga un contenido de cadmio (Cd) igual o inferior

a 20 mg/kg de pentoxido de fosforo (P20s), podra afiadirse la declaracion «Bajo contenido

de cadmio (Cd)» o similar, o una representacion visual a tal efecto.
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CFP 1(C): ABONO INORGANICO

CFP 1(C)(I): ABONO INORGANICO A BASE DE MACRONUTRIENTES

1. Deberan presentarse los siguientes datos relativos a los macronutrientes:

a)

cuando proceda, los nutrientes declarados nitrogeno (N), fosforo (P) o potasio (K),

con sus simbolos quimicos en el orden N-P-K;

b)  cuando proceda, los nutrientes declarados calcio (Ca), magnesio (Mg), sodio (Na) o
azufre (S), con sus simbolos quimicos en el orden Ca-Mg-Na-S;

c) nuameros que indiquen el contenido de los nutrientes declarados nitrogeno (N) total,
fosforo total en forma de pentoxido de fosforo (P2Os) o potasio total en forma de
oxido de potasio (K20), seguidos de numeros entre paréntesis que indiquen el
contenido total de 6xido de calcio (Ca0O), 6xido de magnesio (Mg0O), 6xido de sodio
(Na20) o trioxido de azufre (SO3);

d) el contenido de los siguientes nutrientes declarados, en el orden siguiente y como %
en masa,

1)  nitrégeno (N):
— nitrégeno (N) total,
— nitrégeno en forma de nitrégeno nitrico,
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iii)

— nitrogeno en forma de nitrégeno amoniacal,
—  nitrégeno en forma de nitrégeno ureico,

— nitrogeno procedente de urea formaldehido, isobutilidendiurea o

crotonilidendiurea,
—  nitrégeno procedente de nitrégeno cianamidico,
pentoxido de fosforo (P20s):
— pentéxido de fosforo (P2Os) total,
— pentoxido de fosforo (P20s) soluble en agua total,
—  pentéxido de fosforo (P2Os) soluble en citrato amonico neutro,

— si esta presente el fosfato roca blando, pentoxido de fosforo (P20s)

soluble en acido formico,

oxido de potasio (K20) soluble en agua,

oxido de calcio (CaO), 6xido de magnesio (MgO), 6xido de sodio (Na0O) y

trioxido de azufre (SO3), expresado:

— si estos nutrientes son totalmente solubles en agua, inicamente como

contenido soluble en agua,
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— si el contenido soluble de estos nutrientes es de al menos una cuarta parte
del contenido total de los mismos, como contenido total y contenido

soluble en agua, y
- en los demas casos, como contenido total;

e)  siesta presente la urea (CH4N20), informacion sobre las posibles repercusiones en la
calidad del aire de la liberacion de amoniaco a partir del uso de abonos, y una

invitacion a que los usuarios apliquen medidas correctoras apropiadas.

2. Cuando un abono inorganico a base de macronutrientes tenga un contenido de cadmio (Cd)
igual o inferior a 20 mg/kg de pentdxido de fosforo (P20s), podra afiadirse la declaracion

«Bajo contenido de cadmio (Cd)» o similar, o una representacion visual a tal efecto.
CFP 1(C)(I)(a): ABONO INORGANICO SOLIDO A BASE DE MACRONUTRIENTES

1. En la etiqueta del abono inorganico sélido a base de macronutrientes solo podra figurar el
término «complejoy si cada unidad fisica contiene todos los nutrientes declarados en su

contenido declarado.

2. Se indicard la granulometria del abono inorganico sélido a base de macronutrientes

expresada como porcentaje de producto que pase por un tamiz determinado.
3. La forma de la unidad fisica del producto se indicara con una de las expresiones siguientes:

a)  granulado,
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b) peletizado,

c) en polvo, cuando al menos el 90 % del producto pueda pasar por un tamiz

de 1 mm, o
d) perlado.
4. Si se trata de abono inorganico so6lido a base de macronutrientes recubierto, se indicara el

nombre del agente o agentes de recubrimiento y el porcentaje del abono recubierto por

cada agente, seguido de la siguiente informacion:

a)  en el caso de abono inorgénico solido a base de macronutrientes recubierto con
polimero, la siguiente indicacion: «El indice de liberacion de nutrientes puede variar
dependiendo de la temperatura del sustrato. Puede ser necesario ajustar la

fertilizaciony, y

b) en el caso de abono inorganico s6lido a base de macronutrientes recubierto con
azufre (S) o recubierto con azufre (S) y con polimero, la siguiente indicacion: «El
indice de liberacion de nutrientes puede variar dependiendo de la temperatura del

sustrato y de la actividad biologica. Puede ser necesario ajustar la fertilizaciony.

5. Si uno o varios de los micronutrientes boro (B), cobalto (Co), hierro (Fe), manganeso (Mn)
y molibdeno (Mo) estan presentes en el contenido minimo indicado en el siguiente cuadro

en % en masa:

— deberan declararse si se afiaden intencionadamente al abono inorgéanico solido a base

de macronutrientes, y
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—  podran declararse en los demaés casos.

Micronutriente Contenido de micronutrientes (% en masa)

Para uso en cultivos o pastos Para uso horticola
Boro (B) 0,01 0,01
Cobalto (Co) 0,002 n. a.
Hierro (Fe) 0,5 0,02
Manganeso (Mn) 0,1 0,01
Molibdeno (Mo) 0,001 0,001

6. Cuando haya presencia de cobre (Cu) o zinc (Zn) o de ambos micronutrientes, sin que

hayan sido afiadidos intencionadamente, en el contenido minimo indicado en porcentaje en

masa en el siguiente cuadro, podran declararse:

) ) Contenido de micronutrientes (% en masa)
Micronutriente -
Para uso en cultivos o pastos Para uso horticola
Cobre (Cu) 0,01 0,002
Zinc (Zn) 0,01 0,002
7. Cuando se haya afiadido intencionadamente cobre (Cu) o zinc (Zn) al fertilizante

inorgénico sdlido a base de macronutrientes, se declarard el contenido total de cobre (Cu) o

zinc (Zn).
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8. Los micronutrientes a que se refieren los apartados 5, 6 y 7 se declararan después de la

informacion sobre los macronutrientes. Deberan presentarse los siguientes datos:

a)  indicacion de los nombres y simbolos quimicos de los micronutrientes declarados, en
el siguiente orden: boro (B), cobalto (Co), cobre (Cu), hierro (Fe), manganeso (Mn),

molibdeno (Mo) y zinc (Zn), seguidos del nombre de sus contra-iones;
b) el contenido total de micronutrientes expresado en % en masa:

— si estos nutrientes son totalmente solubles en agua, inicamente como contenido

soluble en agua,

— si el contenido soluble de estos nutrientes es de al menos una cuarta parte del

contenido total de los mismos, como contenido total y contenido soluble en

agua, y
- en los demas casos, como contenido total;

c) silos micronutrientes declarados son quelados por agentes quelantes, la siguiente

puntualizacion después del nombre y el simbolo quimico del micronutriente:

— «quelado por ...» (nombre o abreviatura del agente quelante) y la cantidad de

micronutriente quelado como % en masa;
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d)

si el abono inorganico solido a base de macronutrientes contiene micronutrientes
complejados por agentes complejantes, la siguiente puntualizacion después del

nombre y el simbolo quimico del micronutriente:

— «complejado por ...» (nombre o abreviatura del agente complejante) y la

cantidad de micronutriente complejado como % en masa, y

en caso de que se afiadan intencionadamente micronutrientes, la declaracion
siguiente: «Utilicese solamente en caso de reconocida necesidad. No debe

sobrepasarse la dosis de aplicaciony.

CFP 1(C)(I)(b): ABONO INORGANICO LIQUIDO A BASE DE MACRONUTRIENTES

1. La etiqueta indicara si el abono inorganico liquido a base de macronutrientes se presenta en

suspension o en solucion.

2. El contenido de nutrientes podra indicarse como porcentaje en masa o en volumen del

abono inorgénico liquido a base de macronutrientes.

3. Si uno o varios de los micronutrientes boro (B), cobalto (Co), hierro (Fe), manganeso (Mn)

y molibdeno (Mo) estan presentes en el contenido minimo indicado en el siguiente cuadro

en % en masa:

deberan declararse si se afiaden intencionadamente al abono inorganico liquido a

base de macronutrientes, y
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—  podran declararse en los demaés casos.

Micronutriente Contenido de micronutrientes (% en masa)
Boro (B) 0,01
Cobalto (Co) 0,002
Hierro (Fe) 0,02
Manganeso (Mn) 0,01
Molibdeno (Mo) 0,001
4. Cuando haya presencia de cobre (Cu) o zinc (Zn) o de ambos micronutrientes, sin que

hayan sido afiadidos intencionadamente, de al menos el 0,002 % en masa, podran

declararse.

5. Cuando se haya afiadido intencionadamente cobre (Cu) o zinc (Zn) al fertilizante

inorganico liquido a base de macronutrientes, se declarara el contenido total de cobre (Cu)

o0 zinc (Zn).

6. Los micronutrientes a que se refieren los apartados 3, 4 y 5 se declararan después de la

informacion sobre los macronutrientes. Deberan presentarse los siguientes datos:

a) 1indicacion de los nombres y simbolos quimicos de los micronutrientes declarados, en

el siguiente orden: boro (B), cobalto (Co), cobre (Cu), hierro (Fe), manganeso (Mn),

molibdeno (Mo) y zinc (Zn), seguidos del nombre de sus contra-iones;
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b)

d)

el contenido total de micronutrientes expresado en % en masa o en volumen:

— si estos nutrientes son totalmente solubles en agua, inicamente como contenido

soluble en agua,

— si el contenido soluble de estos nutrientes es de al menos una cuarta parte del

contenido total de los mismos, como contenido total y contenido soluble en

agua, y
- en los demas casos, como contenido total;

si los micronutrientes declarados son quelados por agentes quelantes, la siguiente

puntualizacion después del nombre y el simbolo quimico del micronutriente:

—  «quelado por ...» (nombre o abreviatura del agente quelante) y la cantidad de

micronutriente quelado como % en masa;

si el abono inorganico liquido a base de macronutrientes contiene micronutrientes
complejados por agentes complejantes, la siguiente puntualizacion después del

nombre y el simbolo quimico del micronutriente:

— «complejado por ...» (nombre o abreviatura del agente complejante) y la

cantidad de micronutriente complejado como % en masa, y
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e) en caso de que se afadan intencionadamente micronutrientes, la declaracion
siguiente: «Utilicese solamente en caso de reconocida necesidad. No debe

sobrepasarse la dosis de aplicaciony.
CFP 1(C)(II): ABONO INORGANICO A BASE DE MICRONUTRIENTES

1. Los nutrientes declarados del abono inorgénico a base de micronutrientes se indicaran
mediante sus nombres y simbolos quimicos en el siguiente orden: boro (B), cobalto (Co),
cobre (Cu), hierro (Fe), manganeso (Mn), molibdeno (Mo) y zinc (Zn), seguidos del

nombre de sus contra-iones.

2. Si los micronutrientes declarados son quelados por agentes quelantes y cada agente
quelante puede ser identificado y cuantificado y quela al menos un 1 % de los
micronutrientes soluble en agua, se afadira la siguiente puntualizacion después del nombre

y el simbolo quimico del micronutriente:

— «quelado por ...» (nombre o abreviatura del agente quelante) y la cantidad de

micronutriente quelado como % en masa.

3. Si los micronutrientes declarados son complejados por agentes complejantes, se afiade la

siguiente puntualizacion después del nombre y el simbolo quimico del micronutriente:

— «complejado por ...» (nombre o abreviatura del agente complejante) y la cantidad de

micronutriente complejado como % en masa.
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4. Se indicaré la declaracion siguiente: «Utilicese solamente en caso de reconocida necesidad.

No debe sobrepasarse la dosis de aplicaciony.

CFP 1(C)(II)(a): ABONO INORGANICO SIMPLE A BASE DE MICRONUTRIENTES

1. La etiqueta indicara la tipologia pertinente con arreglo al cuadro correspondiente a

la CFP 1(C)(II)(a) de la parte II del anexo L.

