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OCENAZGODNOSCI
NAWOZOWYCH WEDEUG,
ROZPD RZA/DZ__ENIA (UE)2019/1009

16 lipca 2023 r. mingt rok obowigzywania Rozporzgdzenia (UE) 2019/1009 z 5 czerwca 2019 r.,
ustanawiajgcego przepisy dotyczgce udostepnianianarynku europejskim produktéwnawozowych
UE i zmieniajgce rozporzgdzenia (WE) nr 1069/2009 i (WE) nr 1107/2009 oraz uchylajgce
rozporzadzenie (WE) nr 2003/2003 (dalej Rozporzgdzenie (UE) 2019/1009). Rozporzgdzenie
wprowadzito wiele réznych zmian na europejskim rynku nawozowym. Najwazniejsze zmiany
dotyczg wprowadzenia definicji produktu nawozowego UE, rozszerzenia zakresu produktéw
nawozowych objetych prawem Unii Europejskiej, nowych obowigzkéw dla podmiotdéw
wprowadzajgcych produkty nawozowe do obrotu oraz modutéw oceny zgodnosci produktéw
nawozowych. Regulacja natozyta rowniez obowigzek wyznaczenia przez kraje cztonkowskie UE
organdw notyfikujgcych i organdéw nadzoru rynku oraz wskazata obowigzek okreslenia systemu
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kar i sankcji za naruszanie przepisow rozporzadzenia.

Podstawa prawna

Rozporzadzenie (UE) 2019/1009,
zgodnie z Zatgcznikiem | wprowa-
dzito wykaz Kategorii funkcji pro-
duktéw (PFC) dla produktéw nawo-
zowych UE, w ktérym wyrézniono
siedem grup PFC, tj. PFC1 Nawoz,
PFC 2 Srodek wapnujacy, PFC 3 Po-
lepszacz gleby, PFC 4 Podtoze do
upraw, PFC 5 Inhibitor, PFC 6 Biosty-
mulator oraz PFC 7 Produkt nawozo-
wy mieszany.

Dla kazdego PFC okreslono wymo-
gi oraz wskazano, ze kazdy produkt

z wymienionych grup PFC moze sktadac
sie z tylko i co najmniej jednej z 15 wska-
zanych w Zafaczniku Il do Rozporzadzenia
(UE) 2019/1009 Kategorii materiatéw skta-
dowych (CMC), dla ktérych réwniez okre-
slono wymagania.

Rozporzadzenie wprowadzito obowigzek
oznaczania produktéw nawozowych UE
wystepujacych w obrocie/handlu miedzy-
narodowym znakiem CE. Znak ten moze
pojawi¢ sie na opakowaniu jednostko-
wym produktu nawozowego UE lub na
dokumencie towarzyszacym w przypad-
ku towaréw sprzedawanych luzem. Ozna-
kowanie CE moze zosta¢ umieszczone w

przypadku, gdy produkt posiada doku-
mentacje techniczna, w tym m.in. spra-
wozdanie z badan i otrzymat pozytyw-
na decyzje w wyniku przeprowadzonego
procesu oceny zgodnosci.

Mozliwe Sciezki przeprowadzenia
oceny zgodnosci

Zaleznie od decyzji producenta oraz od
zastosowanych w procesie produkcji CMC,
Rozporzadzenie (UE) 2019/1009 wskazuje
na cztery mozliwe $ciezki (moduty) prze-
prowadzenia oceny zgodnosci zgodnie z
Zatgcznikiem 1V:
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Rysunek 1. Moduty oceny zgodnosci
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Irédto: Dokument opublikowany przez Komisie Europejskq: Rozporzqdzenie (UE) 2019/1009 - rozporzqdzenie
w sprawie produktéw nawozowych UE. Czesto zadawane pytania

BEZ UDZIAtU JN

Z UDZIALEM JN

MODUL A

PFC 1(*) — 4, jesli sktada sie
z wytacznie jednego lub
wiecej

CMC 1 (bez inhibitorow),
CMC4, 6, 8i/lub 11

PFC 7 (**)

MODUtL A1

PFC 1(C)(1)(a)(i-ii)(A)
(nawdz o wysokiej

zawartosci azotu na lub wigcej
bazie azotanu amonu) i .CM.C _1 (w tym
PFC 7 2 28% lub wiecej inhibitory),

azotu pochodzacego z

takiego nawozu i/lub 11

PFC 7 (**)

MODULY B+C

PFC 1 (*) -6, jesli sktada
sie wyfacznie z jednego

CMC2,4,6,7,8,9,10

MODUL D1

PFC 1(*) — 6, jesli sktada
sie z jednego lub wiecej
CMC 1 (w tym inhibitory),
CMC2,3,4,5,6,7,8,9,
10, 11, 12, 13, 14 i/lub 15
PFC 7 (**)

(*) bez PFC 1(C)(1)(a)(i-ii)(A) (nawdz na bazie azotanu amonu o wysokiej zawartosci azotu), dla ktérych modut Al jest

obowigzkowy.

