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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

I del I i bilaga IV till forordning (EU) 2019/1009 om faststdllande av bestimmelser om
tillhandahallande pa marknaden av EU-gddselprodukter' faststills forfaranden for bedomning
av Overensstimmelse for godselprodukter i enlighet med beslut 768/2008/EG om en
gemensam ram for salufdring av produkter?. Artikel 42.1 i forordning (EU) 2019/1009 ger
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 44 for att anpassa
bilaga IV till teknisk utveckling och underlitta tilltrade till den inre marknaden och fri
rorlighet for EU-gbdselprodukter som har potential att omfattas av betydande handel pa den
inre marknaden och for vilka det finns vetenskapliga ron som visar att de inte utgor en risk for
manniskors, djurs eller véxters hilsa, sdkerheten eller miljon och att de sdkerstiller
agronomisk effektivitet.

I modul A1l beskrivs det tillimpliga forfarandet for bedomning av Overensstimmelse for
ammoniumnitratgddselmedel med hog kvidvehalt. Enligt de nuvarande reglerna far den
nodvéndiga detonationssidkerhetsprovningen och termiska cykler fore denna utforas av ett
laboratorium som tillverkaren valt. Ett anmélt organ med ackreditering att utfora kontroller
maste Overvaka provningen. Med tanke pa att ammoniumnitratgddselmedel med hog
kvéavehalt ar potentiellt explosivt ar det dock viktigt att termiska cykler och
detonationssékerhetsprovningar endast utfors i1 laboratorier vars tekniska kapacitet har
godkints pa ett tillforlitligt sitt. Genom denna delegerade forordning dndras darfor modul Al
1 bilaga IV genom att kompletteras med kravet att laboratorier som utfor termiska cykler och
detonationssékerhetsprovningar maste ackrediteras for denna verksamhet av ett
ackrediteringsorgan som é&r etablerat i en medlemsstat och drivs i enlighet med forordning
(EG) nr 765/2008°. Detta nya krav bor tillimpas forst sex manader efter det att denna
forordning har trétt i kraft sd att tillverkarna far mojlighet att anpassa sig, samtidigt som det
sakerstills att de inom rimlig tid kan se till att deras produkter &r sédkra.

I modul D1 faststdlls ett revisionskrav for dtervunnet komponentmaterial. For nérvarande ar
frekvensen for de revisioner som ska utféras av anmilda organ kopplad till det
provtagningsintervall som krévs for det producerade materialet, vilken beroende pa den
berdrda komponentmaterialkategorin 6kar med méangden insatsmaterial eller producerat
material per ar. For tillverkare med stor produktion leder detta till en hog revisionsfrekvens
och didrmed en betydande borda for tillverkare och anmilda organ. For att sdkerstélla att
revisionerna utfors med proportionell frekvens dndras bilaga IV genom denna delegerade
forordning i syfte att skilja revisionsfrekvensen frdn provtagningsintervallet och faststilla
revisionsfrekvensen till en revision per ar.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1009 av den 5 juni 2019 om faststdllande av
bestimmelser om tillhandahédllande pa marknaden av EU-gddselprodukter och om &ndring av
forordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG) nr 1107/2009 samt om upphédvande av forordning (EG)
nr 2003/2003 (EUT L 170, 25.6.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).
Europaparlamentets och rédets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
saluforing av produkter och upphévande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2008/768(1)/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphédvande av
forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/07).
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2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Medlemsstaterna rddfragades om utkastet vid modtena i kommissionens expertgrupp for
godselprodukter (E01320)* den 29 november 2023, den 15 och 16 april 2024, den 26 och 27
november 2024 samt den 7 och 8 maj 2025°, i enlighet med bestimmelserna i det
interinstitutionella avtalet om bittre lagstiftning av den 13 april 2016°.

Medlemsstaterna och de berdrda parterna var i allmédnhet positivt instéllda till antagandet av
denna delegerade forordning.

Utkastet till delegerad forordning har offentliggjorts for synpunkter pa portalen for battre
lagstiftning’. Aterkopplingen var pa det stora hela positiv.

Nér det giéller de foreslagna dndringarna av modul Al tyckte vissa berorda parter att en
hianvisning skulle goras till standarden EN ISO/IEC 17025 for ackreditering och/eller att det
borde specificeras att laboratorier méste ha en sdrskild ackreditering for termiska cykler och
detonationssdkerhetsprovningar. Kommissionen beaktade det senare forslaget men anser att
en uttrycklig hanvisning till standarden EN ISO/IEC 17025 inte &r nddvéndig eftersom den &r
den enda standarden som é&r aktuell for laboratorier. Vissa berorda parter foreslog att valet av
laboratorier skulle begrinsas till laboratorier i EU. Kommissionen anser att en geografisk
begrinsning inte dr motiverad eftersom en ackreditering av ett ackrediteringsorgan i EU ér ett
bevis pa laboratoriets tekniska kapacitet.

Efter synpunkter frin en av de berdrda parterna klargjorde kommissionen i lagtexten att
andringen endast géller termiska cykler och detonationssikerhetsprovningar, men kraven for
provning av oljebindningsformaga anses vara tillrickligt tydliga. Dessutom forslog en
medborgare att regelbundna dversyner av laboratoriernas ackrediteringar skulle vara ett krav.
Eftersom ackrediteringsorganen redan &r skyldiga att 6vervaka de organ for beddmning av
overensstimmelse till vilka de har utfardat ett ackrediteringsintyg i enlighet med foérordning
(EG) nr 765/2008 gjordes inga dndringar i utkastet.

