Euroopan unionin
virallinen lehti

FI
L-sarja

2025/845 6.5.2025

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/845,
annettu 5 piivini toukokuuta 2025,

tehoaineen rauta alkuainemuodossa hyviksymisesti vihiriskisend tehoaineena Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti sekd komission
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan yhdessd sen 22 artiklan 1 kohdan kanssa,

seki katsoo seuraavaa:

)

Itavalta vastaanotti esittelevdnd jisenvaltiona 28 pdivand kesikuuta 2018 yritykseltik ADAMA Agriculture B.V.
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan mukaisen hakemuksen, joka koski tehoaineen rauta
alkuainemuodossa hyviksymistd.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti esittelevd jisenvaltio ilmoitti 9 pdivdnd elokuuta
2018 hakijalle, muille jisenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempana
elintarviketurvallisuusviranomainen’, ettd hakemus voidaan ottaa kisiteltivaksi.

Esittelevd jdsenvaltio toimitti 2 pdivdnd heindkuuta 2021 arviointikertomuksen luonnoksen komissiolle ja kopion
siitd elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Siind arvioitiin, voidaanko tehoaineen rauta alkuainemuodossa olettaa
tdayttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviaksymiskriteerit.

Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti esittelevaltd jdsenvaltiolta saadun arviointikertomuksen luonnoksen
hakijalle ja muille jdsenvaltioille asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomainen pyysi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 asetuksen 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti
hakijaa toimittamaan lisdtietoja jdsenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Esittelevin
jasenvaltion ndistd lisitiedoista tekemd arviointi toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle arviointiker-
tomuksen pdivitetyn luonnoksen muodossa 25 pdivand huhtikuuta 2022.

Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 2 péivind lokakuuta 2024 hakijalle, jisenvaltioille ja komissiolle
pditelmansd (}) siitd, voidaanko tehoaineen rauta alkuainemuodossa olettaa tdyttdvin asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvdksymiskriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti padtelménsd
julkisesti saataville.

Komissio esitti tehoainetta rauta alkuainemuodossa koskevan tarkastelukertomuksen 4 pdivind joulukuuta 2024 ja
asetusluonnoksen 11 paivind maaliskuuta 2025 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle.

Komissio pyysi hakijaa esittimidin huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmaisti ja asetuksen
(EY) N:0 1107/2009 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti tarkastelukertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja
ne on tutkittu huolellisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden kyseisté tehoainetta sisiltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen osalta
ja erityisesti tutkittujen ja tarkastelukertomuksessa lueteltujen kéyttotarkoitusten osalta.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107foj.
(* 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) Lisaksi komissio katsoo, ettd rauta alkuainemuodossa on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 22 artiklan mukaisesti
vihiriskisend pidettdva tehoaine. Rauta alkuainemuodossa ei ole huolta aiheuttava aine, ja se tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 liitteessi II olevassa 5 kohdassa esitetyt edellytykset.

(11) Sen vuoksi on aiheellista hyviksya rauta alkuainemuodossa vihiriskisend tehoaineena.

(12) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessé sen 22 artiklan 2 kohdan kanssa,
komission tdytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 (%) olisi muutettava.

(13) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynti

Hyviksytadn liitteessd [ madritetty tehoaine rauta alkuainemuodossa kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen IT mukaisesti.

3 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 5 paivand toukokuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 pdivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2011/540/0j).
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http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj

lo/s¥8/szoz/idwr Saz/ia/noedomaeep//:dny 19

LITEI
Nimi, TUPAC- . P Hyviksynnian TS
runnistenumero nimi Puhtaus () Hyvaksymispéivd pittymispaiva Erityiset sddnnokset
Rauta Rauta > 989 g/kg kokonaisrautaa 26.5.2025 26.5.2040 Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
alkuainemuodossa R e tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden
) Seuraavia epdpuhtauksia pidetddn e Co )

CAS-numero: toksikolooisesti huolestuttavina eivitki taytintoonpanemiseksi on otettava huomioon
7439-89-6 ORSIROTOSISESTL UOIEstiHavIn civatia ne tehoainetta rauta alkuainemuodossa koskevan

CIPAC-numero: —

saa ylittdd seuraavia madrid teknisessd
materiaalissa:

Arseeni: enintddn 0,003 g/kg
Elohopea: enintddn 0,001 g/kg
Lyijy: enintddn 0,01 g/kg

tarkastelukertomuksen péitelmit ja erityisesti sen
lisaykset I ja IL.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava
riskinhallintatoimenpiteita.

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siti koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LITEII

Lisatddn tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan D osaan kohta seuraavasti:

Nro Nimi, TUPAC-nimi Puhtaus Hyviksymispéivi Hyvaksynnan Erityiset sadnnokset
tunnistenumero paattymlspalva
”52 Rauta Rauta > 989 g/kg kokonaisrautaa 26.5.2025 26.5.2040 Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6
alkuainemuodossa - e kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten
) Seuraavia epdpuhtauksia pidetdan o i e e
CAS-numero: toksikologisesti huolestuttavi periaatteiden tdytintdonpanemiseksi on otettava
7439-89-6 OXSIKOIOZISCST U0 eStuttaving huomioon tehoainetta rauta alkuainemuodossa

CIPAC-numero: —

eivitkd ne saa ylittdd seuraavia
mairid teknisessd materiaalissa:

Arseeni: enintddn 0,003 g/kg
Elohopea: enintddn 0,001 g/kg
Lyijy: enintddn 0,01 g/kg

koskevan tarkastelukertomuksen paitelmat ja
erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Kdyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttiva
riskinhallintatoimenpiteita.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.”
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