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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2019/1009 RENDELETE
(2019. junius 5.)

az unidés termésnoveld anyagok forgalmazasara vonatkozé
szabalyok megallapitasarél, az 1069/2009/EK és az 1107/2009/EK
rendelet moédositasaroél, valamint a 2003/2003/EK rendelet
hatalyon kiviil helyezéséraol

2022 julius 16-an lépett hatalyba




,,KOlcsonos elismerés elve”

. , Uj megkozelités (New approach): ,,Az Uj megkozelitési direktivak altalanos,

alapveto kovetelményeket irnak eld, az ennek valé megfelelés a forgalomba
H a I I l O n ] Za lt hozatal alapfeltétele az EU-ban. Ilyen kovetelmény az éelet-, tiiz-, egészseg-,
kornyezet- és fogyasztovédelem.
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J Ogsza b a lyo k Az EU szabvanyok a direktivakkal 6sszhangban késziilnek: amely termék vagy

szolgaltatas a harmonizalt szabvanyoknak megfelel, az egyben az iranyelvek
kovtelményeinek is eleget tesz.
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Sza bva nyO k feltétele, hogy kiilon eljarassal igazolni kell a direktivaknak valé megfelelést

(megfeleloségertékelési eljarasok)

Az Eu szabvanytol eltéro, mas modszere, szabvanyok, eldirasok is
alkalmazhatok. Ekkor a termék vagy szolgaltatas forgalomba hozasanak

lllll

vizsgalati kérdésekben. A jogilag szabalyzott terlileten, minden olyan termékre
érvényes, amire direktivat adtak ki.

A megfelelés igazolasara bevezették a modul-rendszert




Az unios
termesnovelo
anyagok

forgalmazasara
vonatkozo
rendelet
ertelmeben

a) teljesitsek az I. mellékletben a rajuk vonatkozo
funkcio szerinti termékkategoriara eloirt
kovetelmenyeket;

b) teljesitsek a Il. mellékletben a rajuk vonatkozo
osszetevo-kategoriara vagy -kategoriakra eloirt
kovetelmenyeket; és

c) a lll. mellekletben meghatarozott cimkézesi
kovetelmenyeknek megfelelo cimkevel legyenek
ellatva.

d) A IV mellékletben meghatarozott valamely

modul alapjan lefolytatja a megfelelosegértékelesi
eljarast.



A rendelet celja

A termésnovel6 anyagok esetében meghatarozza
azokat a feltételeket amelyek mellett a termékek
az Eurdpai Unio egységes piacan forgalomba
hozhatoak.

Mit neveziink termésnovelonek?

,unios termésnoveld anyag” : olyan
termésnovelo anyag, amelyet forgalmazasakor CE-
jeloléssel (Conformité Européenne) latnak el;

,CE-jelolés” : olyan jelolés, amely altal a gyarto
jelzi, hogy az unios termésnoveld anyag megfelel
a jelolés feltlintetésérol rendelkez6 unios
harmonizacios jogszabalyokban rogzitett
OEENENEGES



Az unios termésnovelo
anyagok megfelelosége

A megfelelésegertékelesi eljarast bejelentett
szervezetek, tanuUsito szervezetek (Notified Body)
végezhetik el.

»megfeleléségértékelés” : valamely unids termésnoveld
anyagra vonatkozo, az e rendeletben elirt
k(l)vetelmenyeknek valé megfelelés igazolasara szolgald
eljaras;

»megfeleléségértékeld szervezet” : megfeleldségertékelesi
tevékenységeket - beleértve a vizsgalatot, a tanUsitast és az
ellenOrzést is - végzo fliggetlen szervezet;

»  Abejelent6 hatdsag hazankban a NEBIH, bejelentett, a
NAH altal akkreditalt szervezet CerTrust amely az EU
biztonsagi kovetelményei szerint veg21 a
megfeleloségértékelést és a tanusitast.

Eurépaban jelenleg 14 bejelentett szervezet ( Notifj
Body ) muikodik.



Funkcio szerinti
termeékkategoriak

» PFC 1- Tragya: Szerves, Szerves-asvanyi,
Szervetlen

» PFC 2- MeszezoOanyag

» PFC 3- Talajjavito anyag: Szerves
talajjavito, Szervetlen talajjavito

» PFC 4- Termeszto kozeg

» PFC 5- Inhibitorok: Nitrifikacio gatlo,

| Denitrifikacio gatlo, Ureazgatlo

g Rkt » PFC 6- NGvényi biostimulans: Mikrobialis
}.v novényi biostimulans, Nem mikrobialis
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CMC 1.: Primer anyagok és keverékek

CMC 2.: Novények, novényi részek vagy novényi kivonatok
CMC 3.: Komposzt

CMC 4.: Friss novények fermentacios maradéka

CMC 5.: Friss novények fermentacios maradékatol eltéro
fermentacios maradek

CMC 6.: Elelmiszeripari melléktermékek

CMC 7.: Mikroorganizmusok

[ N J o
Osszetevo CMC 8.: Tapanyagpolimerek
kateg() ri é k CMC 9.: A tapanyagpolimerektdl eltéré egyéb polimerek

