Rada
Evropské unie

Brusel 22. ¢ervence 2024

(OR. en)
12503/24
ENT 140
MI 717
COMPET 817
CHIMIE 56
AGRI 583
SAN 460
DELACT 135
PRUVODNi POZNAMKA
Odesilatel: Martine DEPREZOVA, feditelka, za generalni tajemnici Evropské
komise
Datum pfijeti: 18. Cervence 2024
Pfijemce: Thérése BLANCHETOVA, generalni tajemnice Rady Evropské unie
C. dok. Komise: C(2024) 4826 final
PFedmét: NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .. /...

ze dne 15.7.2024,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/1009, pokud jde o kritéria biologické rozlozitelnosti pro povrchové
aktivni latky a polymery zadrzujici vodu

Delegace naleznou v pfiloze dokument C(2024) 4826 final.

Ptiloha: C(2024) 4826 final

12503/24
COMPET 1 CS



CS

EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 15.7.2024
C(2024) 4826 final
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kritéria biologické rozlozitelnosti pro povrchové aktivni latky a polymery zadrzZujici
vodu

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Dne 5. Cervna 2019 piijaly Evropsky parlament a Rada natizeni (EU) 2019/1009, kterym se
stanovi pravidla pro doddvani hnojivych vyrobkii EU na trh!. Nafizeni (EU) 2019/1009
stanovi povinnost Komise posoudit kritéria biologické rozlozitelnosti pro nékteré polymery
pouzivané v hnojivych vyrobcich EU, jez reguluji uvoltovani zivin (dale jen ,,povrchové
aktivni latky*) nebo zvysuji schopnost vyrobkii zadrzet vodu nebo jejich smacitelnost (dale
jen ,,polymery zadrzujici vodu®).

Toto nafizeni v pfenesené pravomoci stanovi kritéria biologické rozlozitelnosti u povrchoveé
aktivnich latek a polymert zadrzujicich vodu na zékladé zavért externi studie?.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

V ramci expertni skupiny Komise pro hnojivé vyrobky (E01320) byly vedeny konzultace s
Clenskymi stity v souladu s pravidly interinstitucionalni dohody o zdokonaleni tvorby
pravnich predpisi ze dne 13. dubna 2016°.

Podrobnosti o téchto konzultacich jsou uvedeny v zapisech ze zasedani konanych ve dnech
24. fijna 2022, 18.-19. dubna 2023 a 15.-16. dubna 2024 a v riznych stanoviscich
zucastnénych stran vetejné dostupnych na strance CIRCABC skupiny na této adrese:

https://circabc.europa.eu/ui/group/36ec94c7-575b-44dc-a6e9-4ace02907£21/library/b8e01334-
4d39-445d-bf4e-589356d55b1f

Clenské staty a zucastnéné strany pfijeti tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci do velké miry
podpotily.

Ptedloha tohoto nafizeni v pienesené pravomoci byla za uclelem ziskani zpétné vazby
zvefejnéna na portalu pro zlepSovani pravni tpravy spole¢né se Ctyfmi dalSimi predlohami
nafizeni v pfenesené pravomoci. Celkem bylo podano 49 piispévkd.

Ctyfi zGGastnéné strany se domnivaly, Ze 48 mésicti na dosaZeni biologického rozkladu je
ptili§ dlouh4 doba. Dv€ z nich byly toho nazoru, Ze zminéna kritéria by méla byt sladéna s
kritérii stanovenymi v nafizeni (ES) ¢. 1907/2006* ve znéni naiizeni Komise (EU) 2023/2055°
(dale jen ,,omezeni v nafizeni REACH pro zdmérné ptidavané mikroplasty). V tomto
nafizeni v pfenesené pravomoci nebyla provedena Zadna zména. Zaprvé, maximalni doba 48

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 ze dne 5. ¢ervna 2019, kterym se stanovi
pravidla pro dodavani hnojivych vyrobkl EU na trh a kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 a (ES)
¢. 1107/2009 a zrusuje natizeni (ES) &. 2003/2003 (Ut. vést. L 170, 25.6.2019, s. 1).

