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BILAG I

Del II, afsnit "CMC 9: POLYMERER BORTSET FRA NARINGSSTOFPOLYMERER" i
bilag II til forordning (EU) 2019/1009 @&ndres sdledes:

1) Folgende indsattes som punkt 1a:

"la. Et EU-gadningsprodukt, der henherer til PFC 3, kan indeholde en polymer i form af en
plastfolie."

2) Folgende indsattes som punkt 2a:

"2a. Polymeren i en plastfolie, jf. punkt 1a, skal opfylde bionedbrydelighedskriterierne 1 tilleeg
2 til dette bilag."

3) Punkt 3, indledningen, affattes saledes:

For sa vidt angér de i punkt 1, litra a) og b), og punkt 1a omhandlede polymerer, mé& hverken
polymeren eller dens nedbrydningsbiprodukter have en generel skadelig indvirkning pa dyrs
eller planters sundhed eller pad miljeet under anvendelsesbetingelser for EU-
gadningsproduktet, som med rimelighed kan forudses. De 1 punkt 1, litra a) og b), og punkt la
omhandlede polymerer skal besta en test for akut toksicitet for planters veekst, en test for akut
toksicitet for regnorme og en nitrifikationshemmertest med jordmikroorganismer i
overensstemmelse med folgende:".

4) Folgende tilfojes som punkt 4:

"4. Den polymer, der er omhandlet i punkt la, skal bestd en test for kronisk toksicitet for
regnorme, sdledes at:

a)  den observerede dedelighed og biomassen for de overlevende regnorme i jord,
der eksponeres for testmaterialet, efter en inkubationsperiode pa 28 dage ikke
afviger med mere end 10 % sammenlignet med dedeligheden og biomassen for
den tilsvarende jord, der ikke eksponeres for testmaterialet

b)  det observerede antal atkom 1 jord, der eksponeres for testmaterialet, efter en
inkubationsperiode pa 56 dage ikke afviger med mere end 10 % sammenlignet
med dedeligheden og biomassen for den tilsvarende jord, der ikke eksponeres
for testmaterialet.

Resultaterne anses kun for at vare gyldige, hvis det af kontrollerne (dvs. jord uden
testmateriale) fremgar, at:

a)  den observerede dedelighed hos voksne efter en inkubationsperiode pa 28 dage
er hojst 10 %

b)  hvert replikat (med 10 voksne) efter en inkubationsperiode pa 56 dage
producerer mindst 30 stk. afkom og

c) variationskoefficienten for reproduktion er hgjst 30 %."
5) Folgende tilfojes som tilleg 2:
"Tilleeg 2

Bionedbrydelighedskriterier for polymerer til plastfolier som omhandlet i afsnit CMC 9,
punkt 1a

1. Bionedbrydeligheden af polymerer i plastfolier som omhandlet i afsnit CMC 9, punkt
la, skal pavises 1 folgende to delmiljoer:
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b)

delmiljo 1: jord

delmilje 2: overgangen mellem sediment og ferskvand, estuarint vand eller havvand
Polymeren skal opné folgende:

i delmiljo 1:

1)  fuldstendig nedbrydning pa mindst 90 % 1 forhold til referencematerialets
nedbrydning inden for 24 maneder plus produktets funktionsperiode som
angivet pa etiketten eller

2)  mineralisering pa mindst 90 % malt udviklet CO; efter hegjst 24 maneder plus
produktets funktionsperiode som angivet pa etiketten

i delmiljo 2:

1)  fuldstendig nedbrydning pd mindst 30 % 1 forhold til referencematerialets
nedbrydning inden for 12 maneder eller

2)  fuldstendig nedbrydning pd mindst 90 % 1 forhold til referencematerialets
nedbrydning inden for 24 maneder plus produktets funktionsperiode som
angivet pa etiketten

Til pavisning af bionedbrydelighedskriterierne i punkt 2, litra a), skal en af felgende
prevningsmetoder anvendes:

EN ISO 17556:2019. Plast — Bestemmelse af den maksimale aerobe
bionedbrydelighed af plastmaterialer 1 jord ved maling af iltforbruget i et
respirometer eller mangden af udviklet kuldioxid,

ISO/CD 23517:2021. Plast — Bionedbrydelige jorddekfolier til brug i landbrug og
gartneri

ASTM D5988-96:2018. Standard Test Method for Determining Aerobic
Biodegradation in Soil of Plastic Materials.