CMC 10.: Az 1069/2009/EK rendelet értelmében vett, allati
melléktermékekbodl szarmazo termékek

CMC 11.: a 2008/98/EK iranyelv szerinti melléktermékek
CMC 12.: kicsapatott foszfatsok és azok szarmazékai

CMC 13.: Termikus oxidacio Utjan létrejott anyagok és azok
szarmazeékai

CMC 14.: Pirolizis és gazositas utjan létrejott anyagok

CMC 15.: Hasznositasbol nyert nagy tisztasagu anyagok




Modulrendszer a funkcio szerinti

termékkategoriak illetve osszetevo kategoriak

szerint

A MODUL RENDSZER ALKALMAZASA AZ (EU) 2019/1009 RENDELETBEN

Megfeleldségértékelési
Modul Modul eljaras a termékek PFC és CMC kategdriainak megfelelden
megnevezése jellemzése Kotelezden Szabadon Nem
vélaszthato vdlaszthato valaszthato
Olyan gyartoi bels6 gyartasellendrzés lefolytatasa, ahol bejelentett MEgss AHrogeranAm{
; x PFC1-4,PFC7 militragydk (N = 28%),
szervezet bevonasa nem szilkséges. A folyamat soran a gyartd a
A i 2 : “ CMC 1-4, CMC 86, PFC 5 és PFC 6,
sajat felelGsségére deklaralja, hogy az unids termésndveld anyag
megfelel az alkalmazott jogszabalyi elSirdsoknak Sttt PG S PG
€9 : 9-10, CMC 12-15
Belsd gyartasellendrzés és a felligyelt termékvizsgélat egyiittes magas
Al alkalmazasa. Bejelentett szervezet bevonasa kotelezd az nitrogéntartalmu i i
olajvisszatartdsra és a robbanékonysagra vonatkozd miitragyak
termeékellendrzések felligyeletére. (N = 28%)
r : valamennyi
Olyan megfelelt?}ségénékelés_n eljaras, a:!hc»l a bel_elentgtt szervezet g & rcdlasesing magas nitrogéntartalmi
termék miszaki dokumentacidjat alapjan megvizsgalja és ellendrzi,
: 3 értékelt miitragydk (N = 28%),
B+C hogy az megfelel-e a rendelet eldirdsainak (B modul). Ezt kovetden a -
. i ) i termésndveld, CMC3, CMC5, CMC12-
gyartd gyartasellendrzést végez, majd sajat feleldsségére biztositja és
kijelenti, hogy terméke megfelel a rendelet eldirdsainak (C modul) EEG GG FEC A, 1B
Sl 9 : CMC2, CMC 9-10
A megfelelségértékelési eljaras sordn a bejelentett szervezet
21| melyoyarint Ktened az éintot uns terméonovels anyag apargea, | M5, EMCS, | “Let N magas niogéntartaloms
£ ‘ yaggyariasa. | - ope12.15 miitragyak (N > 28%)

veégsd ellendrzése és tesztelésére, megfelel a rendelet rajuk
alkalmazandod kdvetelményeinek.

termésndveld




B+C modul szerinti eljaras
Gyartok
» Elkészitik a technikai dokumentaciot
» Megkiildik a mintat (laboratoriumi vizsgalat)

» Biostimulansok esetében a technikai dokumentacio mellett megkiildik a
hatekonysagi vizsgalatok eredményeit (a CEN/TS 17700 alapjan).

> Megfeleloségi nyilatkozat és a CE jelolés elhelyezése

Tanusité szervezet (Notified Body)

» Dokumentacio attekintése

» A megkiildott minta laboratoriumi eredményének elemzése
» Ertékeld jelentés elkészitése

» TanuUsitvany kiadasa

A tanusitvany 5 évig érvényes

A tanusito szervezeteknek jogszabaly altal el6irt, szakmai tapasztalattal illetve
megfelelo vegzettségl szakertokkel kell rendelkeznie.




Gyartok
» A muiszaki dokumentacio elkészitése

» A gyartas mindségiranyitasi rendszerének
fenntartasa

» A megfelelo vizsgalatok elvégzése

> Megfelel6ségi nyilatkozat és a CE jelolés

D 1 mOd u l elhelyezése 4 szamjegyld NB-szammal
SZerl ntl Tanusité szervezet (Notified Body)

l LA 4 » Rendszeres mindségbiztositasi rendszer
e JaraS auditalasa (kezdeti audit, majd  évente

feliilvizsgalati auditok).

» Akimeneti anyagok tesztelése vagy
teszteltetése (ahol alkalmazhato).