Study to assess biodegradability criteria for polymers used in EU fertilising products as coating agents
or to increase water retention capacity or wettability and of mulch films. ISBN 978-92-68-05051-7;
doi:10.2873/23399.

3 Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro
chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) €. 793/93, natizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

5 Natizeni Komise (EU) 2023/2055 ze dne 25.zafi 2023, kterym se méni pfiloha XVII nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych litek (REACH), pokud jde o syntetické polymerni mikrogastice (UF.vést. L 238,
27.9.2023, s. 67).
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mesicl je stanovena v samotném natizeni (EU) 2019/1009. Zadruhé, povrchové aktivni latky
a polymery zvysujici smacitelnost jsou z oblasti plisobnosti omezeni v nafizeni REACH pro
zamérn¢ pridavané mikroplasty vylouceny, nebot’ se jedna o pomalu biologicky rozlozitelné
polymery, coz je vlastnost, ktera je podstatou jejich zvlastni funkce.

Jedna zucastnéna strana vyjadrila obavy ohledné teploty, pii niz se maji polymery biologicky
rozlozit, a vysvétlila, ze primérna teplota v pade je v nékterych clenskych statech vyrazné
niz$i nez 25 °C, coz je teplota uvedend v predloze aktu v pienesené pravomoci. Nebyla
provedena zadna zména, nebot’ tato teplota je relevantni pouze pro zkouSeni materidlli v
laboratornich podminkach. V podptrné studii bylo posouzeno chovani polymert a zjistilo se,
ze se maji v EU biologicky rozlozit v riznych typech pid a za rtznych klimatickych
podminek.

Jedna zucastnénd strana byla toho nazoru, ze zrychlend zkouSka by neméla byt povolena.
Avsak vzhledem k tomu, ze zkouska za standardnich podminek miize trvat az Ctyfi roky, bylo
zavedeni podminek zrychlené zkousky povazovano za vhodné. Toto ustanoveni je rovnéz v
souladu s ustanovenim o omezeni v natizeni REACH pro zdmérn¢ ptidavané mikroplasty.

Jedna zOcastnéna strana vyjadiila vazné obavy ohledné kritérii uspéSnosti biologické
rozlozitelnosti ve vodnich prostiedich. Nebyla provedena ziddnd zména. Ackoli dostupné
zkusebni metody jsou na zdkladé¢ vysledki podplirné studie schopny ptinést spolehlivé
vysledky pouze po dobu nejvySe dvanacti mésici, 1ze bezpecné piedpokladat, ze biologicky
rozklad ve vodnich prostiedich bude pokrac¢ovat i po uplynuti dvanacti mésicu.

V souvislosti s potfebou zavést pozadavky na oznafovéni tykajici se pouzivani hnojivych
vyrobkit EU obsahujicich povrchové aktivni latky a polymery zvySujici smacitelnost v
blizkosti utvari povrchovych vod byly vyjadieny rizné nazory. Nékteii byli toho nazoru, ze
takovy pozadavek na oznaCovani neni nutny, nebot neexistuje zadné riziko, nékteti se
domnivali, Ze se nejedna o ucinny zplsob, jak fesit riziko vyplavovani polymera do vody. Na
zaklad¢ obdrzenych pfispévkid byl pozadavek na oznacovani mirné revidovan tak, aby
odkazoval na vnitrostatni pravidla stanovujici naraznikova pasma pro pouzivani hnojiv. Na
etiketé by mélo byt uvedeno minimalni naraznikové pasmo, jez musi byt dodrzeno v ptipade,
ze neexistuji odpovidajici vnitrostatni pravidla.

