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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

V ¢&asti II prilohy IV knariadeniu (EU) 2019/1009, ktorym sa stanovuju pravidla
spristupiiovania EU produktov na hnojenie na trhu', sa stanovuju postupy posudzovania
zhody produktov na hnojenie stanovené v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES o spolo¢nom ramci na
uvadzanie produktov na trh?. Podla ¢lanku 42 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1009 je Komisia
splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 44 s cielom prispdsobit’ prilohu
IV technickému pokroku a ul'ahéit’ pristup na vnatorny trh a voIny pohyb EU produktov na
hnojenie, ktoré maju potencial byt predmetom vyznamného obchodovania na vnutornom trhu
a v pripade ktorych existuji vedecké dokazy o tom, ze nepredstavuju riziko pre zdravie l'udi,
zvierat ani rastlin, pre bezpeCnost’ ani pre zivotné prostredie a ze zabezpecuju agronomicku
ucinnost’.

V module Al sa opisuje uplatnitelny postup posudzovania zhody produktov na hnojenie
s obsahom dusi¢nanu aménneho, ktoré maju vysoky obsah dusika. Podl'a sucasnych pravidiel
modze pozadovanu skasku odolnosti proti vybuchu a predchadzajuce tepelné cykly vykonat
ktorékol'vek laboratorium podla vyberu vyrobcu. Notifikovand osoba s akreditdciou na
vykonavanie kontrol musi na sktSanie dohliadat. Kedze su vSak produkty na hnojenie
s obsahom dusi¢nanu amoénneho, ktoré maju vysoky obsah dusika, produktmi s vybusnym
potencidlom, je ddlezité, aby sa tepelné cykly a skusky odolnosti proti vybuchu vykonavali
len v laboratéridch, ktorych technickd spodsobilost bola spolahlivo schvalena. Tymto
delegovanym nariadenim sa preto meni modul A1l v prilohe IV s cielom doplnit’ poziadavku,
aby laboratérid vykonavajuce tepelné cykly a skusky odolnosti proti vybuchu boli na uvedené
¢innosti akreditované akreditaénym orgdnom zriadenym v ¢lenskom S§tate a posobiacim
v stlade s nariadenim (ES) ¢&. 765/2008°. Tato nova poziadavka by sa mala zacat’ uplatiiovat
az po Siestich mesiacoch po nadobudnuti Uc¢innosti tohto nariadenia s cielom umoznit
vyrobcom, aby sa jej prispdsobili, a zaroven zabezpelit, ze v primeranej lehote prijmu
opatrenia na zaistenie bezpecnosti svojich produktov.

V module D1 sa stanovuje poziadavka na audit zhodnotenych komponentnych materialov.
V stcasnosti je frekvencia auditov, ktoré maju vykonavat' notifikované osoby, spojena
s pozadovanou frekvenciou odberu vzoriek z vystupného materialu, ktord sa v zavislosti od
prislusnej kategdérie komponentnych materidlov zvySuje s objemom ro¢ného vstupu alebo
vystupu. V pripade vyrobcov vel'kych objemov to vedie k vysokej frekvencii auditov, a teda
k znac€nej zatazi pre vyrobcov a notifikované osoby. Aby sa zabezpecilo vykondvanie auditov
primerane casto, tymto delegovanym nariadenim sa meni priloha IV scielom oddelit
frekvenciu auditov od frekvencie odberu vzoriek a stanovit’ frekvenciu auditov na jeden audit
rocne.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 z 5. juna 2019, ktorym sa stanovuji
pravidla spristupiiovania EU produktov na hnojenie na trhu, menia nariadenia (ES) &. 1069/2009 a (ES)
¢ 1107/2009 a rusi nariadenie (ES) & 2003/2003 (U.v. EU L 170, 25.6.2019, s.1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/07).

Rozhodnutie Eurdépskeho parlamentu a Rady €. 768/2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom ramci na
uvadzanie vyrobkov na trh a o zruseni rozhodnutia 93/465/EHS (U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2008/768(1)/07).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 z9.jula 2008, ktorym sa stanovuju
poziadavky akreditacie a ktorym sa zruguje nariadenie (EHS) ¢.339/93 (U.v. EU L 218, 13.8.2008,
s. 30, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/07).
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2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Navrh bol predmetom konzultacii s ¢lenskymi $tdtmi na zasadnutiach expertnej skupiny
Komisie pre produkty na hnojenie (E01320)* 29.novembra 2023, 15.a 16. aprila 2024,
26.a27.novembra 2024 a7.a8.maja 2025° vstlade spravidlami Medziinstitucionalne;
dohody o lepsej tvorbe prava z 13. aprila 2016°.

