Ocena zgodnosci w zakresie
Rozporzadzenia (UE) 2019/1009

Ewa Rogowska

Warszawa, 23 pazdziernika 2019 r.
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Procedury oceny zgodnosci

Ocena zgodnosci —

proces wykazujacy, czy zostaty spetnione wymogi
rozporzgdzenia (UE)2019/1009 dotyczgce produktu
nawozowego UE

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ —

jednostka, ktora wykonuje dziatania z zakresu oceny
zgodnosci, w tym badania, certyfikacje i inspekcje

POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACJI S.A. 02-699 Warszawa, ul. Ktobucka 23A, tel.+48 22 46 45 200, e-mail: pcbc@pcbe.gov.pl

7



Procedury oceny zgodnosci

produci

Vs

Modut A — wewnetrzna kontrola produkcji

p
Modut A1 — wewnetrzna kontrola produkcji oraz testowanie produkté
Producent

(&

pod nadzorem

)
L

: Modut B — badanie typu »

[ Modut C — zgodnos¢ z typem ]

Vs

.

Modut D1 — zapewnienie jakosci produkcji

o
/

POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACJI S.A. 02-699 Warszawa, ul. Ktobucka 23A, tel.+48 22 46 45 200, e-mail: pcbc@pcbe.gov.pl



[Procedury oceny zgodnosci

Jakie procedury oceny zgodnosci producent mozne zastosowac?

Kategorii materiatow
sktadowych
CMC

Kategorii funkcji produktow
nawozowych UE
PFC
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Stosowanie procedur oceny zgodnosci 2% 7§

m moze by¢ stosowany do produktu nawozowego UE

sktadajgcego sie wytgcznie z co najmniej jednego z ponizszych materiatéw
sktadowych:

a)

b)
c)
d)
e)
f)

CMC 1 - pierwotnych surowcdéw lub mieszanin, z wyjgtkiem inhibitora
nitryfikacji, inhibitora denitryfikacji lub inhibitora ureazy,

CMC 4 - produktow pofermentacyjnych swiezych roslin,

CMC 6 - produktéw ubocznych przemystu spozywczego,

CMC 7 - mikroorganizmow,

CMC 8 - polimerowych sktadnikdw pokarmowych,

CMC 11 - produktéw ubocznych w rozumieniu dyrektywy 2008/98/WE

oraz w odniesieniu do produktu nawozowego mieszanego, jak okreslono
w PFC 7

nie moze by¢ stosowany do:

a)

b)

c)
d)

prostego lub wielosktadnikowego statego nieorganicznego nawozu
makrosktadnikowego o wysokiej zawartosci azotu na bazie azotanu amonu,
do produktu nawozowego mieszanego, zawierajgcego co najmniej 28 % N,
inhibitora,

biostymulatora
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Stosowanie procedur oceny zgodnosci ? 4K 2

m moze by¢ stosowany

Al  PFC1(C)(1)(a)(i-ii)(A)

a) do prostego lub wielosktadnikowego statego nieorganicznego
nawozu makrosktadnikowego o wysokiej zawartosci azotu na bazie
azotanu amonu,

b) do produktu nawozowego mieszanego, jak okreslono w PFC 7,
zawierajgcego co najmniej 28 % N z produktu nawozowego UE
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Stosowanie procedur oceny zgodnosci

m moga by¢ stosowane do produktu nawozowego UE

sktadajgcego sie wytgcznie z co najmniej jednego z ponizszych materiatow

sktadowych:

a) CMC 1 - inhibitora nitryfikacji, inhibitora denitryfikacji lub inhibitora ureazy,

b) CMC 2 - roslin, czesci roslin lub wyciggdw z roslin,

c) CMC9 - polimeréw innych niz polimerowe skfadniki pokarmowe,

d) CMC 10 - produktéw pochodnych w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr
1069/20009,

e) CMC - jak dla modutu A

oraz
a) inhibitora, jak okreslono w PFC 5,

b) biostymulatora, jak okreslono w PFC 6,

c) produktu nawozowego mieszanego, jak okreslono w PFC 7.

nie mogg by¢ stosowane do:

PFC 1(C)(1)(a)(i-ii)(A)

a) prostego lub wielosktadnikowego statego nieorganicznego nawozu
makrosktadnikowego o wysokiej zawartosci azotu na bazie azotanu amonu,

b) do produktu nawozowego mieszanego, jak okreslono w PFC 7, zawierajgcego co
najmniej 28 % N

POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACJI S.A. 02-699 Warszawa, ul. Ktobucka 23A, tel.+48 22 46 45 200, e-mail: pcbc@pcbc.gov.pl
7



[Stosowanie procedur oceny zgodnosci } T

m moze byc¢ stosowany do produktu nawozowego UE

D1 Wszystkich produktéw nawozowych UE

nie moze byc¢ stosowany do:

PFC 1(C)(1)(a)(i=ii)(A)

a) prostego lub wielosktadnikowego statego nieorganicznego nawozu
makroskfadnikowego o wysokiej zawartosci azotu na bazie azotanu
amonu,

b) do produktu nawozowego mieszanego, jak okreslono w PFC 7,
zawierajgcego co najmniej 28 % N z produktu nawozowego UE
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Modut A — producent

Zadania producenta

1. Sporzadza dokumentacje techniczng

2. Zapewnienie procesu produkgji

3. Umieszcza oznakowanie CE na
kazdym opakowaniu produktu
nawozowego UE lub na dokumencie
towarzyszgcym

4. Sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci UE dla danego produktu
nawozowego UE lub typu

—

zgodnego z dokumentacjq
techniczng,

zgodnego z majqgcymi
zastosowanie wymaganiami
rozporzqgdzenia (UE)
2019/1009,

zapewnienie monitowania
procesu produkcji
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Modut Al — producent + JN

Zadania producenta Zadania Jednostki notyfikowanej

1. Sporzgdza dokumentacje techniczng

2. Zapewnienie procesu produkgji

3. Przeprowadza cykle termiczne i
badania pod kierunkiem JN

4. Umieszcza oznakowanie CE i numer
jednostki notyfikowanej na kazdym
opakowaniu produktu nawozowego
UE lub na dokumencie
towarzyszgcym

5. Sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci UE dla danego typu
produktu nawozowego UE

3.1 Cykle termiczne i badania
(co 3 miesigce)

Ustalenie zasad umieszczania numeru jednostki
notyfikowanej przez producentéw
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Modut B + C — producent + JN

Zadania producenta Zadania Jednostki notyfikowanej

MODUL B
1. Sporzgdza dokumentacje
techniczng
2. Wybiera JN, ktdra przeprowadzi Badanie projektu technicznego produktu

proces badania typu UE — skfada nawozowego UE:

wniosek wraz z zatgcznikami -

bada dokumentacje techniczng oraz
dowody potwierdzajace,

weryfikuje dostarczone prébki,
uzgadnia z producentem miejsce
przeprowadzenia badan i testow
przeprowadza stosowne badania i
testy (lub zleca ich przeprowadzenie),
sporzadza sprawozdanie z oceny,
wydaje certyfikat badania typu UE lub
odmawia jego wydania
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Modut B + C — producent + JN c.d.

Zadania producenta Zadania Jednostki notyfikowanej

MODUL C

3. proces produkcji zapewniajgcy
zgodnos¢ wytworzonych produktéw
z zatwierdzonym typem przez JN

4. umieszcza oznakowanie CE na
kazdym opakowaniu produktu
nawozowego UE lub na dokumencie
towarzyszacym

5. Sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci UE dla danego typu
produktu nawozowego UE
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Modut D1 - producent + JN

Y, 5
Zadania producenta Zadania Jednostki notyfikowanej

1. Sporzadza dokumentacje techniczng
2. Zapewnia proces produkcji
3. Wprowadza system jakosci
4. Wybiera JN, ktéra przeprowadzi ocene systemu  Ocenia system jakosci, jego zgodnos¢
jakosci - sktada wniosek wraz z zatgcznikami Z wymaganiami rozporzadzenia,
przeprowadza audit
5. Umieszcza oznakowanie CE i numer jednostki Ustalenie zasad umieszczania numeru

notyfikowanej na kazdym opakowaniu produktu Jjednostki notyfikowanej przez
nawozowego UE lub na dokumencie producentow
towarzyszgcym

6. Sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla
danego produktu nawozowego UE lub typu

NADZOR

JN przeprowadza okresowe audity sprawdzajgce czy producent utrzymuje i stosuje system

jakosci — sprawozdanie z auditu
Uwaga: JN moze sktadac producentowi wizyty bez zapowiedzi.
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[MODUt A, Al, B, D1 } gk

Dokumentacja techniczna obejmuje 1/2

0gdlny opis produktu nawozowego UE, PFC odpowiadajgcg deklarowanej funkgji
produktu nawozowego UE i opis przewidzianego zastosowania