Jedna zuacastnénd strana byla toho néazoru, Ze definice pfirodniho polymeru je pfilis
restriktivni. V pfedloze nebyla provedena Zadnd zména, nebot’ zdmérem je zachovat soulad
pojmi s definicemi v nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Predloha natfizeni v pfenesené pravomoci byla rovnéZ oznamena na zakladé ¢l. 2 odst. 9.2
Dohody o technickych pfekdzkach obchodu a nebyly obdrZzeny Zadné ptipominky.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Akt v pfenesené pravomoci méni ptilohy II a III natizeni (EU) 2019/1009. Pravnim zakladem
tohoto aktu v pfenesené pravomoci je ¢l. 42 odst. 1 natizeni (EU) 2019/1009.
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 15.7.2024,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009, pokud jde o
kritéria biologické rozlozitelnosti pro povrchové aktivni latky a polymery zadrZujici

vodu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 ze dne 5. ¢ervna 2019,
kterym se stanovi pravidla pro dodavani hnojivych vyrobkii EU na trh a kterym se méni

nafizeni (ES) ¢.1069/2009 a (ES) & 1107/2009 a zruuje naiizeni (ES) & 2003/2003!, a

zejména na €l. 42 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

Natizeni (EU) 2019/1009 stanovi pravidla pro dodavani hnojivych vyrobkii EU na trh.
Podle pozadavki na kategorii slozkovych materiala 9 v ptiloze II uvedeného natizeni
mohou hnojivé vyrobky EU obsahovat polymery, jez reguluji uvoliiovani zivin (dale
jen ,,povrchové aktivni latky*), zvySuji schopnost hnojivého vyrobku EU zadrZet vodu
nebo jeho smacitelnost (dale jen ,,polymery zadrzujici vodu‘), nebo coby pojivo.
Povrchové aktivni latky se pouzivaji zejména pii vyrobé hnojiv s regulovanym
uvolilovanim zivin. Jejich ucelem je pomalu a v pravy ¢as uvoliiovat ziviny do rostlin,
a tim omezit vyluhovani zivin. PouZivani téchto vyrobkd je velmi dulezité pro
dosazeni cile stanovené¢ho ve sdéleni Komise o strategii ,,od zemédélce ke
spotfebiteli?, jimZ je snizit tnik Zivin alespoti 0 50 % a zdroveii zajistit, aby nedoslo
ke zhorSeni urodnosti piidy. Polymery zadrzujici vodu lze pouzivat i v jinych
kategoriich hnojivych vyrobkli EU, napiiklad v pomocnych pldnich latkach a
péstebnich substratech. Mimo jiné piimo pfispivaji k udrzitelnému vyuZzivani vody v
zemé&délstvi. V péstebnich substratech 1ze pouZivat pojiva na bazi polymert. Tyto
vyrobky se nesméji pouzivat v kontaktu s ptidou.

Vsudypfitomnost drobnych fragmenti syntetickych nebo chemicky upravenych
pfirodnich polymerti, které jsou nerozpustné ve vodé€, velmi pomalu se rozkladaji
a mohou byt snadno poZity zivymi organismy, vyvolava obavy z jejich celkového
dopadu na Zivotni prostfedi a potencidlné ina lidské zdravi. To plati zejména pro
polymery zamé&rn¢ ptidavané do hnojivych vyrobki EU, které se nasledné uvoliiuji do
zivotniho prostfedi. K feSeni této vSeobecné obavy piijala Komise natizeni (EU)
2023/2055°, kterym se do naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1907/2006*

Ut vést. L 170, 25.6.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j.

Sdéleni Komise — Strategie ,,od zemédé€lce ke spotiebiteli pro spravedlivé, zdravé a ekologické
potravinové systémy (COM(2020) 381 final ze dne 20. kvétna 2020).

Natizeni Komise (EU) 2023/2055, kterym se méni pifiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu
aRady (ES) ¢.1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
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€)

(4)

©)

zavadi obecné omezeni uvadét na trh syntetické polymerni mikrocastice. Na nékteré
typy polymerit (jako jsou chemicky neupravené piirodni polymery) a polymery
splnujici zvlastni kritéria biologické rozlozitelnosti nebo rozpustnosti se toto obecné
omezeni nevztahuje a mohou byt uvadény na trh i nadale.