Clenské Staty a zainteresované strany celkove podporili prijatie tohto delegovaného
nariadenia.

Tento navrh delegovaného nariadenia bol uverejneny na ucely spitnej véizby na portali pre
lepsiu pravnu regulaciu’. Celkovo bola spitna viizba pozitivna.

Pokial’ ide o navrhované zmeny modulu A1, niektoré zainteresované strany navrhli, aby sa pri
akreditacii laboratorii, a/alebo spresneni, ze laboratéria musia byt akreditované osobitne pre
tepelné cykly a skusky odolnosti proti vybuchu, vychadzalo znormy EN ISO/IEC 17025.
Komisia vzala tento navrh do uvahy, no domnieva sa, Ze vyslovny odkaz na normu EN
ISO/IEC 17025 nie je potrebny, pretoze je jedinou pripustnou normou pre laboratorid.
Niektoré zainteresované strany navrhli obmedzit' vyber laboratérii na laboratoria so sidlom
v EU. Komisia sa domnieva, e geografické obmedzenie nie je opodstatnené, kedze
akreditacia akreditaénym organom EU je dokazom technickej spdsobilosti laboratoria.

Na zaklade pripomienky jednej zainteresovanej strany Komisia v prdvnom texte objasnila, ze
zmena sa tyka len tepelnych cyklov a skusok odolnosti proti vybuchu, zatial' co poziadavky
na skusky retencie oleja sa povazuju za dostato¢né. Okrem toho jeden obc¢an navrhol, aby sa
vyzadovalo pravidelné preskimanie akreditacii laboratorii. Ked’ze od akreditaénych organov
sa uz vyzaduje, aby monitorovali organy posudzovania zhody, ktorym vydali osvedcenie
o akreditacii podl'a nariadenia (ES) ¢. 765/2008, v navrhu sa nevykonala Ziadna zmena.

Pokial' ide o navrhované zmeny modulu D1, jedna zainteresovana strana navrhla nizsiu
frekvenciu auditov. Komisia sa domnieva, Ze navrhovana frekvencia auditov (1 audit za rok)
je primerana. Okrem toho jeden obc¢an navrhol zaviest’ pravidelné preskimania dodrziavania
stladu s auditmi zo strany Komisie. V ndvrhu sa nevykonala Ziadna zmena, ked’Ze stlad
s auditmi presadzuju orgéany c¢lenskych Statov.

Navrh delegovaného nariadenia bol ozndmeny aj na zaklade ¢lanku 2 ods. 9 bodu 2 Dohody
o technickych prekazkach obchodu, pricom neboli doru¢ené Ziadne pripomienky.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Delegovanym nariadenim sa menia dve technické ustanovenia prilohy IV k nariadeniu (EU)
2019/1009. Pravnym zakladom tohto delegovaného aktu je c¢lanok 42 ods. 1 nariadenia
(EU) 2019/1009. Komisia je splnomocnena menit prilohu IV na G&ely ulah&enia pristupu na
vniitorny trh a vol'ného pohybu EU produktov na hnojenie.

https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=sk&groupIlD=1320.

Podrobnosti o tychto konzultacidch mozno najst’ v zapisniciach zo zasadnuti na stranke CIRCABC
expertnej skupiny na tomto odkaze: https:/circabe.europa.eu/ui/group/36ec94c7-575b-44dc-a6e9-
4ace02907f21/library/169df8¢3-¢093-4738-bd60-c2b743414de3.

6 U.v.EUL 123, 12.5.2016,s. 1., ELI: http://data.europa.cu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
https://ec.curopa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14548-EU-produkty-na-
hnojenie-zmena-postupov-posudzovania-zhody_sk.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z17.7.2025,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1009,

pokial’ ide o postupy posudzovania zhody EU produktov na hnojenie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tunie,

so zretefom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2019/1009 z 5. juna 2019,
ktorym sa stanovuji pravidla spristupiovania EU produktov na hnojenie na trhu, menia
nariadenia (ES) ¢&.1069/2009 a (ES) ¢&. 1107/2009 arusi nariadenie (ES) ¢&.2003/2003!,
a najmi na jeho ¢lanok 42 ods. 1,

ked’ze:
(D

)

€)

V nariadeni (EU) 2019/1009 sa stanovuji pravidla spristupiiovania EU produktov na
hnojenie na trhu. EU produkt na hnojenie sa mdzZe spristupnit’ na trhu len vtedy, ak
uspesne presiel uplatnitelnym postupom posudzovania zhody stanovenym v prilohe
IV k uvedenému nariadeniu.