/
2

wykaz uzytych materiatéw sktadowych (CMC) oraz informacje o ich pochodzeniu lub
procesie produkgji

deklaracje zgodnosci UE dla elementow sktadowych produktu nawozowego
mieszanego bedacych produktem nawozowym UE

rysunki, schematy, opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia procesu produkcji
produktu nawozowego UE

wzor etykiety lub ulotki, lub obu

N\
N
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[MODUI’. A, Al, B, D1

Dokumentacja techniczna obejmuje 2/2

wykaz norm zharmonizowanych, wspdlnych specyfikacji lub innych wtasciwych
zastosowanych specyfikacji technicznych
wyniki wykonanych obliczenl, w tym obliczen stuzgcych wykazaniu zgodnosci,
przeprowadzonych badan itp.

\

G sprawozdania z badan

|
w przypadku gdy produkt nawozowy UE zawiera produkty uboczne — dowody
techniczne i administracyjne, ze te produkty uboczne spetniajg kryteria
‘ ustanowione w akcie delegowanym (2008/98/WE)
/ w przypadku gdy catkowita zawartos¢ chromu w produkcie nawozowym UE przekracza
200 mg/kg, informacje na temat maksymalne;j ilosci i doktadne Zrodto catkowitegg
chromu Nie dotyczy
Modutu Al

N\
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Dodatkowo dokumentacja techniczna obejmuje

nazwy i adresy miejsc, w ktoérych wyprodukowano nawéz i jego podstawowe sktadniki,
oraz podmiotoéw gospodarczych zarzgdzajgcych tymi miejscami

sprawozdania z badan, w tym sprawozdania z kontroli produktdw w odniesieniu do
retencji oleju i odpornosci na detonacje

w przypadku gdy produkt nawozowy UE zawiera produkty pochodzace z produktow
pochodnych w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1069/2009 lub sktada sie z nich —
dokumenty handlowe lub swiadectwa zdrowia wymagane na podstawie tego
rozporzadzenia oraz dowodd, ze produkty pochodne osiggnety punkt koricowy w tancuchu
produkcyjnym w rozumieniu tego rozporzadzenia

Pisemny opis i schemat procesu produkcji, gdzie jasno okresla sie kazdy zabieg, zbiornik
magazynowy i obszar magazynowy — dotyczy CMC 3i CMC 5
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Obowigzki informacyjne JN

1.

2.

Organ notyfikujacy:

» o wydanych, cofnietych certyfikatach badania typu UE, zatwierdzeniach
systemow jakosci,

» udostepnia wykaz certyfikatow badania typu UE, zatwierdzen systemodw
jakosci, ktérych wydania odmowita, zawiesita lub byty objete innymi
ograniczeniami (na zgdanie)

Jednostki notyfikowane:

» o0 odmowie wydania, cofniecia, zawieszenia lub objecia innymi
ograniczeniami certyfikatu badania typu UE, zatwierdzeniach systemow
jakosci,

» o wydanych certyfikatach badania typu UE, zatwierdzeniach systeméw
jakosci (na zgdanie)

Komisja, panstwa cztonkowskie

» kopie certyfikatow badania typu UE (na zgdanie)

» kopie dokumentacji technicznej (na zgdanie)

» kopie wynikéw badan przeprowadzonych przez JN (na zgdanie)
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Zasady stosowania znaku CE

Ogolne zasady oznakowania CE zamieszczono w Rozporzgdzeniu (WE)
765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. art. 30

Dodatkowo w modutach: Al, D1 za oznakowaniem CE umieszcza sie numer JN.
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Elementy procedur oceny zgodnosci JN wf\;
o T W N

1 Wnhniosek

2  Przeglad wniosku X X X

3 Umowa X X X

4  Badanie dokumentacji technicznej X

5 Badaniai testy X X

6 Audit systemu jakosci X

Przeglad dokumentow przed
podjeciem decyzji

8 Decyzja X X X

Informacja o decyzji/ wydanie
9 dokumentéw potwierdzajgcych X X X
zgodnosc¢
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Dziekuje za uwage

www.pcbc.gov.pl
‘/f Zapraszamy do kontaktu
w sprawie certyfikacji w sprawie badan
Marek Kloska

Jacek Finster
+ 48 667 606 161 + 48 509 073 527

mkloska@pcbc.gov.pl ifinster@pcbc.gov.pl
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