Natizeni (EU) 2019/1009 stanovi povinnost Komise posoudit do 16. ¢ervence 2024
kritéria biologické rozlozitelnosti pro povrchové aktivni latky a polymery zadrzujici
vodu pouzivané jako slozkové materidly v hnojivych vyrobcich EU. Hnojivé
vyrobky EU jsou proto z oblasti plisobnosti tohoto obecného omezeni v natizeni (ES)
¢. 1907/2006 vylouceny.

Komise na zakladé externi studie posoudila kritéria biologické rozlozitelnosti pro
povrchové aktivni latky a polymery zadrzujici vodu a zkuSebni metody k ovéteni
souladu s témito kritérii (dale jen ,,studie*)’.

Studie vytvotila nastroj pro piedvidani chovani polymert z hlediska jejich biologické
rozlozitelnosti pomoci matematického modelu a prokdzani korelace mezi biologickou
rozlozitelnosti za zkusebnich podminek a pfirodnimi prostfedimi reprezentativnimi pro
ruzné regiony Unie. Studie tedy posoudila rizné faktory, jako je teplota pudy, pH
pudy, obsah vody v ptidé, teplota vody a dalsi faktory spojené s vlastnostmi polymeru
(chemicka struktura, krystalinita, povrch a tloustka). Studie predlozila navrhy tykajici
se kritérii biologické rozlozitelnosti v pudé¢ a ve vodé.

Kritéria biologické rozlozitelnosti by méla byt stanovena jak pro ptdni prostiedi
(hlavni sloZka, kde jsou vyrobky aplikovédny), tak pro vodni prostfedi (v piipadé
vyplavovani nebo jiné ndhodné ptitomnosti v utvarech povrchovych vod).

Pokud jde o biologicky rozklad v pad¢, mély by byt jako slozkové materidly
povoleny pouze polymery, které mohou dosédhnout uplného rozkladu nebo
mineralizace do 48 mésict po skonceni jejich doby funkcnosti. Ke zkrdceni doby
zkouseni by méla byt povolena metoda zrychleného zkouSeni. Studie prokazala
pfiméfenou korelaci mezi realnymi podminkami a teplotami vy$§imi nez 25 °C, coz
je teplota pouzita ve zkusebnich podminkéach. ZkouSeni pti vyssi teploté, naptiklad
pii 37 °C, biologicky rozklad urychluje, avSak v redlnych podminkach je stale
povazovano za piijatelné z hlediska mikrobiologie a faktorti zavislych na Zivotnim
prostfedi. Vysledky ziskané pomoci pidniho nastroje vyvinutého v rdmci studie
ukazaly, ze doba zkouSeni by mohla byt ve specifickych ptipadech zkracena. Proto
by jako alternativa k prokazani 90% uplného rozkladu nebo mineralizace mélo byt za
specifickych podminek zavedeno zrychlené zkouseni pii teploté 37 °C.

Kritéria biologické rozloZitelnosti pro vodni prostfedi by méla zohlednovat jak funkci
polymeru, tak dostupné zkusebni metody. Pokud jde o funkci polymeru, povrchoveé
aktivni latky nebo polymery zadrzujici vodu maji pomalu uvoliiovat ziviny do pady

(REACH), pokud jde o syntetické polymerni mikro¢astice (Uf. vést. L 238, 27.9.2023, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/0j).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro
chemické latky, o zméné smeérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2000, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2014-04-10).

Study to assess biodegradability criteria for polymers used in EU fertilising products as coating agents
or to increase water retention capacity or wettability and of mulch films, ISBN 978-92-68-05051-7;
doi:10.2873/23399.
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(6)

(7)

(8)