(**) bez PFC 7 z 28% lub wiecej azotu pochodzacego z nawozu PFC 1(C)(l)(a)(i-ii)(A) (nawdz na bazie azotanu amonu o
wysokiej zawartosci azotu), dla ktérych modut Al jest obowigzkowy.

¢« Modut A - stosowanie wewnetrznej
kontroli produkcji - ocena prowadzo-
na przez producenta i na jego wytacz-
na odpowiedzialnos$¢, bez udziatu jed-
nostki notyfikowanej (JN);

*  Modut A1 - wewnetrzna kontrola pro-
dukgji oraz testowanie produktéw pod
nadzorem - ocena prowadzona przez
producenta oraz badania prowadzone
pod nadzorem jednostki notyfikowa-
nej (JN);

e Modut B + C - badanie typu UE - oce-
na dokumentacji produktu prowadzo-
na przez jednostke notyfikowang (JN)
oraz Modut C - zgodnos¢ z typem w
oparciu o wewnetrzng kontrole pro-
dukcji - produkcja prowadzona na od-
powiedzialnos¢ producenta;

« Modut D1 - zapewnienie jakosci pro-
cesu produkcji — ocena systemu jakosci
procesu produkcji prowadzona przez
jednostke notyfikowana (JN).

Tryb postepowania w kazdej
ze Sciezek

Wybér modutu oceny zgodnosci produk-
tu nawozowego zalezy od producenta, ale
uwarunkowany jest uzytymi do produk-
cji kategoriami materiatéw sktadowych
(CMCQ), opisanymi w Zataczniku Il Rozpo-
rzadzenia (UE) 2019/1009.

W module A producent ponosi petna od-
powiedzialno$¢ za udowodnienie, ze jego
produkt spetnia wymagania opisane w
Rozporzadzeniu (UE) 2019/1009. W przy-
padku kontroli, np. organu nadzoru rynku,
producent jest zobowigzany do przedsta-
wienia dowodéw z przeprowadzonej oce-
ny zgodnosci, np. dokumentacji technicz-
nej, w tym schematéw, opiséw, analiz oraz
badan potwierdzajacych, ze produkt spet-
nia okreslong funkcje PFC, skfada sie z wta-
sciwie opisanych CMC, ktérych parametry
53 zgodne z wytycznymi opisanymi w do-
kumencie odniesienia.

Rola jednostki notyfikowanej

W przypadku modutéw A1, B+CiD1 pro-
ducent produktéw nawozowych wspét-
pracuje przy ocenie zgodnosci z jed-
nostka notyfikowang (JN). Jednostka
notyfikowana prowadzaca ocene zgod-
nosci, musi by¢ zgtoszona do Komisji Eu-
ropejskiej (KE) przez organ notyfikuja-
cy danego Panstwa (w Polsce organem
wiasciwym do autoryzacji w zakresie
Rozporzadzenia (UE) 2019/1009 jest Mi-
nisterstwo Rozwoju i Technologii) i jest
umieszczona w wykazie jednostek no-
tyfikowanych do konkretnych dyrektyw.
Lista wszystkich jednostek notyfikowa-
nych prowadzacych ocene do Rozpo-

rzadzenia (UE) 2019/1009 dostepna
jest w bazie NANDO, publikowanej
przez Komisje Europejska.

Kazda Jednostka ma nadany niepo-
wtarzalny numer identyfikacyjny.
Jednostka notyfikowana jest upraw-
niona do prowadzenia oceny zgod-
nosci i wydawania certyfikatow (Swia-
dectw) zgodnosci.

Wczesniej jednak, zanim jednostka
otrzyma notyfikacje, jest oceniona i
zatwierdzona pod wzgledem m.in.
kompetencji, zasobow i doswiadcze-
nia przez wiasciwy organ, np. akredy-
tujacy. W Polsce funkcje organu akre-
dytujacego petni Polskie Centrum
Akredytacji (PCA). Polskie Centrum
Badan i Certyfikacji SA (dalej PCBC)
jest pierwsza polska jednostka notyfi-
kowang (JN), ktéra uzyskata akredyta-
cje PCA do prowadzenia oceny zgod-
nosci produktéw nawozowych UE we
wszystkich trzech, wczesniej wskaza-
nych modutach.

