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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/845
ze dne 5. kvétna 2025,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 11072009 schvaluje i¢innd
litka elementdrni Zelezo jako litka pfedstavujici nizké riziko a méni provddéci nafizeni Komise (EU)
& 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravkd na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 ve spojeni
s ¢l. 22 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Dne 28. ervna 2018 obdrzelo Rakousko jakozto zpravodajsky ¢lensky stat od spole¢nosti ADAMA Agriculture B.V.
zddost podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 o schvéleni ti¢inné latky elementdrni Zelezo.

(2) Vsouladu s ¢l. 9 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1107/2009 ozndmil zpravodajsky ¢clensky stat dne 9. srpna 2018 Zadateli,
ostatnim ¢lenskym stdtim, Komisi a Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,dfad“), ze Zadost je
pfijatelnd.

(3) Dne 2. ¢ervence 2021 ptedlozil zpravodajsky ¢lensky stat Komisi ndvrh zpravy o posouzenti, v niz posoudil, zda lze
ocekévat, Ze elementdrni Zelezo splni kritéria pro schvileni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a kopii
této zpravy zaslal afadu.

(4)  V souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 dfad pfedal ndvrh zprdvy o posouzeni, ktery obdrzel od
zpravodajského ¢lenského stdtu, Zadateli a ostatnim clenskym stattim.

(5)  Vsouladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 tifad pozadal, aby zadatel predlozil clenskym stdtim, Komisi
a ufadu dodatecné informace. Posouzeni dodate¢nych informaci ze strany zpravodajského clenského stitu bylo
tfadu ptedlozeno v podobé aktualizovaného navrhu zpravy o posouzeni dne 25. dubna 2022.

(6)  Dne 2.ifjna 2024 sdélil dfad Zadateli, clenskym statéim a Komisi sv@ij zdvér () o tom, zda Ize ocekdvat, Ze elementdrni
zelezo splni kritéria pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Utad svij zdvér zpFistupnil
vefejnosti.

(7) Dne 4. prosince 2024 predlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zprivu
o pfezkumu a dne 11. bfezna 2025 ptedlohu natizeni tykajici se elementdrniho Zeleza.

(8) Komise vyzvala Zadatele, aby ptedlozil své pfipominky k zdvéru tfadu a v souladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 i ke zpravé o prezkumu. Zadatel predlozil své piipominky, které byly diikladné posouzeny.

(9)  V pfipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespoii jednoho piipravku na ochranu rostlin obsahujiciho tuto
u¢innou latku, a zejména v ptipadé pouziti, kterd byla posouzena a podrobné popsina ve zpravé o pfezkumu, bylo
stanoveno, Ze kritéria pro schvaleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna.

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2009/1107oj.
() Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance elemental iron, EFSA Journal, 2024; 22: €9056,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9056.
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(10) Komise se ddle domniva, Ze elementdrni Zelezo je i¢innou latkou pfedstavujici nizké riziko podle ¢lanku 22 nafizeni
(ES) €. 1107/2009. Elementarni Zelezo neni litkou vzbuzujici obavy a spliiuje podminky stanovené v bodé 5 p¥ilohy
I nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

(11) Proto je vhodné elementdrni Zelezo schvilit jako G¢innou ldtku pFedstavujici nizké riziko.

(12) Vsouladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 22 odst. 2 uvedeného nafizeni by proto mélo byt
provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (}) odpovidajicim zptisobem zménéno.

(13) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni ¢inné latky

Ucinnd latka elementdrni Zelezo, specifikovand v piiloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Zména providdéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou Il tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. kvétna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provddéci nafizenf Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych dc¢innych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL: http://data.curopa.cu/elif
reg_impl/2011/540/0j).
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PRILOHA I
Obecny nézev, Nézev y
identi f'ky e ’1 podle Cistota (') Datum schvélen{ Konec platnosti schvéleni Zvlastni ustanoveni
1aentifikacni cisia IUPAC
Elementdrni zelezo | Zelezo > 989 g/kg celkového Zeleza 26.5.2025 26.5.2040 Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6

Cislo CAS:
7439-89-6
Cislo CIPAC: -

Nasledujici necistoty jsou povazovany za
toxikologicky vyznamné a nesmi

v technickém materidlu pfekrocit nize
uvedené hodnoty:

Arsen: maximélné 0,003 g/kg
Rtut: maximélné 0,001 g/kg
Olovo: maximélné 0,01 g/kg

naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény
zavéry zpravy o piezkumu elementarniho Zeleza,
a zejména dodatky [ a Il uvedené zprévy.

Podminky pouziti musi v pfipadé potfeby zahrnovat
opatfeni ke zmirnéni rizika.

(")  Daldi podrobnosti o identité a specifikaci a¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkumu.
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PRILOHA II

V &asti D piilohy provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se doplituje nova polozka, kterd znf:

Cislo ; d?:tigf();gizgi‘:la Néfa; Iy\)gdle Cistota® Datum schvdleni | Konec platnosti schvaleni Zv1astn{ ustanoven{
,52 Elementarni Zelezo | Zelezo > 989 g/kg celkového Zeleza 26.5.2025 26.5.2040 Pii uplatiiovéani jednotnych zdsad podle ¢l. 29

Cislo CAS:
7439-89-6
Cislo CIPAC: -

Nasledujici necistoty jsou
povazovany za toxikologicky
vyznamné a nesmi v technickém
materialu prekrocit nize uvedené
hodnoty:

Arsen: maximélné 0,003 g/kg
Rtut: maximalné 0,001 g/kg
Olovo: maximdlné 0,01 g/kg

odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
zohlednény zdvéry zpravy o pfezkumu
elementdrniho Zeleza, a zejména dodatky I a Il
uvedené zpravy.

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby
zahrnovat opatfeni ke zmirnén rizika.”

(")  Daldi podrobnosti o identité a specifikaci a¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkumu.
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