Nér det giéller de foreslagna dndringarna av modul D1 foreslog en berdrd part en lagre
revisionsfrekvens. Kommissionen anser att den foreslagna revisionsfrekvensen (en revision
per ar) ar proportionerlig. Dessutom foreslog en medborgare att kommissionen skulle
genomfora regelbundna granskningar av efterlevnaden av revisionskraven. Inga @ndringar
gjordes 1 utkastet eftersom efterlevnaden av revisionskraven kontrolleras av medlemsstaternas
myndigheter.

Utkastet till delegerad forordning har ocksa anmaélts pa grundval av artikel 2.9.2 i avtalet om
tekniska handelshinder, och inga synpunkter har inkommit.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Genom den delegerade forordningen dndras tvd tekniska bestdmmelser 1 bilaga IV till
forordning (EU) 2019/1009. Den rittsliga grunden for denna delegerade akt &r artikel 42.1 1

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

Néarmare uppgifter om dessa samrad finns i mdtesprotokollen pa expertgruppens CIRCABC-sida:
https://circabc.europa.eu/ui/group/36ec94c7-575b-44dc-a6€9-4ace0290721/1ibrary/169d{f8c3-e093-
4738-bd60-c2b743414de3.

6 EUT L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14548-Amendment-of-
conformity-assessment-procedures-for-EU-fertilising-products_sv.
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forordning (EU) 2019/1009. Kommissionen har befogenhet att dndra bilaga IV 1 syfte att
underlétta tilltrdde till den inre marknaden och fri rorlighet for EU-gddselprodukter.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../ ...
av den 17.7.2025

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1009

vad giller forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse for EU-godselprodukter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/1009 av den 5 juni
2019 om faststillande av bestimmelser om tillhandahédllande pd marknaden av EU-
godselprodukter och om #dndring av forordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG)
nr 1107/2009 samt om upphivande av forordning (EG) nr 2003/2003!, sérskilt artikel 42.1,

och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

I forordning (EU) 2019/1009 faststills bestimmelser om tillhandahéllande pa
marknaden av EU-gddselprodukter. En EU-gbdselprodukt far endast tillhandahéllas pé
marknaden om den framgangsrikt har genomgétt det tillimpliga forfarandet for
beddmning av dverensstimmelse som faststélls i bilaga IV till den férordningen.

Det tillampliga forfarandet for beddomning av  Overensstimmelse  for
ammoniumnitratgddselmedel med hég kvivehalt, enligt beskrivningen 1 modul Al i1
del II 1 bilaga IV, omfattar en detonationssidkerhetsprovning och termiska cykler fore
denna som utfors av ett laboratorium som tillverkaren valt och dvervakas av ett anmélt
organ. Eftersom ammoniumnitratgddselmedel édr potentiellt explosivt dr det viktigt att
provresultaten frin termiska cykler och detonationssdkerhetsprovningar ar tillforlitliga.
Déarfor bor endast laboratorier som dr ackrediterade for denna verksamhet av ett
nationellt ackrediteringsorgan komma i fraga.

Enligt det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som beskrivs 1 modul D1 1
del II 1 bilaga IV till férordning (EU) 2019/1009 ska anmélda organ med jdmna
mellanrum genomfora revisioner. For godselprodukter som innehéller atervunnet
komponentmaterial dr revisionsfrekvensen kopplad till provtagningsintervallet for det
producerade materialet, som ocksa faststélls i bilaga IV, vilket leder till en hog
revisionstithet med upp till 48 revisioner per ar for tillverkare med stor produktion.
For att sdkerstilla att revisionskravet dr proportionerligt bor revisionsfrekvensen vara
oberoende av provtagningsintervallet, och en allméin revisionsfrekvens pd en revision
per ar bor faststéllas. Detta skulle underldtta beddomningen av Overensstimmelse for
cirkulira EU-godselprodukter som innehaller atervunna komponentmaterial utan att

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1009 av den 5 juni 2019 om faststdllande av
bestimmelser om tillhandahéllande p& marknaden av EU-goédselprodukter och om é#ndring av
forordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG) nr 1107/2009 samt om upphivande av forordning (EG)
nr 2003/2003 (EUT L 170, 25.6.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).
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sdkerheten hos sadana material dventyras eftersom provtagningen fortsitter med
samma intervall.

(4) For att erbjuda tillverkarna en dvergangsperiod bor dndringen av modul A1 tillimpas
pa termiska cykler och detonationssikerhetsprovningar sex méanader efter det att denna
forordning har trétt i kraft.

(5)  Forordning (EU) 2019/1009 bor darfor dndras i enlighet med detta.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Del 11 1 bilaga IV till férordning (EU) 2019/1009 ska @ndras pa foljande sétt:

(1) I MODUL Al — INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH OVERVAKAD
PRODUKTPROVNING ska foljande stycke ldggas till i punkt 4:

”De termiska cykler och den provning som avses i1 punkterna 4.3 och 4.4 ska utforas i
laboratorier som &r ackrediterade for denna verksamhet av ett nationellt
ackrediteringsorgan.”

(2) I MODUL D1 — KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN ska inledningen i
punkt 6.3.2 ersdttas med foljande:

”Nir det géller material som hor till komponentmaterialkategorierna 3, 5, 12, 13, 14
och 15 enligt definitionen i bilaga II, ska det anmilda organet genomfora arliga
revisioner. Dessutom ska det anméilda organet ta prover av det producerade
materialet och analysera dem med f6ljande intervall:”

Artikel 2

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 1.1 ska tillimpas fran och med den [Publikationsbyran: for in datum = forsta dagen i
den manad som foljer sex ménader efter denna delegerade forordnings ikrafttrddande].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfardad 1 Bryssel den 17.7.2025

Pa kommissionens vignar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN
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