Zasady wspotpracy
producenta z jednostka
notyflkowana

Rozpoczecie wspétpracy z jednostka
notyfikowang polega na wypetnie-
niu przez producenta i przestaniu do
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jednostki wniosku o przeprowadze-
nie oceny zgodnosci. Wniosek jest
dokumentem, w ktérym producent
wskazuje m.in. jaki produkt nawozo-
wy i w jakim module ma by¢ ocenio-
ny, przez kogo i gdzie jest produko-
wany (lub dystrybuowany), dane o
producencie oraz informacje o pro-
cesie produkgji (jesli maja zastoso-
wanie do danego modutu). We wnio-
sku wskazane sg rowniez dokumen-
ty, jakie ma dostarczy¢ producent do
jednostki.

wzgledem jego zgodnosci z odnosny-

mi wymogami oraz obejmowaé ma od-

powiednig analize i ocene ryzyka. Na do-

kumentacje techniczng wtasciwa dla da-
nego modutu, opisanego w zataczniku

IV Rozporzadzenia (UE) 2019/1009, skta-

daja sie m.in.

a) ogolny opis produktu nawozowego
UE, PFC odpowiadajaca deklarowa-
nej funkcji produktu nawozowego UE i
opis przewidzianego zastosowania;

b) wykaz uzytych materiatow skfado-
wych, CMG;

Jednostka notyfikowana jest uprawniona do prowadzenia
oceny zgodnosci i wydawania certyfikatow (Swiadectw)

Przeglad poprawnie wypetnionego
whiosku umozliwia jednostce po-
twierdzenie, ze moze przeprowadzic¢
ocene zgodnosci, poniewaz posiada
kompetencje i zasoby do przeprowa-
dzenia oceny oraz ze produkt (z racji
swojej funkgji) jest objety zakresem
Rozporzadzenia (UE) 2019/1009. Po
zarejestrowaniu wniosku i jego prze-
gladzie, Jednostka przygotowu-
je umowe o ocene zgodnosci wraz
kosztorysem, czyli ofertg cenowa.
W przypadku, gdy producent ode-
$le podpisang umowe z kosztory-
sem, dokumentacja techniczng oraz
potwierdzeniem uiszczenia optaty
wstepnej Jednostka moze rozpocza¢
ocene. W zaleznosci od modutu, oce-
na polega na przeprowadzeniu in-
spekcji (modut A1), ocenie dostar-
czonej przez producenta dokumen-
tacji technicznej i wykonaniu lub
zleceniu wykonania badan lub/oraz
przeprowadzeniu auditu sytemu za-
pewnienia jakosci procesu produkcji
(modut D1).

Dokumentacja techniczna i
jej znaczenie

Rozporzadzenie (UE) 2019/1009
nie opisuje jak maja wyglada¢ do-
kumenty przedstawione do oceny.
Wskazuje tylko, ze ich tres¢ ma po-
twierdzi¢/dostarczy¢ dowodoéw, ze
produkt nawozowy spetnia wska-
zane wymagania. Dokumenta-
cja techniczna ma umozliwi¢ oce-
ne produktu nawozowego UE pod

zgodnosci

c) deklaracje zgodnosci UE dla elemen-

téw sktadowych produktu nawozowe-

go mieszanego bedacych produktem
nawozowym UE;

rysunki, schematy, opisy i wyjasnie-

nia niezbedne do zrozumienia procesu

produkgji produktu nawozowego UE;

e) pisemny opis i schemat procesu pro-
dukgji, gdzie jasno okresla sie kazdy za-
bieg; wzér etykiety lub ulotki, lub obu,
zawierajacy informacje wymagane
zgodnie z zatgcznikiem lI;

f) wykaz norm zharmonizowanych, o kté-

rych mowa w art. 13; wspdlnych specy-

fikacji, o ktorych mowa w art. 14, lub in-
nych wtasciwych zastosowanych spe-
cyfikacji technicznych;

wyniki dokonanych obliczen, przepro-

wadzonych badan;

sprawozdanie z badan;

i) w przypadku gdy produkt nawozowy
UE zawiera lub sktada sie z produktow
ubocznych w rozumieniu dyrektywy
2008/98/WE, dowody techniczne i ad-
ministracyjne, ze te produkty uboczne
spetniaja kryteria ustanowione we wia-
$ciwym akcie delegowanym;

j) informacje na temat maksymalnejilosci
i doktadne Zrédto catkowitego chromu,
w przypadku gdy catkowita zawartos¢
chromu (Cr) w produkcie nawozowym
UE przekracza 200 mg/kg;

k) dokumenty handlowe lub S$wiadec-
twa zdrowia w przypadku, gdy pro-
dukt nawozowy UE zawiera produk-
ty pochodzace z produktéw pochod-
nych w rozumieniu rozporzadze-
nia (WE) nr 1069/2009 lub sktada sie
z nich oraz dowdd, ze produkty po-
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chodne osiagnety punkt korcowy w
farncuchu produkcyjnym w rozumie-
niu tego rozporzadzenia;