2. El contenido total de micronutrientes se expresard en % en masa:

si el micronutriente es totalmente soluble en agua, inicamente como contenido

soluble en agua,

si el contenido soluble del micronutriente es de al menos una cuarta parte del

contenido total del mismo, como contenido total y contenido soluble en agua, y

en los demas casos, como contenido total.
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CFP 1(C)(II)(b): ABONO INORGANICO COMPUESTO A BASE DE MICRONUTRIENTES

1. Los micronutrientes inicamente podran declararse si estdn presentes en el contenido

minimo indicado en el siguiente cuadro como % en masa:

Micronutriente Contenido de micronutrientes (% en masa)
No quelado, no complejado Quelado o complejado
Boro (B) 0,2 n. a.
Cobalto (Co) 0,02 0,02
Cobre (Cu) 0,5 0,1
Hierro (Fe) 2 0,3
Manganeso (Mn) 0,5 0,1
Molibdeno (Mo) 0,02 n. a.
Zinc (Zn) 0,5 0,1
2. Si el abono inorganico compuesto a base de macronutrientes se presenta en suspension o

solucion, la etiqueta indicard «suspension» o «soluciony, segun proceda.
3. El contenido total de micronutrientes se expresara en % en masa:

— st los micronutrientes son totalmente solubles en agua, inicamente como contenido

soluble en agua,

- si el contenido soluble de micronutrientes es al menos la mitad del contenido total de

los mismos, como contenido total y contenido soluble en agua, y
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- en los demas casos, como contenido total.
CFP 2: ENMIENDA CALIZA
Se declararan los siguientes parametros en el siguiente orden:
— valor neutralizante,
— granulometria, expresada en % en masa de producto que pase por un tamiz de 1,0 mm,
— oxido de calcio (CaO) total, expresado en % en masa,
— oxido de magnesio (MgO) total, expresado en % en masa,

— reactividad y método de determinacion de la reactividad, salvo para las cales de 6xidos y

de hidroxidos.
CFP 3: ENMIENDA DEL SUELO
1. Se declarard el contenido de materia seca, expresado en % en masa.

2. Se declararén los siguientes nutrientes expresados en % en masa, si superan el 0,5 % en

masa: nitrogeno (N), pentdxido de fésforo (P20Os) y 6xido de potasio (K20).
CFP 3(A): ENMIENDA ORGANICA
Deberan declararse los siguientes pardmetros:

— pH’
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— conductividad eléctrica, expresada en mS/m,
— carbono orgénico (Corg), €xpresado en % en masa,

— cantidad minima de nitrégeno orgénico (Norg), expresada en % en masa, seguida de una

descripcion del origen de la materia organica utilizada, y
— la relacion de carbono organico respecto al nitrégeno total (Corg/N).
CFP 4: SUSTRATO DE CULTIVO
Los siguientes parametros se declararan en el siguiente orden:

— conductividad eléctrica, expresada en mS/m, salvo para la lana mineral,

_ pH,
— cantidad:
— en caso de lana mineral, expresada en nimero de unidades y las tres dimensiones
(longitud, altura y anchura),
— en caso de otros sustratos de cultivo preformados, expresada en tamafio con al menos
dos dimensiones, y
- en caso de otros sustratos de cultivo, expresada en volumen total,
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—  salvo en caso de sustratos de cultivo preformados, cantidad expresada en volumen de

materiales con un tamafio de particula superior a 60 mm,

— nitrogeno (N) extraible mediante CaClo/DTPA (cloruro de calcio o 4cido

dietilentriaminopentaacético; soluble en el CAT), si su contenido es superior a 150 mg/1,

— pentoxido de fosforo (P2Os) extraible mediante CaClo,/DTPA (cloruro de calcio o 4cido

dietilentriaminopentaacético; soluble en el CAT), si su contenido es superior a 20 mg/1,

— oxido de potasio (K2O) extraible mediante CaCl,/DTPA (cloruro de calcio o acido

dietilentriaminopentaacético; soluble en el CAT), si su contenido es superior a 150 mg/l, y
— fecha de produccion.
CFP 5: INHIBIDOR
Todos los ingredientes se declararan por orden decreciente de peso o de volumen del producto.
CFP 6: BIOESTIMULANTE DE PLANTAS

Deberan presentarse los siguientes datos:

a) forma fisica;

b) fecha de produccion y de caducidad;

C) método o métodos de aplicacion;
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d) efecto pretendido para cada planta de destino, y

e) instrucciones pertinentes relativas a la eficacia del producto, incluidas las practicas de
gestion del suelo, la fertilizacion quimica, la incompatibilidad con productos fitosanitarios,
el tamafo de las boquillas pulverizadoras recomendado, la presion de pulverizacion y otras

medidas contra la deriva.
CFP 6(A): BIOESTIMULANTE DE PLANTAS MICROBIANO

Se declararan todos los microorganismos afiadidos de forma intencional. Si el microorganismo
cuenta con diversas cepas, se indicaran las cepas afiadidas intencionalmente. Su concentracion se
expresara como numero de unidades activas por volumen o peso, o de cualquier otra manera que
sea pertinente para el microorganismo de que se trate, por ejemplo, unidades formadoras de

colonias por gramo (ufc/g).

La etiqueta llevara el siguiente texto: «Los microorganismos pueden causar reacciones de

sensibilizaciony.
CFP 7: MEZCLA DE PRODUCTOS FERTILIZANTES

Todos los requisitos de etiquetado aplicables a todos los productos fertilizantes UE componentes se
aplicaran a la mezcla de productos fertilizantes UE y se expresaran en relacion con la mezcla final

de productos fertilizantes UE.

Cuando la mezcla de productos fertilizantes UE contenga uno o mas bioestimulantes de plantas
pertenecientes a la CFP 6, la concentracion de cada bioestimulante de plantas en la mezcla se

indicara en g/kg o g/l a 20 °C.
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PARTE III

DISPOSICIONES SOBRE TOLERANCIA

1. El contenido declarado de nutrientes o las caracteristicas fisicoquimicas declaradas de un

producto fertilizante UE podran apartarse de los valores reales solo dentro de los margenes

de tolerancia establecidos en la presente parte para cada CFP. Los margenes de tolerancia

estan destinados a tener en cuenta las variaciones en la fabricacion, en la cadena de

distribucion y durante la toma de muestras y los analisis.

2. Los margenes de tolerancia permitidos en relacion con los parametros declarados se

indican en la presente parte como valores positivos y negativos.

3. No obstante lo dispuesto en el punto 1, el contenido real de un componente en un producto

fertilizante UE cuyo contenido minimo o méximo se especifica en los anexos I o Il nunca

podra ser inferior al contenido minimo ni superar el contenido maximo.

CFP 1: ABONO O FERTILIZANTE

Las siguientes normas en materia de tolerancia se aplican a los abonos que contienen inhibidor de la

nitrificacion, inhibidor de la desnitrificacion o inhibidores de la ureasa especificados en la CMC 1

segun la parte II del anexo II:

Inhibidores

Tolerancia admisible para los contenidos declarados de
inhibidores

Concentracion inferior o igual al 2 %

+ 20 % del valor declarado

Concentracion superior al 2 %

+ 0,3 puntos porcentuales en términos absolutos
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CFP 1(A): ABONO ORGANICO

Formas del nutriente declarado y otros
parametros de calidad declarados

Tolerancia admisible para los contenidos
declarados de nutrientes y otros parametros
declarados

Carbono organico (Corg)

+ 20 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 2,0 puntos
porcentuales en términos absolutos

Contenido de materia seca

+ 5,0 puntos porcentuales en términos absolutos

Nitrogeno (N) total

+ 50 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 1,0 puntos
porcentuales en términos absolutos

Nitrogeno organico (Norg)

+ 50 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 1,0 puntos
porcentuales en términos absolutos

Pentoéxido de fosforo (P20s) total

+ 50 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 1,0 puntos
porcentuales en términos absolutos

Oxido de potasio (K20) total

+ 50 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 1,0 puntos
porcentuales en términos absolutos

Oxido de magnesio (MgO), 6xido de calcio
(Ca0), trioxido de azufre (SOs3) y 6xido de sodio
(Na20) totales y solubles en agua

+ 25 % del contenido declarado de estos
nutrientes, hasta un maximo de 1,5 puntos
porcentuales en términos absolutos

Carbono organico (Corg)/Nitrogeno (N) total

+ 20 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 2,0 puntos
porcentuales en términos absolutos

Cantidad

+ 1,5 % de desviacion relativa del valor
declarado
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CFP 1(B): ABONO ORGANO-MINERAL

Formas del nutriente declarado y otros
parametros de calidad declarados

Tolerancia admisible para los contenidos
declarados de macronutrientes y otros
parametros declarados

Carbono organico (Corg)

+ 20 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 2,0 puntos
porcentuales en términos absolutos

Contenido de materia seca

+ 5,0 puntos porcentuales en términos absolutos

Formas declaradas de nitrogeno inorganico (N)

+ 25 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 2,0 puntos
porcentuales en términos absolutos

Nitrogeno (Norg) organico

+ 50 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 1,0 punto
porcentual en términos absolutos

Formas declaradas de pentoxido de fosforo
(P205)

+ 25 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 1,5 puntos
porcentuales en términos absolutos

Formas declaradas de 6xido de potasio (K>O)

+ 25 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 1,5 puntos
porcentuales en términos absolutos

Oxido de magnesio (MgO), 6xido de calcio
(Ca0) y tridxido de azufre (SOs) totales y
solubles en agua

+ 25 % del contenido declarado de estos
nutrientes, hasta un maximo de 1,0 punto
porcentual en términos absolutos

Oxido de sodio (Na;0) total y soluble en agua

+ 25 % del contenido declarado, hasta un
maximo de 0,9 puntos porcentuales en términos
absolutos

Cantidad

+ 1,5 % de desviacion relativa del valor
declarado

Micronutriente

Tolerancia admisible para los contenidos
declarados de formas de micronutrientes

Concentracion inferior o igual al 2 %

+ 20 % del valor declarado

Concentracion superior al 2 % e inferior o igual
al 10 %

+ 20 % del valor declarado de hasta un méximo
de 1,0 punto porcentual en términos absolutos

Concentracion superior al 10 %

+ 1,0 punto porcentual en términos absolutos
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CFP 1(C): ABONO INORGANICO

Formas del nutriente declarado y otros
parametros de calidad declarados

Tolerancia admisible para los contenidos
declarados de macronutrientes y otros
parametros declarados

Formas declaradas de nitrégeno (N)

+ 20 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 1,5 puntos
porcentuales en términos absolutos

Formas declaradas de pentdxido de fosforo
(P20s)

+ 20 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 1,5 puntos
porcentuales en términos absolutos

Formas declaradas de 6xido de potasio (K20)

+ 20 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 1,5 puntos
porcentuales en términos absolutos

Formas declaradas de nitrégeno (N), pentoxido
de fosforo (P20s) u 6xido de potasio (K20) en
abonos binarios

+ 1,5 puntos porcentuales en términos absolutos

Formas declaradas de nitrégeno (N), pentoxido
de fosforo (P20s) u 6xido de potasio (K20) en
abonos terciarios

+ 1,9 puntos porcentuales en términos absolutos

Oxido de magnesio (MgO), 6xido de calcio
(Ca0) y tridxido de azufre (SO3) totales y
solubles en agua

+ 25 % del contenido declarado de estos
nutrientes, hasta un maximo de 1,0 punto
porcentual en términos absolutos

Oxido de sodio (Na;0) total y soluble en agua

— 25 % del contenido declarado, hasta un
maximo de 0,9 puntos porcentuales en términos
absolutos

+ 50 % del contenido declarado, hasta un
maximo de 1,8 puntos porcentuales en términos
absolutos

Granulometria + 10 % de desviacion relativa del porcentaje
declarado de material que pasa por un tamiz
determinado

Cantidad + 1 % de desviacion relativa del valor declarado

PE-CONS 76/18
ANEXO III

JMS/laa 35

ECOMP.3.A ES




Micronutriente

Tolerancia admisibles para los contenidos
declarados de formas de micronutrientes

Concentracion inferior o igual al 2 %

+ 20 % del valor declarado

Concentracion superior al 2 % e inferior o igual
al 10 %

+ 20 % del valor declarado y 1,0 punto
porcentual en términos absolutos

Concentracion superior al 10 %

+ 1,0 punto porcentual en términos absolutos

Cantidad: £ 5 % de desviacion relativa del valor declarado

CFP 2: ENMIENDA CALIZA

Formas del nutriente declarado y otros
parametros de calidad declarados

Tolerancias admisibles para el parametro
declarado

Valor neutralizante

+3

Granulometria

+ 10 % de desviacion relativa del porcentaje
declarado de material que pasa por un tamiz
determinado

Oxido de calcio (CaO) total

+ 3,0 puntos porcentuales en términos absolutos

Oxido de magnesio (MgO) total:
concentracion inferior al 8 %
concentracion entre el 8 y el 16 %

concentracion igual o superior al 16 %

+ 1,0 punto porcentual en términos absolutos
+ 2,0 puntos porcentuales en términos absolutos

+ 3,0 puntos porcentuales en términos absolutos

Reactividades (ensayo del acido clorhidrico y
ensayo de incubacion)

+ 5,0 puntos porcentuales en términos absolutos

Cantidad

+ 1 % de desviacion relativa del valor declarado
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CFP 3: ENMIENDA DEL SUELO

Formas del nutriente declarado y otros
parametros de calidad declarados

Tolerancias admisibles para el parametro
declarado

pH

+ 1,0 % del valor declarado

Carbono organico (Corg)

+ 10 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 1,0 punto
porcentual en términos absolutos

Nitrogeno (Norg) organico

+ 50 % de desviacion relativa del valor
declarado, hasta un maximo de 1,0 punto
porcentual en términos absolutos

Nitrogeno (N) total

+ 20 % de desviacion relativa, hasta un maximo
de 1,0 punto porcentual en términos absolutos

Pentoéxido de fosforo (P20s) total

+ 20 % de desviacion relativa, hasta un maximo
de 1,0 punto porcentual en términos absolutos

Oxido de potasio (K20) total

+ 20 % de desviacion relativa, hasta un maximo
de 1,0 punto porcentual en términos absolutos

Contenido de materia seca

+ 10 % de desviacion relativa del valor
declarado

Cantidad

+ 5 % de desviacion relativa del valor declarado

Conductividad eléctrica

+ 75 % de desviacion relativa del valor
declarado
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CFP 4: SUSTRATO DE CULTIVO

Formas del nutriente declarado y otros
parametros de calidad declarados

Tolerancias admisibles para el parametro
declarado

Conductividad eléctrica

+ 75 % de desviacion relativa del valor
declarado

pH

+ 1,0 % del valor declarado

Cantidad en volumen (litros o m?)