Uplatnitel'ny postup posudzovania zhody produktov na hnojenie s obsahom dusi¢nanu
amonneho, ktoré maji vysoky obsah dusika, ako je opisany v module Al casti II
prilohy IV, zahfiia skasku odolnosti proti vybuchu a predchadzajtice tepelné cykly,
ktor¢ ma vykonat laboratérium vybrané vyrobcom a ktor¢ ma byt pod dohl'adom
notifikovanej osoby. Vzhladom na vybusny potencial produktov na hnojenie
s obsahom dusi¢nanu amonneho je dodlezité, aby boli vysledky tepelnych cyklov
a skuSok odolnosti proti vybuchu spolahlivé. Preto by mali byt oprdvnené len
laboratérid, ktoré su vnutroStaitnym akreditanym orgdnom na dané cinnosti
akreditované.

V postupe posudzovania zhody opisanom v module D1 ¢asti II prilohy IV k nariadeniu
(EU) 2019/1009 sa vyzaduje, aby notifikované osoby vykonavali pravidelné audity.
V pripade produktov na hnojenie obsahujtcich zhodnotené komponentné materialy je
frekvencia auditov prepojena s frekvenciou odberu vzoriek vystupného materidlu, ako
sa stanovuje aj v prilohe IV, ¢o vedie k vysokej frekvencii auditov pre vyrobcov
vel'kych objemov, pricom mozno vykonat az 48 auditov ro¢ne. S cielom zabezpecit’
primeranost poZiadavky na audit by frekvencia auditov mala byt nezavislad od
frekvencie odberu vzoriek amala by sa stanovit vSeobecnd frekvencia auditov
zodpovedajuca jednému auditu ro¢ne. Ul'ah¢i sa tym posudzovanie zhody obehovych
EU produktov na hnojenie obsahujucich zhodnotené komponentné materialy bez toho,

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 z 5. juna 2019, ktorym sa stanovuji
pravidla spristupiiovania EU produktov na hnojenie na trhu, menia nariadenia (ES) &. 1069/2009 a (ES)
¢ 1107/2009 a rusi nariadenie (ES) ¢&. 2003/2003 (U.v. EU L 170, 25.6.2019, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).
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aby sa tym ohrozila bezpecnost’ takychto materialov, ked’ze vzorky by sa nadalej
odoberali s tou istou frekvenciou.

(4) S ciel'om poskytnat’ vyrobcom prechodné obdobie by sa zmena modulu A1 mala zacat’
uplatiiovat’ na tepelné cykly a skuSky odolnosti proti vybuchu az po Siestich mesiacoch
po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia.

(5)  Nariadenie (EU) 2019/1009 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit,,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Cast II prilohy IV k nariadeniu (EU) 2019/1009 sa meni takto:
1. V MODULE Al - VNUTORNA KONTROLA VYROBY A SKUSKA

PRODUKTU POD DOHLZADOM sa v bode 4 dopliia tento odsek:

,»Lepelné cykly a skuSky uvedené v bodoch 4.3 a 4.4 sa vykonavaju v laboratdriach,
ktoré st na dané Cinnosti akreditované vnutrostatnym akreditaénym orgédnom.*

2. V MODULE D1 — ZABEZPECENIE KVALITY VYROBNEHO PROCESU sa
v bode 6.3.2 ivodné vyhlédsenie nahradza takto:

,,V pripade materidlov patriacich do CMC 3, CMC 5, CMC 12, CMC 13, CMC 14
a CMC 15 podla vymedzenia v prilohe II notifikovana osoba vykonava kazdoro¢né
audity. Notifikovand osoba okrem toho odobera a analyzuje vzorky vystupného
materialu s touto frekvenciou:*.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida ucinnost’ dvadsiatym diiom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Europskej unie.

Clanok 1 ods. 1 sa uplatiiuje od [Urad pre publikicie: vlozte datum = prvy defi mesiaca
nasledujuceho po Siestich mesiacoch od nadobudnutia Gcinnosti tohto delegovaného
nariadenial.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vSetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 17. 7. 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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