)

nebo zvySovat schopnost zadrzet vodu v priméru Sest az deveét mésici. Tyto polymery
jsou tedy navrzeny tak, aby se pfi vystaveni riznym faktorim v pud¢, jako je voda,
rozkladaly pomalu. Biologicky rozklad v ptd¢, k némuz béhem této doby funkénosti
nevyhnutelné dochazi, by mél byt omezeny, aby polymer mohl stdle plnit svou funkci.
Co se tyCe dostupnych zkuSebnich metod biologické rozlozitelnosti ve vodé, jsou
spolehlivé po dobu dvanacti mésicti. Pfisna kritéria pro vodni prostfedi stanovena v
nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2055 by tedy negativné ovlivnila primarni
funkci v pidé biologicky rozlozitelnych povrchove aktivnich latek a polymert
zadrzujicich vodu. Biologicka rozlozitelnost ve vodnich prostfedich by proto méla byt
béhem doby zkouseni stanovena na nizsi, avSak stale dostatecné vysoké urovni, aby se
zajistilo, ze ve vodnich prostfedich nebude dochdzet k hromadéni polymert.
Predpoklada se, ze proces biologického rozkladu bude pokracovat i po uplynuti
dvanactimésicni doby zkouseni a do 48 mésicti po skonceni doby funkcnosti dosdhne
90 %. Ackoli tento Uplny rozklad nelze pomoci stavajicich zkuSebnich metod
prokazat, jedna se nicméné o bezpecny predpoklad, nebot” dany material jiz prokazal
potencial biologického rozkladu a bude i nadale vystaven stejnym environmentalnim
faktorim.

V reélnych podminkach jsou povrchové aktivni latky a polymery zadrzujici vodu
obsazeny v hnojivych vyrobcich EU urcenych k aplikaci do pidy. Do vodnich
prostifedi se nemaji dostavat. Ackoli vyplavovani nelze zcela vyloucit, potencialni
rizika pro vodni prostfedi jsou nizsi, protoze dotcené polymery se dostanou do
vodnich utvar az poté, co se jiz zacaly rozkladdat v ptidé. Aby se potencidlni rizika
jesté vice omezila, mél by byt v souladu s vnitrostatnimi opatfenimi tykajicimi se
pouzivani hnojiv stanoven pozadavek na oznacovani, jehoz prostiednictvim by byli
kone¢ni uzivatelé upozornéni na to, aby vyrobek nepouzivali v blizkosti UtvarQ
povrchovych vod a respektovali naraznikova pasma. Pokud takova pravidla neexistuji,
m¢élo by byt dodrzeno minimdlni ndraznikové pasmo 3 m.

Aby byly zajistény rovné podminky hospodaiské soutéZe a v souladu s pozadavky na
kritéria stanovena v €l. 42 odst. 6 nafizeni (EU) 2019/1009, mély by byt specifikovany
zkuSebni metody k prokazani souladu s kritérii biologické rozloZitelnosti. Tyto
zkuSebni metody jsou stanoveny v evropskych nebo mezinarodnich normach, a jsou
tudiz spolehlivé a reprodukovatelné.

Pokud jde o polymery pouzivané jako pojiva, Komise obdrzela informace o pouZzivani
biologicky rozlozitelnych polymert jako pojiv. Pokud tyto polymery splituji podminky
stanovené pro polymery ndleZejici do KSM 1, pak nevyvolavaji obavy z hlediska
zivotniho prostfedi a zvlastni pozadavky na oznacovani tykajici se pouzivani a
odstraniovani hnojivych vyrobkli EU obsahujicich tyto polymery nejsou odiivodnéné a
nemély by se uplatiovat.

Natizeni (EU) 2023/2055 se ma pro vnitrostatni hnojivé vyrobky zacit pouzivat ode
dne 17. fijna 2028. Z divodu soudrznosti a aby byl k dispozici dostatek Casu pro
pfizplsobeni se pozadavkim zavedenym timto nafizenim, jeZ se tykaji biologické
rozlozitelnosti polymert, by se m¢lo pouzit stejné prechodné obdobi,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1

Natizeni (EU) 2019/1009 se méni takto:

1)

ptiloha I se méni v souladu s ptilohou I tohoto natizeni;
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2) piiloha III se méni v souladu s ptilohou II tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Ptiloha I a bod 1 piilohy II se pouziji ode dne 17. fijna 2028.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.
V Bruselu dne 15.7.2024

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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