+ 5 % de desviacion relativa del valor declarado

Determinacion de la cantidad (volumen) de
materiales con un tamafio de particula superior
a 60 mm

+ 5 % de desviacion relativa del valor declarado

Determinacion de la cantidad (volumen) de
sustrato de cultivo preformado

+ 5 % de desviacion relativa del valor declarado

Nitrogeno (N) extraible mediante CaCl,/DTPA
(cloruro de calcio o acido
dietilentriaminopentaacético; soluble en el CAT)

+ 75 % de desviacion relativa del valor
declarado

Pentoéxido de fosforo (P20s) extraible mediante
CaCl,/DTPA (cloruro de calcio o 4acido
dietilentriaminopentaacético; soluble en el CAT)

+ 75 % de desviacion relativa del valor
declarado

Oxido de potasio (K20) extraible mediante
CaCl,/DTPA (cloruro de calcio o 4acido
dietilentriaminopentaacético; soluble en el CAT)

+ 75 % de desviacion relativa del valor
declarado
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CFP 5: INHIBIDOR

Compuesto inhibidor

Tolerancia admisible para los contenidos
declarados de compuestos inhibidores

Concentracion inferior o igual al 2 %

+ 20 % del valor declarado

Concentracion superior al 2 %

+ 0,3 puntos porcentuales en términos absolutos

Cantidad: £ 5 % de desviacion relativa del valor declarado

CFP 6(A): BIOESTIMULANTE DE PLANTAS MICROBIANO

La o las concentraciones reales de microorganismos no podran diferir en més de un 15 % del valor

o valores declarados.

CFP 7: MEZCLA DE PRODUCTOS FERTILIZANTES

Cuando la mezcla de productos fertilizantes contenga uno o mas bioestimulantes de plantas

pertenecientes a la CFP 6, se aplicaran las siguientes tolerancias para la concentracion declarada de

cada bioestimulante de plantas:

Concentracion declarada en g/kg o g/l a 20 °C

Tolerancia admisible

Hasta 25

+ 15 % de desviacion relativa

Mas de 25 y hasta 100

+ 10 % de desviacion relativa

Mas de 100 y hasta 250

+ 6 % de desviacion relativa

Mas de 250 y hasta 500

+ 5 % de desviacion relativa

Mas de 500

+25 g/kgo+25¢g/l
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ANEXO IV
Procedimientos de evaluacion de la conformidad

PARTE I
APLICABILIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

La presente parte establece la aplicabilidad de los modulos del procedimiento de evaluacion de la
conformidad, segtn lo especificado en la parte II del presente anexo, a los productos
fertilizantes UE en funcion de sus CMCs de acuerdo con lo que se especifica en el anexo I y de

la CFP especificada en el anexo 1.
1. APLICABILIDAD DEL CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION (MODULO A)

1.1. El médulo A podra utilizarse para un producto fertilizante UE compuesto unicamente de

uno o varios de los materiales componentes siguientes:

a)  sustancias o mezclas de materiales virgenes (segun se especifica en la CMC 1 en la
parte II del anexo II), excepto un inhibidor de la nitrificacion, un inhibidor de la

ureasa o un inhibidor de la desnitrificacion;

b)  digestatos de cultivos frescos (segln se especifica en la CMC 4 en la parte II del

anexo II);

c)  subproductos de la industria alimentaria (segun se especifica en la CMC 6 en la

parte II del anexo I1);
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d)  microorganismos (segun se especifica en la CMC 7 en la parte II del anexo II);
e)  polimeros de nutrientes (segun se especifica en la CMC 8 en la parte II del anexo II);

f)  subproductos con arreglo a la Directiva 2008/98/CE (segun se especifica en
la CMC 11 en la parte II del anexo II).

1.2. El médulo A podra también utilizarse para una mezcla de productos fertilizantes (seglin se
especifica en la CFP 7).
1.3. No obstante lo dispuesto en los puntos 1.1 y 1.2, el mdédulo A no debera utilizarse para:

a)  un abono inorgéanico solido simple o compuesto a base de macronutrientes a base de
nitrato amoénico con alto contenido de nitrégeno [CFP 1(C)(I)(a)(i-ii)(A)], o una
mezcla de productos fertilizantes (CFP 7) que contenga al menos el 28 % en masa de
nitrégeno (N) de un producto fertilizante UE perteneciente a

la CFP 1(C)(I)(a)(i-i1)(A);
b)  un inhibidor (CFP 5), o

c) un bioestimulante de plantas (CFP 6).
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2. APLICABILIDAD DEL CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION MAS ENSAYO
SUPERVISADO DE LOS PRODUCTOS (MODULO Al)

El moédulo A1l se utilizara para un abono inorganico s6lido simple o compuesto a base de
macronutrientes a base de nitrato amonico con alto contenido de nitrogeno

[CFP 1(C)(I)(a)(i-i1)(A)], y para una mezcla de productos fertilizantes (CFP 7) que
contenga al menos el 28 % en masa de nitrégeno (N) de un producto fertilizante UE

perteneciente a la CFP 1(C)(I)(a)(i-i1)(A).

3. APLICABILIDAD DEL EXAMEN UE DE TIPO (MODULO B) SEGUIDO DE LA
CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL CONTROL INTERNO DE LA
PRODUCCION (MODULO C)

3.1. El mddulo B seguido del modulo C podra utilizarse para un producto fertilizante UE

compuesto Unicamente de uno o varios de los materiales componentes siguientes:

a)  inhibidor de la nitrificacion, inhibidor de la desnitrificacion o inhibidor de la ureasa

(segun se especifica en la CMC 1 en la parte II del anexo II);

b) plantas, partes de plantas o extractos de vegetales (segin se especifica en la CMC 2

en la parte II del anexo II);

c)  polimeros distintos de los polimeros de nutrientes (segun se especifica en la CMC 9

en la parte II del anexo II);

d) determinados productos derivados en el sentido del Reglamento (CE) n.° 1069/2009
(segun se especifica en la CMC 10 en la parte II del anexo II);
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3.2

3.3.

4.1.

4.2.

e) CMC a que se refiere el punto 1.1 de la presente parte.

El médulo B seguido del modulo C también podra utilizarse para:

a)  un inhibidor (segln se especifica en la CFP 5);

b)  un bioestimulante de plantas (segliin se especifica en la CFP 6), y

c) unamezcla de productos fertilizantes (seglin se especifica en la CFP 7).

No obstante lo dispuesto en los puntos 3.1 y 3.2, el modulo B seguido del médulo C no
debera utilizarse para un abono inorganico sélido simple o compuesto a base de
macronutrientes a base de nitrato amonico con alto contenido de nitrogeno,

[CFP 1(C)(I)(a)(i-i1)(A)], o para una mezcla de productos fertilizantes (segun se especifica
en la CFP 7) que contenga al menos el 28 % en masa de nitrogeno (N) de un producto

fertilizante UE perteneciente a la CFP 1(C)(I)(a)(i-i1)(A).

APLICABILIDAD DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL PROCESO DE
PRODUCCION (MODULO D1)

El médulo D1 podré utilizarse para cualquier producto fertilizante UE.

No obstante lo dispuesto en el punto 4.1, el médulo D1 no debe utilizarse para un abono
inorganico solido simple o compuesto a base de macronutrientes a base de nitrato amonico
con alto contenido de nitrégeno [CFP 1(C)(I)(a)(i-11)(A)], o para una mezcla de productos
fertilizantes (seglin se especifica en la CFP 7) que contenga al menos un 28 % en masa de
nitrégeno (N) de un producto fertilizante de la UE perteneciente a

la CEP 1(C)(I)(a)(i-ii)(A).
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PARTE II
DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

MODULO A. CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION
1. Descripcion del modulo

El control interno de la produccion es el procedimiento de evaluacion de la conformidad
mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2,3y 4,y
garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos fertilizantes UE

en cuestion satisfacen los requisitos aplicables del presente Reglamento.
2. Documentacion técnica

2.1. El fabricante elaborara la documentacion técnica. Esta permitird evaluar si el producto
fertilizante UE cumple los requisitos pertinentes, e incluira un analisis y una evaluacion del

riesgo adecuados.
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2.2. La documentacion técnica especificara asimismo los requisitos aplicables y contemplara,
en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el uso
previsto del producto fertilizante UE. Incluird, cuando proceda, al menos los siguientes

elementos:

a)  una descripcion general del producto fertilizante UE, la CFP correspondiente a la

funcién alegada del producto fertilizante UE y una descripcion del uso previsto;

b)  una lista de los materiales componentes utilizados, las CMC mencionadas en el
anexo II a las que pertenecen y la informacion sobre su origen o proceso de

fabricacion;

c) las declaraciones UE de conformidad para los productos fertilizantes UE

componentes de la mezcla de productos fertilizantes;

d) los disefios, los esquemas, las descripciones y las explicaciones necesarios para

entender el proceso de fabricacion del producto fertilizante UE;

e) una muestra de la etiqueta o el documento de acompanamiento pertinente, o ambos, a
que se hace referencia en el articulo 6, apartado 7, que contenga la informacion

requerida con arreglo al anexo III;

f)  una lista de las normas armonizadas a que se refiere el articulo 13 y las
especificaciones comunes a que se refiere el articulo 14 u otras especificaciones
técnicas pertinentes aplicadas. En caso de normas armonizadas o especificaciones
comunes que se apliquen parcialmente, se especificaran en la documentacion técnica

las partes que se hayan aplicado;
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g)

h)

)

los resultados de los célculos, entre ellos los realizados para demostrar la

conformidad con el punto 5 de la parte II del anexo I, los examenes efectuados, etc.;
los informes de los ensayos;

si el producto fertilizante UE contiene o estd compuesto por subproductos con
arreglo a la Directiva 2008/98/CE, pruebas técnicas y administrativas de que los
subproductos cumplen los criterios establecidos en el acto delegado con arreglo al
articulo 42, apartado 7, del presente Reglamento, y con las medidas nacionales que
transpongan el articulo 5, apartado 1, de la Directiva 2008/98/CE y, cuando sea
aplicable, los actos de ejecucion del articulo 5, apartado 2, o las medidas nacionales

adoptadas en virtud del articulo 5, apartado 3, de dicha Directiva;

si el producto fertilizante UE contiene un total de cromo (Cr) superior a
los 200 mg/kg, informacion sobre la cantidad maxima y la fuente exacta de total de

cromo (Cr).

3. Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su

supervision garanticen la conformidad de los productos fertilizantes UE fabricados con la

documentacion técnica mencionada en el punto 2 y con los requisitos aplicables del

presente Reglamento.
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4.1.

4.2.

4.3.

Marcado CE y declaraciéon UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE en cada envase de producto fertilizante UE que
satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento o, cuando el producto se facilite

a granel, en un documento de acompanamiento del mismo.

El fabricante emitira una declaracion UE de conformidad escrita para un producto
fertilizante UE o tipo y la mantendra, junto con la documentacion técnica, a disposicion de
las autoridades nacionales durante cinco afnos después de la introduccién del producto
fertilizante UE en el mercado. En la declaracion se identificara el producto fertilizante UE

o el tipo para el cual ha sido elaborada.

Se facilitara un ejemplar de la declaracion UE de conformidad a las autoridades

competentes que lo soliciten.
Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 4 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén

especificadas en su mandato.

