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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

Den 5 juni 2019 antog Europaparlamentet och radet forordning (EU) 2019/1009 om
faststillande av bestimmelser om tillhandahallande p&4 marknaden av EU-gddselprodukter’. I
forordning (EU) 2019/1009 faststills en skyldighet for kommissionen att bedoma kriterierna
for biologisk nedbrytbarhet for vissa polymerer som anvénds i EU-godselprodukter for att
begrinsa frigorandet av ndringsdmnen (ytbehandlingsmedel) eller Oka produkternas
vattenhallande forméga eller vétbarhet (polymerer med vattenhdllande formdga).

I denna delegerade forordning faststdlls kriterier for biologisk nedbrytbarhet for
ytbehandlingsmedel och polymerer med vattenhillande férmaga, pa grundval av slutsatserna
frin en extern studie’.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Medlemsstaterna radfragades i kommissionens expertgrupp for godselmedel (E01320) i1
enlighet med bestimmelserna i det interinstitutionella avtalet om battre lagstiftning av den 13
april 2016°.

Mer information om dessa samrad finns i protokollen fran motena den 24 oktober 2022, den
18—19 april 2023 och den 15-16 april 2024 samt i de olika standpunktsdokument frén berérda
parter som finns offentligt tillgédngliga pa gruppens CIRCABC-sida pé foljande lank:

https://circabc.europa.eu/ui/group/36ec94c¢7-575b-44dc-a6e9-4ace02907{21/library/b8e01334-
4d39-445d-bf4e-589356d55b1f.

Antagandet av denna delegerade forordning fick i allménhet stdd fran medlemsstaterna och de
berdrda parterna.

Utkastet till delegerad forordning har offentliggjorts for synpunkter pd portalen for béittre
lagstiftning tillsammans med fyra andra utkast till delegerade forordningar. Totalt 49 bidrag
har ldmnats in.

Fyra berorda parter ansag att den tid pd 48 manader som kridvs for att uppnd biologisk
nedbrytbarhet var for ldng. Tva av dem ansdg att kriterierna bor anpassas till kriterierna 1
forordning (EG) nr 1907/2006%, indrad genom kommissionens férordning (EU) 2023/2055°

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1009 av den 5 juni 2019 om faststillande av

bestimmelser om tillhandahédllande pa marknaden av EU-gédselprodukter och om é&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).

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 EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

4 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.2006, s. 1).

5 Kommissionens forordning (EU) 2023/2055 av den 25 september 2023 om dndring av bilaga XVII till

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvdrdering,
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(Reach-begrdinsningen av avsiktligt tillsatt mikroplast). Inga andringar har gjorts 1 denna
delegerade forordning. For det forsta faststélls tidsfristen pd 48 manader i forordning (EU)
2019/1009. For det andra undantas ytbehandlingsmedel och polymerer med vattenhallande
formaga fran tillimpningsomradet for Reach-begriansningen av avsiktligt tillsatt mikroplast,
eftersom de édr langsamt bionedbrytbara polymerer, vilket dr en egenskap som tjdnar deras
sarskilda funktion.

En berord part uttryckte oro &ver den temperatur vid vilken polymerer ska brytas ned
biologiskt och forklarade att den genomsnittliga temperaturen i jorden vissa medlemsstater
ligger ldngt under den temperatur pa 25 °C som ndmns 1 utkastet till delegerad akt. Inga
andringar har gjorts eftersom denna temperatur endast ar relevant vid provning av material
under laboratorieforhallanden. I den kompletterande studien bedomdes polymerernas
beteende och konstaterades att de dr biologiskt nedbrytbara i olika typer av jord och under
olika klimatférhallanden 1 EU.

En ber6rd part ansdg att en paskyndad provning inte bor tillatas. Med tanke pa att provningen
under standardforhallanden kan ta upp till fyra &r ansags det dock lampligt att infora
paskyndade provningsforhallanden. Denna bestammelse dr ocksa anpassad till den i Reach-
begransningen for avsiktligt tillsatt mikroplast.