I) dowody potwierdzajagce adekwatnos¢
technicznego rozwigzania projektowego;

m) prébki reprezentatywne dla przewi-
dywanej produkcji/protokét pobrania
préb;

n) dokumentacja dotyczaca systemu ja-
kosci zawierajaca wszystkie elementy
okreslone w pkt 5.1, zatacznik 1V, czes¢
I, MODUL D1.

W module A1 oraz B to Jednostka notyfi-
kowana przeprowadza badania produk-
tow lub zleca przeprowadzenie badania w
laboratorium akredytowanym lub w labo-
ratorium ocenionym przez jednostke.
W module D1 Jednostka, w terminie usta-
lonym z producentem, przeprowadza au-
dit systemu zapewnienia jakosci procesu
produkgji.
Audit to ocena realizowana w zaktadzie
producenta (miejscu magazynowania/
konfekcjonowania), podczas ktorej wery-
fikowany jest zatwierdzony system jako-
sci producenta w odniesieniu do produk-
¢ji, kontroli gotowych produktéw i ba-
dania produktéw nawozowych zgodnie
z pkt 5 zalacznika IV do Rozporzadzenia
(UE) 2019/1009, a takze podlega nadzoro-
wi zgodnie z pkt 6.
W przypadku, gdy jednostka notyfikowa-
na zidentyfikuje braki lub niescistosci w
ocenianej dokumentacji technicznej, pro-
si producenta o uzupetnienie informa-
¢ji. Jednostka notyfikowana nie prowadzi
konsultacji, nie doradza. Jej zadaniem jest
oceni¢, czy na podstawie przedstawio-
nych dowodéw produkt spetnia opisane
wymagania.

Ocena jednostki notyfikujgcej

Na zakonczenie procesu oceny zgodnosci
jednostka wydaje decyzje pozytywng oraz
certyfikat/swiadectwo lub decyzje nega-
tywna, informujac producenta.

Waznos¢ wydanego certyfikatu jest roz-
na i zalezna od modutu. Swiadectwa wy-
dawane w module A1 wazne s3 przez trzy
miesiace i przed ich koncem nalezy prze-
prowadzi¢ kolejne badanie produktu.
Certyfikaty wydawane w module B i D1
wazne s przez trzy lata, pod warunkiem
przeprowadzania corocznie auditu w mo-
dule D1.

W catym okresie waznosci certyfikatu pro-
ducent zobowigzany jest do przestrzega-
nia zobowiazan wynikajacych z podpi-
sanej umowy o ocene zgodnosci, w tym
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m.in. informowania o wszelkich planowa-

nych zmianach w:

a) certyfikowanym produkcie nawozo-
wym UE, m.in. dokumentacji technicz-
nej projektowanego produktu, liscie
surowcow;

b) systemie zapewnienia jakosci produk-
¢ji w zakresie elementéw zwigzanych
z certyfikowanym produktem nawozo-
wym UE;

c) dokumentacji certyfikowanego pro-
duktu nawozowego UE, w tym zmia-
nach w instrukgji stosowania i oznako-
wania produktu nawozowego UE;

d) adresie siedziby producenta, miejscach
produkgji produktu nawozowego UE;

e) formy organizacyjno-prawnej pro-
ducenta.