PE-CONS 76/18 IMS/laa 8
ANEXO IV ECOMP.3.A ES



MODULO Al: CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION MAS ENSAYO SUPERVISADO
DE LOS PRODUCTOS

1. Descripcion del modulo

El control interno de la produccion mas el ensayo supervisado de los productos es el
procedimiento de evaluacion de la conformidad en el cual el fabricante cumple las
obligaciones establecidas en los puntos 2, 3,4 y 5, y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los productos fertilizantes UE en cuestion satisfacen los requisitos

aplicables del presente Reglamento.
2. Documentacion técnica

2.1. El fabricante elaborara la documentacion técnica. Esta permitird evaluar si el producto
fertilizante UE cumple los requisitos pertinentes, e incluira un analisis y una evaluacion del

riesgo adecuados.

2.2. La documentacion técnica especificara asimismo los requisitos aplicables y contemplara,
en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el uso del

producto fertilizante UE. Incluir4, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

a)  una descripcion general del producto fertilizante UE, la CFP correspondiente a la

funcion alegada del producto fertilizante UE y una descripcion del uso previsto;
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b)

una lista de los materiales componentes utilizados, las CMC mencionadas en el
anexo II a las que pertenecen y la informacion sobre su origen o proceso de

fabricacion;

c) las declaraciones UE de conformidad para los productos fertilizantes UE
componentes de la mezcla de productos fertilizantes;

d) los disefios, los esquemas, las descripciones y las explicaciones necesarios para
entender el proceso de fabricacion del producto fertilizante UE;

€) una muestra de la etiqueta o el documento de acompanamiento pertinente, o ambos, a
que se hace referencia en el articulo 6, apartado 7, que contenga la informacion
requerida con arreglo al anexo I1I;

f)  los nombres y las direcciones de las plantas y de los operadores de las plantas en las
que fue fabricado el producto fertilizante y sus componentes principales;

g)  una lista de las normas armonizadas a que se refiere el articulo 13 y las
especificaciones comunes a que se refiere el articulo 14 u otras especificaciones
técnicas pertinentes aplicadas. En caso de normas armonizadas o especificaciones
comunes que se apliquen parcialmente, se especificaran en la documentacion técnica
las partes que se hayan aplicado;

h)  los resultados de los calculos, entre ellos los realizados para demostrar la
conformidad con el punto 5 de la parte II del anexo I, los exdmenes efectuados, etc.;

1)  los informes sobre los ensayos, entre ellos los informes sobre los controles de la
retencion de aceite y la resistencia a la detonacion a que se refiere el punto 4, y
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j)  siel producto fertilizante UE contiene o estd compuesto por subproductos con
arreglo a la Directiva 2008/98/CE, pruebas técnicas y administrativas de que los
subproductos cumplen los criterios establecidos en el acto delegado con arreglo al
articulo 42, apartado 7, del presente Reglamento, y con las medidas nacionales que
transpongan el articulo 5, apartado 1, de la Directiva 2008/98/CE y, cuando sea
aplicable, los actos de ejecucion del articulo 5, apartado 2, o las medidas nacionales

adoptadas en virtud del articulo 5, apartado 3, de dicha Directiva.
Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su
supervision garanticen la conformidad de los productos fertilizantes UE fabricados con la
documentacioén técnica mencionada en el punto 2 y con los requisitos del presente

Reglamento.
Controles de la retencion de aceite y la resistencia a la detonacion de los productos

Los ciclos y el ensayo contemplados en los puntos 4.1 a 4.4 se llevaran a cabo con una
muestra representativa del producto al menos cada tres meses en nombre del fabricante,

con objeto de comprobar la conformidad con:

a) el requisito de retencion de aceite al que se refiere el punto 4 de

la CFP 1(C)(I)(a)(i-ii)(A) del anexo I, y
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4.1.

4.1.1.

b) el requisito de resistencia a la detonacion al que se refiere el apartado 5 de

la CFP 1(C)(I)(a)(i-ii)(A) del anexo L.

Los ciclos y los ensayos se efectuaran bajo la responsabilidad de un organismo notificado

elegido por el fabricante.

Ciclos térmicos previos a un ensayo de cumplimiento del requisito de retencion de aceite al

que se refiere el punto 4 de la CFP 1(C)(I)(a)(i-i1)(A) del anexo I
Principio y definicion

Caliente la muestra en un matraz adaptado y cerrado desde la temperatura ambiente

hasta 50 °C y manténgala a esta temperatura durante dos horas (fase a 50 °C). A
continuacion, enfrie la muestra hasta 25 °C y manténgala a esta temperatura durante dos
horas (fase a 25 °C). La combinacion de las fases sucesivas a 50 °C y 25 °C constituye un
ciclo térmico. Tras someterse a dos ciclos térmicos, la muestra de ensayo se mantiene a

una temperatura de 20 (£ 3) °C para la determinacion del valor de retencion de aceite.
Equipo

Equipo normal de laboratorio, en particular:

a)  bafios maria u hornos a 25 £ 1 °Cy 50 £ 1 °C respectivamente;

b)  matraces adaptados de 150 ml de capacidad cada uno.
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4.1.3. Procedimiento

4.1.3.1. Coloque cada muestra de ensayo de 70 = 5 g en un matraz adaptado y a continuacion

ciérrelo.

4.1.3.2. Tras alcanzar la temperatura de 50 °C y mantenerla por espacio de dos horas, modifique la
temperatura del matraz, transfiriéndolo al bafio maria o al horno a una temperatura

de 25 °C y viceversa.

4.1.3.3. Si utiliza un bafio maria, mantenga el agua de cada bafio a temperatura constante y en
movimiento removiéndola rapidamente. Asegurese de que el nivel del agua esté por
encima del nivel de la muestra. Proteja el tapon de la condensacion con una cubierta de

goma.

4.2. Ensayo de retencion de aceite al que se refiere el punto 4 de la CFP 1(C)(I)(a)(i-i1)(A) del

anexo |
4.2.1. Descripcion

La retencion de aceite de un producto fertilizante UE sera la cantidad de aceite retenido por
el producto fertilizante UE determinada en las condiciones especificadas y expresada en

porcentaje en masa.

El ensayo se realizara con una muestra representativa del producto fertilizante UE. Antes
del ensayo de resistencia, se sometera toda la muestra a dos ciclos térmicos con arreglo al

punto 4.1.
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El método es aplicable para abonos perlados y granulados que no contengan materias

solubles en aceite.
4.2.2. Principio

Inmersion total de la muestra de ensayo en gasoleo durante un periodo determinado,
seguida del escurrido del aceite sobrante en condiciones precisas. Medicion del incremento

en masa de la porcidn analitica.
4.2.3. Reactivos
Gasoleo con las siguientes propiedades:
a)  viscosidad maxima: 5 mPas a 40 °C;
b)  densidad: 0,8 g/ml a 0,85 g/ml a 20 °C;
c) contenido de azufre: < 1,0 % (m/m);
d) cenizas: <0,1 % (m/m).
4.2.4. Equipo
Aparatos habituales de laboratorio y:

a)  balanza con una precision de 0,01 g;
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b)

d)

e)

f)

vasos de 500 ml de capacidad,

embudo de pléstico, preferentemente con un reborde superior vertical cilindrico, de

unos 200 mm de diametro;

tamiz de ensayo, con una abertura de malla de 0,5 mm, que pueda acoplarse en el

embudo;

Nota: El embudo y el tamiz tendran las dimensiones apropiadas para que se

superpongan solo unos pocos granulos y para que pueda fluir facilmente el aceite.
papel de filtro, de répida filtracion, encrespado, suave y con una masa de 150 g/m?;

tejido absorbente (calidad laboratorio).

4.2.5. Procedimiento

4.2.5.1. Efectuar dos determinaciones en rapida sucesion sobre dos porciones distintas de la misma

muestra de ensayo.

4.2.5.2. Eliminar las particulas menores de 0,5 mm mediante el tamiz de ensayo. Pesar unos 50 g

de la muestra en el vaso con una precision de 0,01 g. Afiadir gasoleo en cantidad suficiente

para cubrir completamente las perlas y remover con cuidado para asegurar la

humidificacion total de la superficie de todas las perlas. Cubrir el vaso con un vidrio de

reloj y dejar reposar durante una hora a 25 (+ 2) °C.
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4.2.53.

4.2.54.

Filtrar todo el contenido del vaso a través del embudo equipado con el tamiz de ensayo.
Mantener durante una hora la parte retenida en el tamiz para que pueda escurrirse la mayor

parte del aceite sobrante.

Colocar dos hojas de papel de filtro (de unos 500 mm x 500 mm), una encima de otra,
sobre una superficie lisa; doblar los cuatro bordes de ambas hojas de papel filtro hacia
arriba, con una altura de unos 40 mm, para evitar que rueden las perlas o granulos. Colocar
dos capas de tejido absorbente en el centro de los papeles de filtro. Verter todo el
contenido del tamiz sobre el tejido absorbente y repartir las perlas o granulos
uniformemente con un pincel suave y liso. Levantar, al cabo de dos minutos, un lado del
tejido para pasar las perlas o granulos a los papeles de filtro inferiores y repartirlas
uniformemente con el pincel. Colocar sobre la muestra otra hoja de papel de filtro con los
bordes igualmente levantados y hacer rodar las perlas o granulos entre los dos papeles de
filtro con movimientos circulares y ejerciendo una ligera presion. Interrumpir la operacion
cada ocho movimientos circulares levantando los bordes opuestos de los papeles de filtro
para volver a colocar en el centro las perlas o granulos que hayan rodado a la periferia.
Conviene seguir el siguiente procedimiento: efectuar cuatro movimientos circulares
completos, primero en el sentido de las manecillas del reloj, y después en sentido contrario.
Volver a colocar las perlas o granulos en el centro, como se ha indicado antes. Este
procedimiento debera repetirse tres veces (24 movimientos circulares, levantando los
bordes dos veces). Introducir cuidadosamente una nueva hoja de papel de filtro entre la
hoja superior y la inferior y hacer rodar las perlas o granulos sobre la nueva hoja
levantando los bordes de la superior. Cubrir las perlas o granulos con una nueva hoja de
papel de filtro y repetir el procedimiento descrito. Inmediatamente después de esta
operacion, verter las perlas o granulos en un cristalizador previamente tarado y volver a
pesar con una precision de 0,01 g para determinar la masa de la cantidad de gaséleo

retenida.
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4.2.5.5. Repetir el procedimiento de rodaje y volver a pesar.

Si la cantidad de gasoéleo retenida por la porcion de muestra fuese superior a 2,00 g, se
volvera a colocar la porcion sobre un nuevo juego de hojas de papel de filtro y se repetira
el procedimiento de rodaje, levantando los bordes tal y como se describe en el

punto 4.2.5.4. (2 x 8 movimientos circulares, con un levantamiento). A continuacion, se

volverd a pesar la porcion de muestra.
4.2.5.6. Deben efectuarse dos ensayos de retencion de aceite por muestra.
4.2.6. Informe del ensayo
4.2.6.1. Expresion de los resultados
4.2.6.1.1. Método de célculo y férmula

La retencion de aceite para cada determinacion (punto 4.2.5.1), expresada en

porcentaje en masa de la porcion analitica tamizada, se obtiene mediante la férmula:

mp2 — 1y
mj

Retencion de aceite = x 100

donde:
m; es la masa, en gramos, de la porcion analitica tamizada (punto 4.2.5.2),

mz es la masa, en gramos, de la porcion analitica de acuerdo con los puntos 4.2.5.4

04.2.5.5, respectivamente, como resultado de la tltima pesada.
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4.2.6.1.2. Tomar como resultado la media aritmética de las dos determinaciones.
4.2.6.2. El informe del ensayo formara parte de la documentacion técnica.