En berord part uttryckte stark oro over kriterierna for godkdnnande av biologisk nedbrytbarhet
i vattenmiljer. Inga Andringar har gjorts. Aven om de tillgingliga provningsmetoderna endast
ger tillforlitliga resultat under hogst 12 manader, baserat pa resultaten av den kompletterande
studien, kan man med sékerhet anta att den biologiska nedbrytningen i vattenmiljoer skulle
fortsitta efter perioden pd 12 manader.

Olika &sikter har uttryckts om behovet av att infora mérkningskrav for anvéndningen av EU-
godselprodukter som innehéller ytbehandlingsmedel och polymerer med vattenhallande
formédga ndra ytvattenforekomster. Vissa ansdg att ett sddant mérkningskrav inte behovs
eftersom det inte foreligger ndgon risk, medan andra ansédg att det inte ar ett effektivt sitt att
hantera risken for att polymerer lacker ut till vatten. Baserat pd de inkomna bidragen har
mérkningskravet andrats nagot sé att det hdnvisar till de nationella regler om buffertremsor for
anvindning av godselmedel. En minsta buffertremsa som ska foljas om det inte finns négra
motsvarande nationella regler bor anges pa mérkningen.

En berdrd part ansdg att definitionen av naturliga polymerer &r alltfor restriktiv. Inga
andringar har gjorts 1 utkastet eftersom avsikten &r att se till att begreppen dr anpassade till
definitionerna i férordning (EG) nr 1907/2006.

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

Den delegerade akten éndrar bilagorna II och III till férordning (EU) 2019/1009. Den rittsliga
grunden for denna delegerade akt ar artikel 42.1 1 forordning (EU) 2019/1009.

godkinnande och begriansning av kemikalier (Reach) vad giller mikropartiklar av syntetiska polymerer
(EUT L 238, 27.9.2023, s. 67).
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...

av den 15.7.2024

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

kriterier for biologisk nedbrytbarhet for ytbehandlingsmedel och polymerer med
vattenhillande formaga

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1009 av den
5juni 2019 om faststdllande av bestimmelser om tillhandahédllande pa marknaden av EU-
godselprodukter och om é&ndring av fOrordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG)
nr 1107/2009 samt om upphivande av forordning (EG) nr 2003/2003!, sirskilt artikel 42.1,
och

av foljande skal:

(1)

2)

I forordning (EU) 2019/1009 faststills bestimmelser om tillhandahéllande pa
marknaden av EU-godselprodukter. Enligt kraven for komponentmaterialkategori 9 i
bilaga II till den forordningen far EU-gddselprodukter innehdlla polymerer for att
begrinsa frigbrandet av niringsdmnen (ytbehandlingsmedel), for att oka EU-
gddselproduktens  vattenhallande formaga eller vétbarhet (polymerer med
vattenhallande formaga) eller som bindemedel. Ytbehandlingsmedel anvédnds sarskilt
vid framstéllning av gédselmedel som frigors kontrollerat. Syftet &r att [dngsamt och
vid rétt tid sldppa ut ndringsdmnen till vaxter och pa sa sitt minska att ndringsdmnen
licker ut. Anvindningen av sddana produkter ar viktigt for att nd malet i
kommissionens meddelande om frin jord till bord-strategin® att minska forlusten av
ndringsdmnen med minst 50 %, samtidigt som man sékerstéller att jordens bordighet
inte forsdmras. Polymerer med vattenhallande forméga far ocksd anvindas i andra
kategorier av EU-gddselprodukter, sdsom jordforbéttringsmedel och odlingssubstrat.
De bidrar direkt bland annat till en hallbar anvindning av vatten inom jordbruket.
Polymerbaserade bindemedel far anvéndas 1 odlingssubstrat. Dessa produkter fir inte

anvéndas 1 kontakt med jord.