Hvis der ikke er nogen faseovergang (glasovergang eller smelteovergang) mellem
25 °C og 37 °C, kan temperaturen under prevningen i overensstemmelse med punkt
3, litra a), b) og c), justeres til 37 °C.

I sé fald anses det relevante kriterium i punkt 2, litra a), for at vaere pavist, hvis
polymeren opnér:

mindst 45 % fuldstendig nedbrydning eller mineralisering som omhandlet i punkt 2,
litra a), 1 en separat provning ved 25 °C pa 10 méneder, hvor nedbrydningen eller
mineraliseringen skal skride frem, og plateaufasen ma ikke vaere naet, medmindre
nedbrydningen eller mineraliseringen er pa mindst 90 %, og

et af folgende kriterier:

fuldsteendig nedbrydning p& mindst 90 % 1 forhold til referencematerialets
nedbrydning inden for 10 maneder plus produktets funktionsperiode som angivet pa
etiketten eller

mineralisering pd mindst 90 % maélt udviklet CO> efter hgjst 10 méneder plus
produktets funktionsperiode som angivet pa etiketten

Til pavisning af bionedbrydelighedskriterierne 1 punkt 2, litra b), skal en af folgende
prevningsmetoder anvendes:
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d)

b)

EN/ISO 14851:2019 Bestemmelse af den fuldstaendige aerobe bionedbrydelighed for
plastmaterialer i fugtige omgivelser. Metode ved anvendelse af maling af iltbehovet 1
et lukket respirometer

EN/ISO 14852:2021 Bestemmelse af den fuldstendige aerobe bionedbrydelighed for
plastmaterialer i fugtige omgivelser. Metode ved analyse af frigivet carbondioxid

ASTM D6691:2018 Standard Test Method for Determining Aerobic Biodegradation
of Plastic Materials in the Marine Environment by a Defined Microbial Consortium
or Natural Sea Water Inoculum

EN/ISO 19679:2020 Plast — Bestemmelse af den aerobe biologiske nedbrydning af
ikke-flydende plastmaterialer i havvand-sediment-grenseflade — Metode ved analyse
af frigivet carbondioxid

EN/ISO 18830:2017 Plast — Bestemmelse af den fuldstendige anaerobe biologiske
nedbrydning af ikke-flydende plastmaterialer 1 havvand-/sandet sediment-
grenseflade — Metode ved maling af oxygenforbrug i lukket respirometer.

Polymerer kan testes i en af folgende former:

i den form af folie, der bringes i omsatning

i pulverform af den formalede film.

Folgende materialer kan anvendes som referencematerialer:

positive  kontroller:  bionedbrydelige materialer sdsom  mikrokrystallinsk
cellulosepulver, askeftri cellulosefiltre eller poly-B-hydroxybutyrat

negative kontroller: ikkebionedbrydelige polymerer sdsom polyethylen eller
polystyren."
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BILAG II
I del I, punkt 1, i bilag III til forordning (EU) 2019/1009 tilfejes folgende som litra fa):

"fa) for produkter, der henherer til PFC 3, indeholdende en polymer som omhandlet i bilag II,
del II, afsnit CMC 9, punkt 1a:

a) det tidsrum efter brug, hvor jordforbedringsmidlet opfylder sin funktion
("funktionsperioden"), som ikke md vare lengere end tidsrummet mellem to
anvendelser 1 overensstemmelse med den brugsanvisning, der er omhandlet i litra d)

b) en instruks om at anvende produktet i overensstemmelse med de braemmer, der
kreeves til gadningsprodukter i overensstemmelse med de relevante nationale regler,
eller, hvis saddanne regler ikke findes, at anvende produktet mindst 3 m fra et hvilket
som helst overfladevandomrade

c) en instruks om at folge de nationale foranstaltninger vedrerende héandtering af
plastfolier efter deres funktionsperiode eller, hvis sddanne foranstaltninger ikke
findes, at inkorporere produktet i jorden efter dets funktionsperiode og holde det
nedgravet".
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