4.3. Ciclos térmicos previos al ensayo de resistencia a la detonacion al que se refiere el punto 5

de la CFP 1(C)(I)(a)(i-i1)(A) del anexo I
4.3.1. Principio y definicién

Caliente la muestra en una caja estanca desde la temperatura ambiente hasta 50 °C y
manténgala a esta temperatura durante una hora (fase a 50 °C). A continuacion, enfriela
hasta 25 °C y manténgala a esta temperatura durante una hora (fase a 25 °C). La
combinacion de las fases sucesivas a 50 °C y 25 °C constituye un ciclo térmico. Tras pasar
el nimero requerido de ciclos térmicos, la muestra de ensayo se mantiene a una

temperatura de 20 (£3) °C durante la ejecucion del ensayo de detonabilidad.
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4.3.2.  Equipo
Meétodo 1

a)  Un bafo maria, regulable en la escala de temperaturas de 20 a 51 °C con una
velocidad minima de calentamiento y enfriamiento de 10 °C/h, o bien dos bafios, uno
ajustado a la temperatura de 20 °C y el otro, a 51 °C. El agua del bafio se remueve
continuamente. El volumen del bafio debera ser suficiente para garantizar la libre

circulacion del agua.

b)  Una caja de acero inoxidable, estanca en toda su superficie y provista de un
dispositivo de registro de la temperatura en el centro. La anchura externa de la caja
sera de 45 = 2 mm y el espesor de la pared sera de 1,5 mm (véase la figura 1 a modo
de ejemplo). La altura y longitud de la caja pueden elegirse segin las dimensiones

del bafio, por ejemplo, 600 mm de longitud y 400 mm de altura.
Meétodo 2

a)  Horno adaptado, regulable en la escala de temperaturas de 20 a 51 °C con una

velocidad minima de calentamiento y enfriamiento de 10 °C/h.
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b)  Cajas o bolsas de plastico herméticas adaptadas provistas de un dispositivo de
registro de la temperatura en el centro de la muestra o una caja de acero inoxidable
como se indica en el punto 4.3.2, método 1, letra b). Una vez rellenadas, el espesor

de la caja o de la bolsa tendra un méximo de 45 mm.
4.3.3. Procedimiento

Introduzca una cantidad de abono suficiente para el ensayo de detonacion en las cajas o en
las bolsas y ciérrelas. Coloque las cajas de acero inoxidable en el bafio maria (método 1) o
las cajas o bolsas en el horno (método 2). Caliente el agua del bafio maria u horno

hasta 51 °C y mida la temperatura en el centro del abono. Una hora después de que el
centro alcance la temperatura de 50 °C, empiece a enfriar el agua. Una hora después de que
el centro alcance la temperatura de 25 °C, empiece a calentar el agua para empezar el
segundo ciclo. Si trabaja con dos bafios maria o con dos hornos, cambie las cajas o bolsas

de uno al otro tras cada periodo de calentamiento/enfriamiento.
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4.4.

44.1.

4.4.1.1.

4.4.1.2.

Ensayo de resistencia a la detonacion al que se refiere el punto 5 de

la CFP 1(C)(I)(a)(i-ii)(A) del anexo I
Descripcion

El ensayo se realizara sobre una muestra representativa del producto fertilizante UE. Antes
del ensayo de resistencia a la detonacion, se sometera toda la muestra a cinco ciclos

térmicos con arreglo al punto 4.3.

El producto fertilizante UE se sometera al ensayo de resistencia a la detonacion en un tubo
de acero horizontal, en las condiciones siguientes (los detalles sobre los materiales figuran

en el punto 4.4.3):

a)  tubo de acero sin soldadura:
1)  longitud del tubo: 1 000 mm como minimo,
i1)  diametro exterior nominal: 114 mm como minimo,
iii) espesor nominal de la pared: 5 mm como minimo;

b)  detonador: el tipo y el tamafio del multiplicador seran aquellos que permitan llevar al
maximo la presion de detonacion aplicada a la muestra, con objeto de determinar su

susceptibilidad a la transmision de la detonacion;
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c) temperatura de la muestra: 15 °C a 25 °C;

d) cilindros testigo de plomo para detectar la detonacién: 50 mm de didmetro y 100 mm

de altura;
e) situados a intervalos de 150 mm y sujetando el tubo horizontalmente.

NOTA: Se realizaran dos ensayos; el ensayo se considerara concluyente si en ambos
casos el aplastamiento de uno o varios de los cilindros de plomo de soporte es

inferior al 5 %.
4.4.2. Principio

La muestra de ensayo se introduce en un tubo de acero y se somete a un choque de
detonacion provocado por una carga de multiplicador explosivo. La propagacion de la
detonacion se determina a partir del grado de compresion de los cilindros de plomo sobre

los que reposa el tubo horizontalmente durante el ensayo.
4.4.3. Materiales
a)  Explosivo plastico con un contenido de pentrita de entre el 83 % y el 86 %:
—  densidad: de 1 500 kg/m® a 1 600 kg/m?,
- velocidad de detonacion: de 7 300 m/s a 7 700 m/s,
— masa: (500+1) g,

o cualquier otro explosivo plastico con caracteristicas similares de detonacion.
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b)  Siete largos de cordon detonante flexible con funda no metalica:

masa del relleno: de 11 g/ma 13 g/m,

longitud de cada cordon: (400 + 2) mm.

c¢)  Comprimido de explosivo secundario, con una cavidad para alojar el detonador:

explosivo: hexogeno/cera (95/5) u otro explosivo secundario analogo, con o sin

adicion de grafito,

densidad: de 1 500 kg/m? a 1 600 kg/m?,
didmetro: de 19 mm a 21 mm,

altura: de 19 mm a 23 mm,

masa del comprimido explosivo: maximo 10 g,

cavidad central para alojar el detonador: didmetro maximo de 7,0 a 7,3 mm,
profundidad en torno a 12 mm. Para los detonadores de gran didmetro, el
diametro de la cavidad sera ligeramente mayor (por ejemplo, 0,5 mm) que el

diametro del detonador.

PE-CONS 76/18
ANEXO IV

JMS/laa 24
ECOMP.3.A ES



d)

Tubo de acero sin soldadura conforme a la norma ISO 65-1981; serie fuerte, con

dimensiones nominales DN 100 (4"):

- diametro exterior: de 113,1 mma 115,0 mm,

- espesor de la pared: de 5,0 mm a 6,5 mm,
— longitud: 1 005 + 2 mm.

Placa de fondo:

- material: acero facilmente soldable,

- dimensiones: 160 mm x 160 mm,

- espesor: 5 mm a 6 mm.

Seis cilindros de plomo:

- diametro: 50 = 1 mm,

- altura: de 100 mm a 101 mm,

- material: plomo refinado, 99,5 % de pureza minima.
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g)

h)

)

Lingote de acero:
—  longitud: 1 000 mm como minimo,
- anchura: 150 mm como minimo,

— altura: 150 mm como minimo (como alternativa puede emplearse una pila de

varias tablas para alcanzar esta altura),
— masa: 300 kg como minimo si no hay una base firme bajo el lingote de acero.
Cilindro de plastico o carton para la carga detonante:
- espesor de la pared: de 1,5 mm a 2,5 mm,
- diametro: de 92 mm a 96 mm,
— altura: 64 mm a 67 mm.
Detonador (eléctrico o no eléctrico), con fuerza de iniciacion entre 8 y 10.
Disco de madera o de plastico:

— diametro: entre 92 mm y 96 mm, que se ajustara al diametro interior del

cilindro de pléstico o carton [letra h)],

- espesor: 20 mm.
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k)  Varilla de madera o de plastico de las mismas dimensiones que el detonador

[letra 1)].
1)  Pasadores (20 mm de longitud maxima).
m) Pasadores (20 mm de longitud aproximada).
4.4.4. Procedimiento
4.4.4.1. Preparacion de la carga detonante para su introduccién en el tubo de acero

En funcién del equipo disponible, la explosion de la carga detonante puede iniciarse con

arreglo a uno de los siguientes procedimientos:

— mediante iniciacion simultdnea en siete puntos, segun se explica en el

punto 4.4.4.1.1, o

— mediante iniciacion central por comprimido explosivo, como se indica en el

punto 4.4.4.1.2.
44.4.1.1. Iniciacion simultanea en siete puntos

En la figura 2 se representa la carga detonante lista para su empleo.
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444.1.1.1.

444.1.1.2.

Perfore un disco de madera o de plastico [punto 4.4.3, letra j)] paralelamente a su eje,
en su centro y en seis puntos distribuidos simétricamente alrededor de una
circunferencia concéntrica de 55 mm de diametro. El diametro de las perforaciones
sera de 6 mm a 7 mm (ver seccion A-B de la figura 2), dependiendo del diametro del

corddn detonante utilizado [punto 4.4.3, letra b)].

Prepare siete fragmentos de cordon detonante flexible [punto 4.4.3, letra b)], cada
uno de 400 mm de longitud; debe evitarse cualquier pérdida de explosivo en los
extremos haciendo un corte limpio y sellando el extremo inmediatamente con
adhesivo. Introduzca cada uno de los siete fragmentos por una de las siete
perforaciones del disco de madera o de plastico [punto 4.4.3, letra j)], hasta que sus
extremos sobresalgan algunos centimetros por el otro lado del disco. A continuacion,
introduzca transversalmente un pequeno pasador [punto 4.4.3, letra 1)] en la funda
textil de cada fragmento de cordon a unos 5 mm o 6 mm del extremo y aplique
adhesivo alrededor de la parte exterior de los trozos de cordon formando una banda
de 2 cm de anchura junto al pasador. Finalmente, tire del extremo largo de cada

cordon para poner el pasador en contacto con el disco de madera o de plastico.
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444.1.13.

444.1.14.

4.44.1.2.

D¢ al explosivo pléstico [punto 4.4.3, letra a)] la forma de un cilindro de 92 mm

a 96 mm de diametro, dependiendo del didmetro del cilindro [punto 4.4.3, letra h)].
Coloque este cilindro en posicion vertical sobre una superficie plana e inserte el
explosivo moldeado. A continuacion, introduzca el disco de madera o de plastico!
con sus siete fragmentos de cordon detonante en la parte superior del cilindro y
presionelo sobre el explosivo. Ajuste la altura del cilindro (64 mm a 67 mm) de
forma que su borde superior no sobrepase el nivel de la madera o del plastico. Por
ultimo, fije el cilindro al disco de madera o de plastico a lo largo de todo su

perimetro, por ejemplo con grapas o pequeios clavos.

Agrupe los extremos libres de los siete fragmentos de cordon detonante en torno a la
varilla de madera o de pléstico [punto 4.4.3, letra k)] de manera que se encuentren
todos al mismo nivel en un plano perpendicular a esta. Unalos en un haz alrededor de

la varilla con cinta adhesiva?.
Iniciacion central por comprimido explosivo

En la figura 3 se representa la carga detonante lista para su empleo.

1

El diametro del disco debe siempre corresponder al didmetro interior del cilindro.
Nota: Cuando se tensen los seis fragmentos externos de cordon detonante después de

agruparlos, el cordon central debe quedar ligeramente flojo.
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444.1.2.1.

44.4.1.22.

Preparacion del comprimido

Tomando las necesarias medidas de seguridad, introduzca un maximo de 10 g de un
explosivo secundario [punto 4.4.3, letra ¢)] en un molde con un diametro interior

de 19 mm a 21 mm y comprimalo hasta conseguir la forma y la densidad adecuadas
(la relacion diametro/altura debe ser aproximadamente 1:1). El fondo del molde
incluye en su centro un pitéon de 12 mm de altura y de 7,0 mm a 7,3 mm de didmetro
(segtn el diametro del detonador utilizado), que forma en el comprimido una cavidad

cilindrica a fin de colocar después el detonador en ella.
Preparacion de la carga detonante

Coloque el explosivo [punto 4.4.3, letra a)] en el cilindro [punto 4.4.3, letra h)] en
posicion vertical sobre una superficie plana y presionelo con un troquel de madera o
de plastico para dar al explosivo una forma cilindrica con un hueco central.
Introduzca el comprimido en dicho hueco. Cubra el explosivo de forma cilindrica
que contiene el comprimido con un disco de madera o de plastico [punto 4.4.3,

letra j)] que tenga un agujero central de 7,0 mm a 7,3 mm de diametro para la
insercion de un detonador. Fije juntos el disco de madera o de pléstico y el cilindro
con una cruz de cinta adhesiva. Asegurese de que el agujero perforado en el disco y
el hueco del comprimido son coaxiales introduciendo la varilla de madera o de

pléstico [punto 4.4.3, letra k)].
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4.4.4.2. Preparacion de los tubos de acero para los ensayos de detonacion

En un extremo del tubo de acero [punto 4.4.3, letra d)], perfore perpendicularmente la
pared a 4 mm del borde del tubo, haciendo dos agujeros diametralmente opuestos de 4 mm
de didmetro. Suelde a tope la placa de fondo [punto 4.4.3, letra e)] al extremo opuesto del
tubo, de manera que el angulo recto entre la placa y la pared del tubo quede completamente

relleno con metal de soldadura alrededor de todo el perimetro del tubo.
4.4.4.3. Rellenado y carga del tubo de acero
Véanse las figuras 2 y 3.

4.443.1. La muestra de ensayo, el tubo de acero y la carga detonante se acondicionaran a la
temperatura de (20 £ 5) °C. Para dos ensayos de detonacion deberia disponerse de

unos 20 kg de muestra.

4.443.2.1. Coloque el tubo en posicion vertical, de manera que su placa de fondo cuadrada
descanse sobre una superficie firme y plana, preferiblemente de hormigén. Rellene el
tubo con la muestra de ensayo hasta aproximadamente una tercera parte de su altura
y déjelo caer cinco veces 10 cm verticalmente sobre la superficie plana, para
compactar al maximo las perlas o granulos dentro del tubo. Para acelerar la
compactacion, haga vibrar el tubo, entre caida y caida, golpeando diez veces la pared

lateral con un martillo de 750 ga 1 000 g.
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4.4.43.22. Repita este método de carga tras la adicion de otra porcion de muestra de ensayo.
Afada una tultima cantidad tal que, tras la compactacion obtenida por diez
elevaciones y caidas del tubo y por un total de veinte golpes intermitentes de

martillo, el tubo se halle relleno de carga hasta la distancia de 70 mm de su orificio.