Sméd fragment av syntetiska eller kemiskt modifierade naturliga polymerer
forekommer Gverallt. De dr oldsliga i vatten, bryts ned mycket ldngsamt och kan 1att
fortdras av levande organismer. Detta viacker farhdgor om deras allménna inverkan pa
miljon och potentiellt pd méanniskors hélsa. Detta géller sirskilt polymerer som ar
avsiktligt tillsatta 1 EU-gddselprodukter och som sedan slépps ut i miljon. For att ta itu

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

Kommissionens meddelande Frdn jord till bord-strategin for ett rdttvisare, hdlsosammare och

miljovdnligare livsmedelssystem, COM(2020) 381 final, 20.5.2020.
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€)

(4)

med denna allméinna oro antog kommissionen forordning (EU) 2023/2055°, som infor
en allmén begrinsning 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1907/2006* av utsldppande pd marknaden av mikropartiklar av syntetiska polymerer.
Vissa typer av polymerer (t.ex. naturliga polymerer som inte dr kemiskt modifierade)
och polymerer som uppfyller vissa kriterier for biologisk nedbrytbarhet eller 16slighet
berdrs inte av den allminna begriansningen och far fortsitta att slippas ut pa
marknaden.

I férordning (EU) 2019/1009 faststélls en skyldighet for kommissionen att senast den
16 juli 2024 beddma kriterierna for biologisk nedbrytbarhet for ytbehandlingsmedel
och polymerer med vattenhallande formiga som anvinds som komponentmaterial i
EU-gbdselprodukter. EU-gbdselprodukter omfattas darfor inte av
tillimpningsomradet for den allminna begridnsningen i1 forordning (EG) nr
1907/2006.

Kommissionen bedomde med stdd av en extern studie kriterierna for biologisk
nedbrytbarhet for ytbehandlingsmedel och polymerer med vattenhdllande formaga
samt provningsmetoder for att kontrollera att dessa kriterier efterlevs (studien)’.

Inom ramen fo6r studien konstruerades ett verktyg for att forutsiga polymerers
biologiska nedbrytbarhet genom anvdndning av en matematisk modell och for att visa
sambandet mellan biologisk nedbrytbarhet under provningsforhallanden och naturliga
miljoer som &r representativa for unionens olika regioner. I studien beddmdes olika
faktorer sdsom jordtemperatur, jordens pH-véirde, vattenhalten 1 jorden,
vattentemperatur och andra faktorer som ar kopplade till polymerens egenskaper
(kemisk struktur, kristallinitet, yta och tjocklek). I studien lades fram forslag om
kriterier for biologisk nedbrytbarhet i jord och vatten.

Kriterierna for biologisk nedbrytbarhet bor faststillas for bade jord (det frimsta
anvandningsomradet for produkterna) och vattenmiljo (vid lackage eller annan
oavsiktlig forekomst i ytvattenforekomster).

Niér det géller biologisk nedbrytbarhet i jord bor endast polymerer som kan uppna en
slutlig nedbrytning eller mineralisering inom 48 ménader efter funktionsperioden
tillitas som komponentmaterial. For att forkorta provningsperioden bor en
paskyndad metod tillatas. Studien visade att det finns ett tillrdckligt samband mellan
verkliga forhallanden och temperaturer hogre &n 25 °C, vilket dr den temperatur som
anvinds vid provningsforhdllanden. Provning vid en hdgre temperatur, t.ex. 37 °C,
paskyndar den biologiska nedbrytningen, samtidigt som den fortfarande anses
godtagbar mikrobiologiskt och enligt miljoberoende faktorer under verkliga
forhédllanden. Resultaten fran det jordménsverktyg som utvecklades i studien visade

Kommissionens forordning (EU) 2023/2055 om éndring av bilaga XVII till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begransning av
kemikalier (Reach) vad giller mikropartiklar av syntetiska polymerer (EUT L 238, 27.9.2023, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvédrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.20006, 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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©)

att provningsperioden kunde forkortas i1 sérskilda fall. Darfor bor en paskyndad
provning vid 37 °C under sérskilda forhallanden inféras som ett alternativ for att
pavisa 90 % slutlig nedbrytning eller mineralisering.