Zadaniem jednostki notyfikowanej jest
ocena, czy planowana zmiana moze w
znaczacy sposob wplyna¢ na ocenio-
ny juz produkt, czy nie. Mozliwa jest sy-
tuacja, w ktérej w wyniku planowanej/
wprowadzonej zmiany nalezy przepro-
wadzi¢ ponownie ocene zgodnosci, cof-
na¢ wczesniej wydany certyfikat i wydac
nowy, jesli produkt nadal bedzie spetniat
kryteria oceny.
W wyniku przeprowadzenia oceny zgod-
nosci i otrzymaniu pozytywnej decyzji
producent:
a) przygotowuje deklaracje zgodno-
sci dla swojego produktu zgodnie ze
wzorem wskazanym w zafgczniku V
do Rozporzadzenia (UE) 2019/1009 i
przyjmuje odpowiedzialnos¢ za zgod-
nosc¢ produktu;
moze stosowac znak CE na produkcie
nawozowym UE lub w dokumencie
towarzyszacym. Zastosowanie ozna-
kowania CE podlega ogdlnym zasa-
dom okreslonym w art. 30 rozporza-
dzenia (WE) nr 765/2008. W przypad-
ku produktéw ocenianych w modu-
le A1i D1, po znaku CE powinien po-
jawic¢ sie numer jednostki notyfiko-
wanej, ktéra przeprowadzita ocene.
PCBC jest jednostka notyfikowang o
numerze 1434.
Rozporzadzenie (UE) 2019/1009 w art. 34
naktada na jednostke obowigzek informo-
wania organu notyfikujacego, np. o od-
mowie wydania, ograniczeniu, zawiesze-
niu lub cofnieciu certyfikatu lub decyz;ji
o zatwierdzeniu, oraz przekazywania Ko-
misji Europejskiej oraz innym jednostkom
notyfikowanym odpowiednich informacji
na temat kwestii zwigzanych z negatyw-
nymi, a na zadanie takze z pozytywnymi
wynikami oceny zgodnosci.

b
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Rozporzgdzenie: doswiadczenia
po roku

Panstwowa Inspekcja Ochrony Roslin
i Nasiennictwa (PIORIN) jest organem
wskazanym w Ustawie z 10 lipca 2007
roku o nawozach i nawozeniu do sprawo-
wania nadzoru i kontroli w zakresie na-
wozdéw, nawozenia, Srodkéw wspomaga-
jacych uprawe roslin oraz produktéw na-
wozowych UE.

Zgodnie z artykutem 30a, w ramach spra-
wowanego nadzoru, organy Inspekgji
oraz upowaznieni pracownicy Inspekcji sa
uprawnieni m.in. do prowadzenia nadzo-
ru nad wprowadzaniem do obrotu i udo-
stepnianiem na rynku produktéw nawozo-
wych UE w sposéb okreslony w przepisach
rozdziatéw od 2 do 4 i rozdziatu 7 ustawy
z 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny
zgodnosci i nadzoru rynku.

Wiekszos¢ producentéw zapoznata sie
z wymaganiami Rozporzadzenia (UE)
2019/1009. Jednak mniejsze firmy oraz
czes¢ dystrybutoréow i importeréw nadal
ma watpliwosci wynikajace z interpretacji
niektérych przepiséw, tym bardziej, ze nie
dla wszystkich produktéw zostaty opraco-
wane kryteria. Nadal wielu producentéw
z niecierpliwos$cig oczekuje zatwierdzenia
lub opracowania brakujacych wymagan,
np. dla CMC 10, czyli produktéw pochod-
nych wg Rozporzadzenia 1069/2009, co
umozliwitoby dalszy rozwdj rynku nawo-
zowego oraz mozliwo$¢ zagospodarowa-
nia przez rynek nawozowy kolejnej grupy
produktow. .

Od lipca 2022 r. Polskie Centrum Badan Certy-
fikacji prowadzi ocene zgodnosci produktéw
nawozowych UE. W okresie jw roku PCBC wy-
dato wiele certyfikatow i swiadectw potwier-
dzajacych pozytywna ocene produktéw i sys-
temoéw zaréwno dla polskich, jak i zagranicz-
nych producentéw. W 2022 roku zorganizo-
wato we wspotpracy z Ministerstwem Rozwo-
ju i Technologii oraz Ministerstwem Rolnictwa
i Rozwoju Wsi dwie ogdlnopolskie konferen-
cje, podczas ktorych informowato o wymaga-
niach Rozporzadzenia (UE) 2019/1009 w zakre-
sie oceny zgodnosci produktéw nawozowych
oraz o zmianach, ktére nastapity w branzy na-
wozowej na skutek wprowadzenia nowej re-
gulacji. Kolejne wydarzenie kontynuujace te-
mat wymagan prawnych oraz oceny zgodno-
sci produktéw nawozowych UE zaplanowane
jest na jesien 2023 r. Wiecej informacji na ten
temat dostepnych bedzie juz wkrotce na stro-
nie www.pcbc.gov.pl

zapraszamy

do interaktywnego
dialogu

DYSKUSJE

POGLADY

INFORMACJE

CHEMIA
i BIZNES

www.chemiaibiznes.com.pl

cHEMIATBIZNES 4/2023 | §3

REKLAMA