4.4.43.23. Ajuste la altura rellenada por la muestra en el tubo de acero de manera que la carga
detonante (puntos 4.4.4.1.1 0 4.4.4.1.2) que se coloque posteriormente esté en

contacto intimo con la muestra en toda su superficie.

4.44.3.3. Introduzca la carga detonante en el tubo de forma que esté en contacto con la
muestra; la cara superior del disco de madera o de plastico quedara 6 mm por debajo
del borde del tubo. Asegure el contacto estrecho indispensable entre el explosivo y la
muestra de ensayo extrayendo la carga detonante y afiadiendo o retirando pequeiias
cantidades de muestra. Como se indica en las figuras 2 y 3, deben introducirse
pasadores en los agujeros situados cerca del extremo abierto del tubo y abrir las

patillas hasta que estén completamente en contacto con el tubo.
4.4.4.4. Colocacion del tubo de acero y los cilindros de plomo (véase la figura 4)

4.44.4.1. Numere las bases de los cilindros de plomo [punto 4.4.3, letra f)] como 1, 2, 3,4, 5
y 6. Practique seis marcas, separadas entre si 150 mm, a lo largo de una linea en un
lingote de acero [punto 4.4.3, letra g)] puesto sobre una base horizontal, situando
cada marca a una distancia minima de 75 mm de cualquier borde del lingote.
Coloque un cilindro de plomo en posicion vertical sobre cada una de estas marcas,

con la base de cada cilindro centrada sobre su marca respectiva (véase la figura 4).
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4.4.4.42.

Coloque horizontalmente el tubo de acero, preparado como se indica en el

punto 4.4.4.3, sobre los cilindros de plomo, con su eje paralelo a la linea media de los
cilindros de plomo y de modo que el borde soldado del tubo sobrepase el cilindro de
plomo n.° 6 en 50 mm. Para evitar que el tubo ruede, intercale pequefias cuias de
madera o de plastico entre los extremos superiores de los cilindros de plomo y la
pared del tubo (una de cada lado), o coloque una cruz de madera entre el tubo y el

lingote de acero o la pila de tablas (véase la figura 4).

Nota: Asegurese de que el tubo esté en contacto con los seis cilindros de plomo; si la
superficie del tubo esté ligeramente combada, esto puede compensarse haciendo girar
el tubo sobre su eje longitudinal; si alguno de los cilindros es demasiado alto,

golpéelo cuidadosamente con un martillo hasta conseguir la altura requerida.

4.4.4.5. Preparacion de la detonacion

4.4.4.5.1. Instale el equipo como se indica en el punto 4.4.4.4 en un bunker o un lugar
subterraneo habilitado a este efecto u otro emplazamiento adecuado. Asegurese de
que la temperatura de del tubo de acero se mantenga a (20 £ 5) °C antes de la
detonacion.
Nota: La detonacion puede proyectar fragmentos de acero con alta energia cinética;
por ello, la detonacion se hara a una distancia adecuada de lugares habitados o vias
de comunicacion.
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4.4.45.2.

4.4.4.523.

4.4.454.

44.4.6.1.

4.4.4.6.2.

Si se usa la carga detonante con iniciacion en siete puntos, se procurara disponer los
cordones detonantes lo mas horizontalmente posible, tensados tal como se indica en

la nota a pie de pagina del punto 4.4.4.1.1.4.

Por ultimo, sustituya la varilla de madera o de pléstico por el detonador. No efectie
la detonacion hasta que esté evacuada la zona de peligro y todo el personal del

ensayo se encuentre a cubierto.
Detone el explosivo.

Deje transcurrir tiempo suficiente para que se disipen los humos (productos de
descomposicion gaseosos, a veces toxicos, por ejemplo gases nitrosos), recoja los

cilindros de plomo y mida su altura con un pie de rey.

Registre, para cada uno de los cilindros de plomo marcados, el grado de compresion
expresado como porcentaje de la altura inicial de 100 mm. En caso de aplastamiento
oblicuo de los cilindros de plomo, registre el valor mas elevado y el mas bajo y

calcule la media.

4.4.4.77. También puede realizarse una medicion de la velocidad de detonacion.

4.4.4.8. Deben efectuarse dos ensayos de detonacion por muestra.
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4.4.5. Informe del ensayo

El informe indicara valores de los siguientes parametros para cada uno de los dos ensayos

de detonacion:

— valores realmente medidos del diametro exterior del tubo de acero y del espesor de

su pared,
- dureza Brinell del tubo de acero,
— temperatura del tubo y de la muestra justo antes de la detonacion,
— densidad (en kg/m?) de la muestra cargada en el tubo de acero,

— altura de cada uno de los cilindros de plomo tras la detonacion, precisando el nimero

del cilindro correspondiente,
— método de iniciacion utilizado para la carga detonadora.
4.4.6. Evaluacion de los resultados del ensayo

El ensayo se considerara concluyente si, para cada detonacion, la compresion de al menos
un cilindro de plomo es inferior al 5 % y se considerara que la muestra presentada es

resistente a la detonacion.

4.4.7. El informe del ensayo formara parte de la documentacion técnica.
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Figura 2
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Carga detonante con iniciacion en siete puntos

l: Tubo de acero

2: Disco de madera o de plastico con siete perforaciones
3: Cilindro de plastico o de carton

4: Cordones de detonacion

5: Explosivo plastico

6: Muestra de ensayo

7: Agujero de 4 mm perforado para recibir el pasador

8: Pasador

9: Varilla de madera o de plastico rodeada de 4

10: Cinta adhesiva para asegurar 4 en torno a 9
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Figura 3
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1: Tubo de acero

2: Disco de madera o de plastico

3: Cilindro de plastico o de carton

4: Varilla de madera o de plastico

5: Explosivo plastico

6: Comprimido explosivo

7: Muestra de ensayo

8: Agujero de 4 mm perforado para recibir el pasador
9: Pasador

10: Troquel de madera o de plastico para 5
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Figura 4
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Nuameros en circulos:

l: Tubo de acero

2: Cilindros de plomo

3: Lingote de acero o pila de tablas
4: Placa de fondo

5: Carga detonante

Numeros en cuadrados:
Cilindros de plomo 1 a 6.
5. Marcado CE y declaracion UE de conformidad

5.1. El fabricante colocara el marcado CE vy, bajo la responsabilidad del organismo notificado
mencionado a que se refiere el punto 4, el nimero de identificacion de este tltimo, en cada
envase de producto fertilizante UE que satisfaga los requisitos aplicables del presente
Reglamento o, cuando el producto se facilite a granel, en un documento de

acompanamiento del mismo.
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5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

El fabricante emitird una declaracion UE de conformidad escrita para un tipo de producto
fertilizante UE o tipo y la mantendra, junto con la documentacion técnica, a disposicion de
las autoridades nacionales durante cinco afnos después de la introduccion del producto
fertilizante UE en el mercado. En la declaracion se identificara el tipo de producto

fertilizante UE para el cual ha sido elaborada.

Se facilitara un ejemplar de la declaracion UE de conformidad a las autoridades

competentes que lo soliciten.
Obligacion de informacidn y actuacion de los organismos notificados

Cuando se presente alguna de las siguientes situaciones, cada organismo notificado
informara sin demora indebida de lo siguiente a sus autoridades notificantes y otros
organismos notificados con arreglo al presente Reglamento que lleven a cabo actividades
similares de evaluacion de la conformidad que abarquen los mismos productos

fertilizantes UE:

a)  cualquier caso en que el fabricante haya incumplido el periodo de tres meses para la

realizacion de los ensayos exigidos con arreglo al punto 4;

b)  cualquier resultado de los ensayos que demuestre la falta de conformidad con el
requisito de resistencia a la detonacion al que se refiere el apartado 5 de

la CFP 1(C)(I)(a)(i-ii)(A) del anexo L

En el supuesto contemplado en el punto 6.1.b), el organismo notificado solicitara al
fabricante que tome las medidas necesarias con arreglo a lo dispuesto en el articulo 6,

apartado 8.
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Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 4.4.7 y en el punto 5 podra
cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre

que estén especificadas en su mandato.

MODULO B: EXAMEN UE DE TIPO

1. Descripcion del modulo

1.1. El examen UE de tipo es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad
mediante la cual un organismo notificado examina el disefio técnico de un producto
fertilizante UE y verifica y da fe de que su disefio técnico cumple los requisitos del
presente Reglamento.

1.2. La evaluacion de la adecuacion del disefio técnico del producto fertilizante UE se efectuara
mediante el examen de la documentacion técnica y de la documentacion de apoyo, més el
examen de las muestras representativas de la produccion prevista.

2. Documentacion técnica

2.1. El fabricante elaborara la documentacion técnica. Esta permitird evaluar si el producto
fertilizante UE cumple los requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacion
adecuados de los riesgos.
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2.2. La documentacion técnica especificard asimismo los requisitos aplicables y contemplara,

en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el uso

previsto del producto fertilizante UE. Incluiré, cuando proceda, al menos los siguientes

elementos:

a)

b)

d)

una descripcion general del producto fertilizante UE, la CFP correspondiente a la

funcién alegada del producto fertilizante UE y una descripcion del uso previsto;

una lista de los materiales componentes utilizados, las CMC mencionadas en el
anexo II a las que pertenecen y la informacion sobre su origen o proceso de

fabricacion;

las declaraciones UE de conformidad para los productos fertilizantes UE

componentes de la mezcla de productos fertilizantes;

los disefios, los esquemas, las descripciones y las explicaciones necesarios para

entender el proceso de fabricacion del producto fertilizante UE;

una muestra de la etiqueta o el documento de acompafnamiento pertinente, o ambos, a
que se hace referencia en el articulo 6, apartado 7, que contenga la informacion

requerida con arreglo al anexo III;

una lista de las normas armonizadas a que se refiere el articulo 13, de las
especificaciones comunes a que se refiere el articulo 14 u otras especificaciones
técnicas pertinentes aplicadas. En caso de normas armonizadas o de especificaciones
comunes que se apliquen parcialmente, se especificaran en la documentacion técnica

las partes que se hayan aplicado;
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g)

h)

3

k)

los resultados de los célculos, entre ellos los realizados para demostrar la

conformidad con el punto 5 de la parte II del anexo I, los examenes efectuados, etc.;
los informes sobre los ensayos;

en caso de que el producto fertilizante UE contenga o esté constituido por productos
derivados en el sentido del Reglamento (CE) n.° 1069/2009, los documentos
comerciales o certificados sanitarios exigidos con arreglo a dicho Reglamento y las
pruebas de que los productos derivados han alcanzado el punto final en la cadena de

fabricacion con arreglo a dicho Reglamento;

si el producto fertilizante UE contiene o esta compuesto por subproductos con
arreglo a la Directiva 2008/98/CE, pruebas técnicas y administrativas de que los
subproductos cumplen los criterios establecidos en el acto delegado con arreglo al
articulo 42, apartado 7, del presente Reglamento, y con las medidas nacionales que
transpongan el articulo 5, apartado 1, de la Directiva 2008/98/CE y, cuando sea
aplicable, los actos de ejecucion a los que se refiere el articulo 5, apartado 2, o las
medidas nacionales adoptadas en virtud del articulo 5, apartado 3, de dicha

Directiva, y

si el producto fertilizante UE contiene un total de cromo (Cr) superior a
los 200 mg/kg, informacion sobre la cantidad maxima y la fuente exacta de total de

cromo (Cr).
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3. Solicitud de examen UE de tipo

3.1. La solicitud de examen UE de tipo la presentara el fabricante ante un inico organismo

notificado de su eleccion.