Kriterierna for biologisk nedbrytbarhet for vattenmiljder bor ta hénsyn till bade
polymerens funktion och tillgdngliga provningsmetoder. Avseende polymerens
funktion bor ytbehandlingsmedel eller polymerer med vattenhallande formaga
langsamt frigéra ndringsdmnen 1 jord eller 6ka den vattenhallande férmagan under 1
genomsnitt 6-9 ménader. Dessa polymerer dr séledes utformade sa att de bryts ned
langsamt ndr de utsétts for olika faktorer i jorden, t.ex. vatten. Den biologiska
nedbrytning i jord som oundvikligen sker under denna funktionsperiod bor begrinsas
sé att polymeren fortfarande kan fylla sin funktion. Tillgidngliga provningsmetoder for
biologisk nedbrytbarhet i vatten &r tillforlitliga under en period pa 12 ménader. De
stranga kriterier for vattenmiljon som faststills 1 delegerad forordning (EU) 2023/2055
skulle dérfor inverka negativt pa den priméra funktionen hos biologiskt nedbrytbara
ytbehandlingsmedel och polymerer med vattenhallande forméaga. Darfor bor biologisk
nedbrytbarhet i vattenmiljoer under provningsperioden faststéllas till en ldgre niva,
men fortfarande pé en tillrdckligt hog nivad for att sdkerstélla att det inte sker ndgon
ackumulering av polymerer i vattenmiljoer. Den biologiska nedbrytningsprocessen
antas fortsitta efter provningsperioden pd 12 ménader och nd 90 % inom 48 manader
efter funktionsperioden. Trots att denna slutliga nedbrytning inte kan bevisas med
befintliga provningsmetoder kan man idndd med sdkerhet anta detta, eftersom
materialet redan har visat sig vara potentiellt biologiskt nedbrytningsbart och fortsétter
att exponeras for samma miljofaktorer.

Under verkliga forhallanden ingdr ytbehandlingsmedel och polymerer med
vattenhéllande forméga 1 EU-godselprodukter som anvénds i jord. De &r inte avsedda
att nd vattenmiljoer. Aven om lickage inte helt kan uteslutas dr de potentiella riskerna
for vattenmiljon begrinsade, eftersom de berdrda polymererna redan har borjat brytas
ned i jorden innan de nar vattenforekomster. For att ytterligare begriansa de potentiella
riskerna bor det faststéllas ett médrkningskrav som varnar slutanvidndarna for att inte
anvinda produkten nidra ytvattenforekomster och att uppritthalla buffertremsor, i
enlighet med nationella dtgérder for anvdndning av gddselmedel. I avsaknad av sddana
regler bor en minsta buffertremsa pé tre meter uppratthéllas.

For att sékerstélla lika konkurrensvillkor och 1 enlighet med kraven for kriterierna i
artikel 42.6 1 forordning (EU) 2019/1009 bor provningsmetoderna for att bevisa
Overensstimmelse med kriterierna for biologisk nedbrytbarhet fortecknas. S&dana
provningsmetoder faststélls 1 europeiska eller internationella standarder och édr ddrmed
tillforlitliga och reproducerbara.

Niar det giller polymerer som anvdnds som bindemedel fick kommissionen
upplysningar om anvédndningen av biologiskt nedbrytbara polymerer som bindemedel.
Om sadana polymerer uppfyller villkoren fo6r polymerer som ingar i
komponentmaterialkategori 1 ger de inte upphov till nigra miljoproblem, och de
sdrskilda mérkningskraven for anvdndning och bortskaffande av EU-gddselprodukter
som innehaller sddana polymerer dr inte motiverade och bor inte tilldimpas.

Forordning (EU) 2023/2055 kommer att tillimpas pd nationella gédselprodukter fran
och med den 17 oktober 2028. Av konsekvensskdl och for att ge berdrda parter
tillrackligt med tid for att anpassa sig till de krav som infors genom den hir
forordningen rorande biologisk nedbrytbarhet for polymerer boér samma
Overgangsperiod gilla.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forordning (EU) 2019/1009 ska éndras pé foljande sétt:
(1) Bilaga II ska é&ndras i enlighet med bilaga I till den hér férordningen.
(2) Bilaga III ska éndras i enlighet med bilaga II till den hér férordningen.

Artikel 2

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

Bilaga I och punkt 1 i bilaga II ska tillampas fran och med den 17 oktober 2028.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfardad 1 Bryssel den 15.7.2024

Pa kommissionens vignar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN
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