» Ertékelési jelentés és mindségbiztositasi
tanusitvany kiadasa

A tanusitvany 3 évig érvényes




Cimke tartalmara
vonatkozo
kovetelmeények

CE jelolés + bejelentett szervezet azonositoszama (D1
modul esetén)

g

Notified body n° (if applicable)

NAME OF THE PRODUCT

NITRIFICATION INHIBITOR P FC j e l6 léS

Ingredients:

Vrgi e Sussances and hixures: A termék sajatossagaihoz igazitando tartalom /

3,4 ity 1h pyrazol phoephets (DM, GAS r; Z1Z54E-58-5, EC o 426-6409) osszetevok deklaralasa (Tapanyagok a PFC 1 esetében,
Phosphoric acid (CAS ' 7664-38-2, EG no: 231-633-2) tartalom minden egyes PFC esetében, fizikai adatok a
\nstrctions for use: PFC 1 esetében, Novényi biostimulans specifikaciok a
The nitrification inhibitor 3,4-dimethyl-1H-pyrazole phosphate (DMPP) can be added to solid and liquid fertilisers if at least PFC 6 esetében, K'legéSZité nYilatkozatOK. 50C )

50 % of the total nitrogen content of the fertiliser consists of the nitrogen forms urea nitrogen and ammonium nitrogen.

Minimum and maximum DMPP contentis 0,8 and 1,6 as a percentage by mass of the total nitrogen present as ammoniacal N- és P205-tartalom’ ha 0,5 % felett‘i a ml’jtrégya
nitrogen and urea nitrogen. J4 7 o Ja o oo 7 Jé
” ’ esetében (a tapanyagnyilatkozattol kiilonallo)

Contact company or company'’s distributor for more specific recommendations. www.website.com

Storage recommendations: AZ OSSZGteV6 k li Stéj a

Store in dry conditions. For further recommendations. See Section 7 of material safety data sheet.
\formarion on safety and environment A hasznalati utasitas

Product classified under the Regulation (EC) No 1272/2008 and GHS. Please refer to the corresponding labelling on the

packaging A javasolt tarolasi feltételek

CLP pictograms, transport classification pictograms and UFI codes must be added when applicable.

— A biztonsagra és kornyezetvédelemre vonatkozé
General information: ! ok

Egyéb informaciok (fakultativ informaciok, feltételek
Product ... Batchns ... mellett)
Gyartasi datum / lejarati datum Tipusszam / tételszam
Mennyiség
ElérhetOségi adatok




Milyen elonyoket biztosit a CE jeloles?

Gyartok Forgalmazok Felhasznaldk

Bizalom (Forgalmazok, Alland6 mindségl termék Biztonsagos termék
Felhasznalok) ( a vevo az értékért fizet ) ( élet, vagyonbiztonsag)
Piacra jutas (teljes EU) Bizalom a vevok részérol Megfelel6 mindség
Versenyelony Versenyelony ( tudatos felhasznalok!)
(id6 és koltség ( minGsitett termék ) Ellen6rzott informaciok
hatékonysag ) Kockazatcsokkentés rendelkezésre allasa
Megfelelé mindség (termékfelelosseg)

(tervezes, gyartas)

Kockazatcsokkentés

Jogszabalyi hattér
Tanusitott szervezetek ( Notified Body - NoBo )

A NoBo kivilallo harmadik fél, amely fliggetlen a gyartotol és forgalmazotol is. Meg kell
felelniiik a vonatkozo Direktivak kovetelményeinek, a notifikalt testilet altal kiadott
igazolast, tanusitvanyt, jegyzokonyvet az EU tagorszagai automatikusan és kolcsonosen
elfogadjak. A megfeleloség azt jelenti, hogy a termék, az eljaras vagy a szolgaltatas altal,
a vevo minden elvarhato kovetelménye teljesiil, a technika mindenkori szintjén.




Koszonom
megtisztelo
figyelmuket




	1. dia: Tanúsító szervezetek szerepe a termésnövelő anyagok piacra juttatásában az Európai Unió területén ( CE-jelölés) a 2019/1009 EU rendelet alapján
	2. dia: AZ EURÓPAI PARLAMENT ÉS A TANÁCS (EU) 2019/1009 RENDELETE  (2019. június 5.)  az uniós termésnövelő anyagok forgalmazására vonatkozó szabályok megállapításáról, az 1069/2009/EK és az 1107/2009/EK rendelet módosításáról, valamint a 2003/2003/EK ren
	3. dia: Harmonizált jogszabályok és szabványok 
	4. dia: Az uniós termésnövelő anyagok forgalmazására vonatkozó  rendelet értelmében 
	5. dia: A rendelet célja
	6. dia: Az uniós termésnövelő anyagok megfelelősége
	7. dia: Funkció szerinti termékkategóriák
	8. dia: Összetevő kategóriák
	9. dia: Modulrendszer a funkció szerinti termékkategóriák illetve összetevő kategóriák szerint
	10. dia: B+C modul szerinti eljárás
	11. dia: D1 modul szerinti eljárás
	12. dia: Címke tartalmára vonatkozó követelmények
	13. dia: Gyártók  Bizalom (Forgalmazók, Felhasználók) Piacra jutás (teljes EU) Versenyelőny ( idő és költség hatékonyság ) Megfelelő minőség (tervezés, gyártás) Kockázatcsökkentés Jogszabályi háttér   
	14. dia: Köszönöm megtisztelő figyelmüket