3.2. Dicha solicitud comprendera:

a)

el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante

autorizado, también el nombre y direccion de este;

b)  una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningiin
otro organismo notificado;

c) ladocumentacidn técnica a que se hace referencia en el punto 2;

d) las muestras representativas de la produccion prevista. El organismo notificado podra
solicitar otras muestras si el programa de ensayo lo requiere;

e) las pruebas que apoyan la adecuacion del disefio técnico. Estas pruebas mencionaran
todos los documentos que se hayan utilizado, en particular, en caso de que las
normas armonizadas pertinentes o las especificaciones comunes no se hayan aplicado
integramente. Se incluirdn asimismo, en caso necesario, los resultados de los ensayos
realizados de conformidad con otras especificaciones técnicas pertinentes por el
laboratorio apropiado del fabricante o por otro laboratorio de ensayo en su nombre y
bajo su responsabilidad.
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4. Evaluacion de la adecuacion del diseno técnico

El organismo notificado:

a)

b)

d)

examinard la documentacion técnica y las pruebas de apoyo para evaluar la

adecuacion del disefio técnico del producto fertilizante UE;

verificara que las muestras han sido fabricadas de acuerdo con la documentacion
técnica e indicara qué elementos han sido disefiados de acuerdo con las disposiciones
aplicables de las normas armonizadas o las especificaciones comunes pertinentes, asi
como cuales lo han sido de conformidad con otras especificaciones técnicas

pertinentes;

efectuara, o hara que se efectiien, los examenes y ensayos oportunos de las muestras
para comprobar si, cuando el fabricante ha optado por aplicar las soluciones
correspondientes a las normas armonizadas o ha aplicado las especificaciones

comunes pertinentes, su aplicacion ha sido correcta;

efectuara, o hara que se efectiien, los examenes y ensayos oportunos de las muestras
para comprobar si, en caso de que no se hayan aplicado las soluciones de las normas
armonizadas pertinentes o las especificaciones comunes, o en caso de que no existan
normas armonizadas o especificaciones comunes pertinentes, las soluciones
adoptadas por el fabricante cumplen los requisitos correspondientes del presente

Reglamento;
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6.1.

6.2.

e) acordara con el fabricante el lugar donde se realizaran los exdmenes y los ensayos.
Informe de evaluacion

El organismo notificado elaborara un informe de evaluacion que recoja las actividades
realizadas de conformidad con el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus
obligaciones respecto a las autoridades notificantes, el organismo notificado solo dara a
conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el consentimiento del

fabricante.
Certificado de examen UE de tipo

Si el tipo cumple los requisitos del presente Reglamento que se aplican al producto
fertilizante UE en cuestion, el organismo notificado expedira al fabricante un certificado de
examen UE de tipo. El certificado incluird el nombre y la direccion del fabricante, las
conclusiones del examen, las condiciones de validez (en su caso) y los datos necesarios
para la identificacion del tipo aprobado. Se podran adjuntar al certificado uno o varios

ancxos.

El certificado y sus anexos contendran toda la informacion pertinente para evaluar la

conformidad de los productos fertilizantes UE fabricados con el tipo examinado.
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6.3.

7.1.

7.2.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos del presente Reglamento, el organismo
notificado se negara a expedir el certificado de examen UE de tipo e informara de ello al

solicitante, motivando detalladamente su negativa.
Cambios que pueden afectar a la conformidad del producto fertilizante UE

El organismo notificado deberd mantenerse informado de los avances técnicos
generalmente reconocidos que indiquen que el tipo aprobado ya no puede cumplir los
requisitos del presente Reglamento y determinara si tales avances requieren mas
investigaciones. En ese caso, el organismo notificado informara al fabricante en

consecuencia.

El fabricante informara al organismo notificado en posesion de la documentacion técnica
relativa al certificado de examen UE de tipo de todas las modificaciones del tipo aprobado
que puedan afectar a la conformidad del producto fertilizante UE con los requisitos del
presente Reglamento o las condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones
requeriran una aprobacion adicional en forma de adicion al certificado original de

examen UE de tipo.
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8.1.

8.2.

8.3.

9.1.

Obligacion de informacion de los organismos notificados

Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante de los certificados de
examen UE de tipo y cualquier adicion a estos que haya expedido o retirado, y,
periddicamente o previa solicitud, pondra a disposicion de sus autoridades notificantes la
lista de certificados o adiciones que hayan sido rechazados, suspendidos o restringidos de

otro modo.

Cada organismo notificado informara a los demas organismos notificados de los
certificados de examen UE de tipo y cualquier adicion a estos que haya rechazado,
retirado, suspendido o restringido de otro modo, y, previa solicitud, sobre los certificados o

adiciones que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demas organismos notificados podran, previa
solicitud, obtener un ejemplar de los certificados de examen UE de tipo y sus adiciones.
Previa solicitud, la Comision y los Estados miembros podran obtener un ejemplar de la
documentacion técnica y los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo

notificado.
Disponibilidad del certificado de examen UE de tipo

El organismo notificado conservard un ejemplar del certificado de examen UE de tipo, sus
anexos y adiciones, asi como del expediente técnico que incluya la documentacién
presentada por el fabricante hasta el final de la validez del certificado de examen UE de

tipo.
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9.2. El fabricante conservard a disposicion de las autoridades nacionales un ejemplar del
certificado de examen UE de tipo, sus anexos y adiciones, asi como la documentacion
técnica durante cinco afos después de la introduccion del producto fertilizante UE en el

mercado.
10. Representante autorizado

El representante autorizado del fabricante podra presentar la solicitud a que se hace
referencia en el punto 3 y cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 7y 9.2,

siempre que estén especificadas en su mandato.

MODULO C: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL CONTROL INTERNO DE LA
PRODUCCION

1. Descripcion del modulo

La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion es la parte del
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las
obligaciones establecidas en los puntos 2 y 3, y garantiza y declara que los productos
fertilizantes UE en cuestion son conformes al tipo descrito en el certificado de examen UE

de tipo y satisfacen los requisitos aplicables del presente Reglamento.
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3.1.

3.2

3.3.

Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su
supervision garanticen la conformidad de los productos fertilizantes UE fabricados con el
tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos

aplicables del presente Reglamento.
Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE en cada envase de producto fertilizante UE que sea
conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y que satisfaga los
requisitos aplicables del presente Reglamento o, cuando el producto se facilite a granel, en

un documento de acompanamiento del mismo.

El fabricante emitir4 una declaracion UE de conformidad escrita para un producto
fertilizante UE o tipo y la mantendra, junto con la documentacion técnica, a disposicion de
las autoridades nacionales durante cinco afios después de la introduccién del producto
fertilizante UE en el mercado. En la declaracion se identificara el tipo de producto

fertilizante UE para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard un ejemplar de la declaracion UE de conformidad a las autoridades

competentes que lo soliciten.
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4. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 3 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén

especificadas en su mandato.
MODULO D1: ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL PROCESO DE PRODUCCION
1. Descripcion del modulo

El aseguramiento de la calidad del proceso de produccion es el procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante del producto fertilizante UE
cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 4 y 7, y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que los productos fertilizantes UE en cuestion satisfacen los

requisitos aplicables del presente Reglamento.
2. Documentacion técnica

2.1. El fabricante elaborara la documentacion técnica. Esta permitird evaluar si el producto
fertilizante UE cumple los requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacion del

riesgo adecuados.
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2.2. La documentacion técnica especificara asimismo los requisitos aplicables y contemplara,

en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el uso

previsto del producto fertilizante UE. La documentacién técnica incluird, cuando proceda,

al menos los siguientes elementos:

a)

b)

d)

una descripcion general del producto fertilizante UE, la CFP correspondiente a la

funcién alegada del producto fertilizante UE y una descripcion del uso previsto;

una lista de los materiales componentes utilizados, las CMC mencionadas en el
anexo II a las que pertenecen y la informacion sobre su origen o proceso de

fabricacion;

las declaraciones UE de conformidad para los productos fertilizantes UE

componentes de la mezcla de productos fertilizantes;

los disefios, esquemas, las descripciones y las explicaciones necesarios para entender
el proceso de fabricacion del producto fertilizante UE y, en relacion con el compost
perteneciente a la CMC 3 o al digestato perteneciente a la CMC 5 tal como se define
en el anexo I, una descripcion escrita y un diagrama del proceso de produccion

donde se identificara claramente cada tratamiento, tanque de almacenamiento y zona;

una muestra de la etiqueta o el documento de acompafiamiento pertinente, o ambos, a
que se hace referencia en el articulo 6, apartado 7, que contenga la informacion

requerida con arreglo al anexo III;
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g)

h)

)

una lista de las normas armonizadas a que se refiere el articulo 13 y las
especificaciones comunes a que se refiere el articulo 14 u otras especificaciones
técnicas pertinentes aplicadas. En caso de normas armonizadas o especificaciones
comunes que se apliquen parcialmente, se especificaran en la documentacion técnica

las partes que se hayan aplicado;

los resultados de los célculos, entre ellos los realizados para demostrar la

conformidad con el punto 5 de la parte II del anexo I, los examenes efectuados, etc.;
los informes sobre los ensayos;

en caso de que el producto fertilizante UE contenga o esté constituido por productos
derivados en el sentido del Reglamento (CE) n.° 1069/2009, los documentos
comerciales o certificados sanitarios exigidos con arreglo a dicho Reglamento y las
pruebas de que los productos derivados han alcanzado el punto final en la cadena de

fabricacion con arreglo a dicho Reglamento;

si el producto fertilizante UE contiene o esta compuesto por subproductos con
arreglo a la Directiva 2008/98/CE, pruebas técnicas y administrativas de que los
subproductos cumplen los criterios establecidos en el acto delegado con arreglo al
articulo 42, apartado 7, del presente Reglamento, y con las medidas nacionales que
transpongan el articulo 5, apartado 1, de la Directiva 2008/98/CE y, cuando sea
aplicable, los actos de ejecucion a los que se refiere el articulo 5, apartado 2, o las

medidas nacionales adoptadas en virtud del articulo 5, apartado 3, de dicha Directiva;
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5.1.

5.1.1.

k)  siel producto fertilizante UE contiene un total de cromo (Cr) superior a
los 200 mg/kg, informacion sobre la cantidad maxima y la fuente exacta de total de

cromo (Cr).
Disponibilidad de documentacion técnica

El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposicion de las autoridades
nacionales competentes durante cinco afios después de la introduccion del producto

fertilizante UE en el mercado.
Fabricacion

El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para la fabricacion, la inspeccion
final de los productos acabados y el ensayo de los productos afectados, con arreglo al

punto 5, que estard sujeto a la supervision prevista en el punto 6.
Sistema de calidad

El fabricante implantara un sistema de calidad que garantice la conformidad del producto

fertilizante UE con los requisitos aplicables del presente Reglamento.

El sistema de calidad abarcara los objetivos de calidad y una estructura organizativa, con

responsabilidades y competencias de la direccion en cuanto a la calidad del producto.
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5.1.1.1. En el caso de compost perteneciente a la CMC 3 y de digestato perteneciente a la CMC 5
tal y como se definen en el anexo II, el 6rgano de direccion de la organizacion del

fabricante debera:

a)  garantizar la disponibilidad de recursos (personas, infraestructuras, equipos)

suficientes para crear y aplicar el sistema de calidad;

b)  designar a un miembro de la direccion de la organizacién como responsable de:

garantizar que se establecen, aprueban, aplican y mantienen procesos de

gestion de la calidad,

—  informar al 6rgano de direccion del fabricante sobre el funcionamiento de la

gestion de la calidad y cualquier mejora que sea necesaria,

— garantizar que se promueve la sensibilizacion sobre las necesidades de los
clientes y los requisitos de la legislacion en toda la organizacion del fabricante
y concienciar al personal de la pertinencia e importancia de los requisitos de

gestion de la calidad para cumplir los requisitos del presente Reglamento,

— garantizar que toda persona cuyo cometido afecta a la calidad del producto

cuenta con la suficiente formacion e instrucciones, y

— garantizar la clasificacion de los documentos de gestion de la calidad

mencionados en el punto 5.1.4;
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c) llevar a cabo una auditoria interna cada afio, o antes de lo previsto si lo aconseja
cualquier cambio significativo que pueda afectar a la calidad del producto

fertilizante UE, y

d) garantizar que se establecen procesos de comunicacion adecuados dentro y fuera de

la organizacion y que circula la informacion sobre la eficacia de la gestion de la

calidad.
5.1.2.  El sistema de calidad abarcara técnicas, procesos y acciones sistematicas de fabricacion,
control de calidad y aseguramiento de la calidad.
5.1.2.1. En el caso de compost perteneciente a la CMC 3 y de digestato perteneciente a la CMC 5
tal y como se definen en el anexo II, el sistema garantizara la conformidad con los criterios
establecidos en dicho anexo para los procesos de compostaje y digestion.
5.1.3.  El sistema de calidad abarcara exdmenes y ensayos que se efectuaran antes, durante y
después de la fabricacion, con una frecuencia determinada.
5.1.3.1. En el caso de compost perteneciente a la CMC 3 y de digestato perteneciente a la CMC 5
tal y como se definen en el anexo II, los exdmenes y ensayos deberan incluir los siguientes
elementos:
a)  Seregistrara la siguiente informacion sobre cada lote de materias primas:
1)  fecha de entrega efectiva,
1)  peso (o estimacion basada en el volumen y la densidad),
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iii) identidad del proveedor de las materias primas,
iv)  tipo de materias primas,

v) identificacion de cada lote y lugar de entrega; se asignard un codigo de
identificacion Unico para la gestion de la calidad a lo largo del proceso de

produccion, y

vi) en caso de rechazo del lote, las razones y adonde se envio el lote.

b)  Personal cualificado efectuara una inspeccion ocular de cada envio de materias
primas y verificard la compatibilidad con las especificaciones correspondientes de
la CMC 3 y la CMC 5 tal y como se definen en el anexo II.
c)  El fabricante rechazaré cualquier envio de materias primas si la inspeccion ocular
hace sospechar de:
— la presencia de sustancias peligrosas o perjudiciales para el proceso de
compostaje o de digestion o para la calidad del producto fertilizante UE final, o
PE-CONS 76/18 JMS/laa 59
ANEXO IV ECOMP.3.A ES



d)

—  incumplimiento de las especificaciones de la CMC 3 y la CMC 5 tal y como se

definen en el anexo 11, en particular por la presencia de plasticos que hagan que

se rebase el valor limite de impurezas macroscopicas.
El personal tendra formacion sobre:
— las propiedades peligrosas que puedan presentar las materias primas, y

—  las caracteristicas que permitan reconocer las propiedades peligrosas y la

presencia de plasticos.

Se tomaran muestras de los materiales de salida para verificar que estos son
conformes con las especificaciones sobre materiales componentes relativas al
compost y al digestato establecidas en la CMC 3 y la CMC 5 tal y como se definen
en el anexo II y que sus propiedades no comprometen la conformidad del producto

fertilizante UE con los requisitos pertinentes del anexo L.
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f)  Las muestras de material de salida se tomaran periddicamente, al menos con la

siguiente frecuencia:

Uso de materias primas en toneladas al afio Muestras al afio
<3000 1
3001 —10000 2
10 001 —20 000 3
20001 —40 000 4
40 001 — 60 000 5
60 001 — 80 000 6
80 001 — 100 000 7
100 001 — 120 000 8
120 001 — 140 000 9
140 001 — 160 000 10
160 001 — 180 000 11
> 180 000 12

g)  Sialguna muestra de material de salida sometida a ensayo incumple uno o varios
limites aplicables especificados en las secciones correspondientes de los anexos [y II
del presente Reglamento, la persona responsable de la gestion de la calidad

contemplada en el apartado 5.1.1.1, letra b), debera:

1)  identificar claramente los materiales de salida no conformes y su lugar de

almacenamiento,
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i1)  analizar las razones de la no conformidad y adoptar las medidas necesarias para

evitar que se repita,

ii1)  registrar en los expedientes sobre calidad contemplados en el apartado 5.1.4 si

se lleva a cabo una nueva transformacion o si se elimina el material de salida.

5.1.4.  El sistema de calidad abarcara los expedientes del fabricante sobre calidad, como informes
de inspeccion y datos de ensayos, datos de calibrado, informes sobre la cualificacion del

personal implicado, etc.

5.1.4.1. En el caso de compost perteneciente a la CMC 3 y de digestato perteneciente a la CMC 5
tal y como se definen en el anexo II, los expedientes sobre calidad deberan demostrar el
control efectivo de las materias primas, su produccion y almacenamiento y la conformidad
de las materias primas y los materiales de salida con los requisitos aplicables del presente
Reglamento. Todos los documentos serdn legibles y estaran disponibles en su lugar o
lugares de utilizacion, y cualquier version anticuada se retirara rapidamente de todos los
lugares donde se use o, al menos, se identificara como anticuada. La documentacion de

gestion de calidad debera contener al menos la informacién siguiente:
a)  un titulo;
b)  un nimero de version;

c¢) una fecha de emision;
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d)

g)

h)

)

k)

D

m)

el nombre de la persona que la haya expedido;

registros sobre el control efectivo de las materias primas;
registros sobre el control efectivo del proceso de produccion;
registros sobre el control efectivo de los materiales de salida;
registros de los casos de no-conformidad,

registros de todos los accidentes o incidentes que se hayan producido en ese lugar,

sus causas conocidas o sospechadas y las medidas adoptadas;
registros de las quejas expresadas por terceros y la forma en que se hayan abordado;

registro de la fecha, el tipo y el tema de las formaciones cursadas por las personas

responsables de la calidad del producto;
los resultados de la auditoria interna y las medidas adoptadas, y

los resultados de la revision mediante auditoria externa y las medidas adoptadas.

5.1.5.  El sistema de calidad debera incluir los medios para supervisar la obtencion de la calidad

de los productos requerida y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.
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5.1.5.1. En el caso de compost perteneciente a la CMC 3 y de digestato perteneciente a la CMC 5
tal y como se definen en, el fabricante establecerd, para verificar la conformidad con el
sistema de calidad, un programa anual de auditoria interna de acuerdo con los siguientes

elementos:

a)  se establecerd y documentara un procedimiento que defina las responsabilidades y
los requisitos aplicables al planificar y realizar las auditorias internas, establecer
registros e informar sobre los resultados. Se elaborara un informe que sefiale los
casos de no conformidad del sistema de calidad y se informara sobre todas las
medidas correctoras. Los registros de la auditoria interna se adjuntaran a la

documentacion de gestion de la calidad,
b)  se dara prioridad a los incumplimientos detectados por auditorias externas;
¢)  un auditor no podra auditar su propio trabajo;

d) los gestores responsables del ambito auditado se aseguraran de que se toman las

medidas correctoras necesarias sin demora injustificada;

e) laauditoria interna realizada en el marco de otro sistema de gestion de la calidad
puede tenerse en cuenta a condicion de que se complete con una auditoria de los

requisitos de este sistema de calidad.
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5.1.6.  Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberan
reunirse de forma sistematica y ordenada en una documentacion escrita compuesta por
politicas, procedimientos e instrucciones. Esta documentacion relativa al sistema de
calidad debera permitir una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
expedientes de calidad. En particular, incluird una descripcion coherente de todos los

elementos de gestion de la calidad expuestos en los puntos 5.1.1 a 5.1.5.

5.2. El fabricante presentara, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacion de
su sistema de calidad ante un organismo notificado, que ¢l mismo elegira. Dicha solicitud

comprendera:

— el nombre y la direccidn del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante

autorizado, también el nombre y direccion de este,

— una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningun

otro organismo notificado,
— toda la informacion pertinente segun la categoria de productos contemplados,

- la documentacion relativa al sistema de calidad, con todos los elementos establecidos

en el punto 5.1,

— la documentacion técnica a que se refiere el punto 2.
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5.3.1.  El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los

requisitos a que se refiere el punto 5.1.

5.3.2. Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de
calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de la norma armonizada

correspondiente.

5.3.3.  Ademéas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditoria tendra,
como minimo, un miembro con experiencia en evaluacion en el campo del producto
pertinente y la tecnologia del producto en cuestion, asi como conocimientos sobre los
requisitos aplicables del presente Reglamento. La auditoria incluira una visita de
evaluacion a los locales del fabricante. El equipo de auditoria revisara la documentacion
técnica mencionada en el punto 2 para comprobar si el fabricante es capaz de identificar
los requisitos pertinentes del presente Reglamento y de efectuar los exdmenes necesarios a

fin de garantizar que el producto fertilizante UE cumple dichos requisitos.

5.3.4. La decision sera notificada al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones de la

auditoria y la decision motivada relativa a la evaluacion del sistema.

5.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de

calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.
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5.5.1.  El fabricante mantendra informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema
de calidad sobre cualquier cambio previsto del mismo.

5.5.2.  El organismo notificado evaluara los cambios propuestos y decidira si el sistema de calidad
modificado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 5.1, o si es necesario
realizar una nueva evaluacion.

5.5.3. Ladecision serd notificada al fabricante. La notificacion contendrd las conclusiones del
examen y la decision de evaluacion motivada.

6. Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

6.1. El fin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las
obligaciones derivadas del sistema de calidad aprobado.

6.2. A efectos de evaluacion, el fabricante permitira al organismo notificado acceder a los
locales de fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento, y le facilitaré toda la
informacion necesaria, en particular:

- la documentacion relativa al sistema de calidad,

— la documentacion técnica a que se refiere el punto 2,

— los expedientes de calidad, como los informes de inspeccién y datos de ensayos, los
datos de calibrado, los informes sobre la cualificacion del personal implicado, etc.
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6.3.1.  El organismo notificado realizard periddicamente auditorias para asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad y proporcionara un informe de la

auditoria al fabricante.

6.3.2. En el caso de compost perteneciente a la CMC 3 y de digestato perteneciente a la CMC 5
tal y como se definen en el anexo II, el organismo notificado tomara muestras de material
de salida y las analizara durante cada auditoria, y las auditorias se efectuaran con la

siguiente frecuencia:

a)  durante el primer afio de vigilancia por el organismo notificado de la planta en
cuestion: la misma frecuencia que la toma de muestras indicada en el cuadro del

punto 5.1.3.1, letra f), y

b)  durante los siguientes afios de vigilancia: la mitad de la frecuencia de la toma de

muestras indicada en el cuadro del punto 5.1.3.1, letra f).

6.4. El organismo notificado podra, ademas, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante
tales visitas el organismo notificado podra, si es necesario, efectuar, o hacer efectuar,
ensayos sobre el producto para comprobar el correcto funcionamiento del sistema de
calidad. El organismo notificado proporcionara al fabricante un informe de la visita y, si se

han efectuado ensayos, un informe de los mismos.
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7.1.

7.2.

7.3.

Marcado CE y declaraciéon UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE vy, bajo la responsabilidad del organismo notificado
mencionado a que se refiere el punto 5.2, el nimero de identificacion de este ultimo, en
cada envase de producto fertilizante UE que satisfaga los requisitos aplicables del presente
Reglamento o, cuando el producto se facilite a granel, en un documento de

acompafiamiento del mismo.

El fabricante emitird una declaracion UE de conformidad escrita para un producto
fertilizante UE o tipo y la mantendra, junto con la documentacién técnica, a disposicion de
las autoridades nacionales durante cinco afios después de la introduccién del producto
fertilizante UE en el mercado. En la declaracion se identificara el producto fertilizante UE

o el tipo para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard un ejemplar de la declaracion UE de conformidad a las autoridades

competentes que lo soliciten.
Disponibilidad de documentacion del sistema de calidad

El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante cinco afios

después de la introduccion del producto en el mercado:

— la documentacién mencionada en el punto 5.1.6,
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— la informacion relativa a los cambios a que se refiere el punto 5.5.1 y 5.5.2 que hayan

sido aprobados,

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los

puntos 5.5.3,6.3.1 y 6.4.
0. Obligacion de informacion de los organismos notificados

9.1. Cada organismo notificado informara a sus autoridades notificantes de las aprobaciones de
sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periodicamente o previa solicitud, pondra a
disposicion de sus autoridades notificantes la lista de aprobaciones de sistemas de calidad

que haya denegado, suspendido o restringido de otro modo.

9.2. Cada organismo notificado informara a los demds organismos notificados sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad que haya denegado, suspendido, retirado o restringido
de otro modo, y, previa solicitud, sobre las aprobaciones de sistemas de calidad que haya

emitido.
10. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3, 5.2, 5.5.1, 7 y 8 podra
cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre

que estén especificadas en su mandato.
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ANEXO V

Declaracion UE de conformidad (n.® XXX)!

1. Producto fertilizante UE (niimeros de producto, lote o tipo):

2. Nombre y direccion del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado:

3. La presente declaracion UE de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del
fabricante.

4. Objeto de la declaracion (identificacion del producto que permita la trazabilidad; en caso

necesario para la identificacion del producto fertilizante UE, se podra incluir una imagen):
5. El objeto de la declaracion descrito es conforme con:
—  Reglamento .../...%",

— otra legislacion de armonizacion de la Union, cuando sea aplicable:

El fabricante podra asignar un nimero a la declaracion UE de conformidad, si lo desea.

2 Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo, de..., por el que se
establecen disposiciones relativas a la puesta a disposicion en el mercado de los productos
fertilizantes UE y se modifican los Reglamentos (CE) n.° 1069/2009 y (CE) n.° 1107/2009 y
se deroga el Reglamento (CE) n.° 2003/2003 (DO L...).

* DO: Insértese el nimero del Reglamento que figura en el documento PE-CONS 76/18 —

2016/0084 (COD) y complétese la nota a pie de pagina.
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6. Referencias a las normas armonizadas pertinentes o a las especificaciones comunes
utilizadas o referencias a las otras especificaciones técnicas respecto a las cuales se declara

la conformidad:

7. En su caso, el organismo notificado ... (nombre, niumero) ... ha efectuado ... (descripcion

de la intervencion) ... y expedido el certificado o la decision de aprobacion ... (nimero):

8. Se adjuntan a la presente declaracion UE de conformidad las declaraciones UE de
conformidad para los productos fertilizantes UE componentes de la mezcla de productos

fertilizantes, segin proceda.
9. Informacioén adicional:

Firmado por y en nombre de:

(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):
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