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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/845
z 5. mdja 2025,

ktorym sa v sidlade s nariadenim Eur()pskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 schval'uje G¢innd
litka elementdrne Zelezo ako G¢innd ldtka s nizkym rizikom a ktorym sa meni vykondvacie
nariadenie Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na narjadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najm na jeho ¢lanok 13 ods. 2 v spojeni
s ¢lankom 22 ods. 1,

kedZe:

(1)  Rakdisku ako spravodajskému ¢lenskému tétu bola 28. jina 2018 podla ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
dorucend Ziadost od spolo¢nosti ADAMA Agriculture B.V. o schvélenie t¢innej litky elementdrne Zelezo.

(2) V sdlade s ¢ldnkom 9 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 spravodajsky ¢lensky $tdt 9. augusta 2018 informoval
ziadatela, ostatné clenské $tdty, Komisiu a Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) o prijatelnosti
Ziadosti.

(3)  Spravodajsky clensky Stat 2. jula 2021 predlozil Komisii ndvrh hodnotiacej spravy, ktorého képiu zaslal tradu,
s postidenim, ¢i mozno ocakavat Ze elementdrne Zelezo splfia kritérid schvalenia stanovené v clinku 4 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009.

(4)  Urad v stlade s clankom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 zaslal navrh hodnotiacej spravy, ktory dostal od
spravodajského ¢lenského 3tatu, Ziadatelovi a ostatnym clenskym Statom.

(5)  V silade s ¢lankom 12 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 trad poZiadal Ziadatela, aby ¢lenskym $tdtom, Komisii
a tradu poskytol doplriujice informdcie. Spravodajsky ¢lensky $tdt 25. aprila 2022 predlozil dradu hodnotenie
doplaujucich informécii vo forme aktualizovaného ndvrhu hodnotiacej spravy.

(6) Urad 2. oktébra 2024 ozndmil ziadatel'ovi, clenskym $tdtom a Komisii svoje zavery (*) o tom, ¢i moZzno ocakavat, ze
G¢innd latka elementdrne Zelezo spliia kritérid schvélenia stanovené v cldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Urad
svoje zdvery spristupnil verejnosti.

(7)  Komisia predlozila Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd 4. decembra 2024 spravu o preskiimani
schvalenia a 11. marca 2025 ndvrh nariadenia tykajici sa elementdrneho Zeleza.

(8) Komisia vyzvala ziadatela, aby predloz1l pripomienky k zdverom tdradu a v sdlade s ¢linkom 13 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 aj k reviznej spréve. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskimali.

(9)  V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin, ktory
obsahuje dand G¢innd latku, a najma pouziti, ktoré boli preskiimané a podrobne opisané v reviznej sprave, sa dospelo
k zdveru, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.euleli/reg/2009/1107 oj.

() Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance elemental iron (Zaver z partnerského preskimania ¢innej
litky elementdrne Zelezo z hladiska postidenia rizika pesticidov), vestnik EFSA (EFSA Journal) 2024; 22: 9056, https://doi.org/
10.2903/j.fs2.2024.9056.
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(10) Komisia sa dalej domnieva, Ze elementdrne Zelezo je i¢innd litka s nizkym rizikom podla ¢linku 22 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009. Elementarne Zelezo nie je litka vzbudzujiica obavy a splila podmienky stanovené v bode 5 prilohy II
k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009.

(11) Preto je vhodné schvdlit elementarne Zelezo ako G¢innt latku s nizkym rizikom.

(12) V stlade s clinkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 22 ods. 2 by sa malo
vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 (*) zodpovedajticim spdsobom zmenit.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie d¢innej latky

Ucinnd latka elementdrne Zelezo $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykonivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou Il k tomuto nariadeniu.

Clanok 3
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 5. méja 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) & 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvdlenych Gcinnych latok (U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2011/540/0j).
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PRILOHA I

Nézov

Koniec platnosti

Bezny nazov, . [ s o .
; derft?gl}(,aréizéogsla [UPAC Cistota (") Détum schvélenia schvalenia Osobitné ustanovenia
Elementdrne zelezo > 989 g/kg celkového Zeleza 26.5.2025 26.5.2040 Pri uplatiiovani jednotnych zdsad, na ktoré sa
Zelezo odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES)

CAS ¢.: 7439-89-6
CIPAC ¢.: -

Necistoty, ktoré sa z toxikologického
hladiska povazujt za rizikové a ktorych
mnozstva nesmu prekrocit tieto hodnoty
v technickom materidli:

arzén: max. 0,003 g/kg
ortut: max. 0,001 g/kg
olovo: max. 0,01 g/kg

¢.1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviznej
spravy o elementdrnom Zeleze, a najma dodatky [ a II
k nej.

V podmienkach pouzZivania sa v ndlezitych pripadoch
musia uviest opatrenia na zmiernenie rizika.

()  Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii G¢innej latky st uvedené v reviznej spréve.
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PRILOHA II

V ¢asti D prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa doplia tito polozka:

x Bezny ndzov, Koniec platnosti

C. identifikacné cisla Nézov IUPAC Cistota (!) Datum schvélenia schvalenia Osobitné ustanovenia
,52 elementdrne zelezo > 989 g/kg celkového Zeleza 26.5.2025 26.5.2040 Pri uplatiiovani jednotnych zdsad, na ktoré sa
Zelezo Necistoty. ktoré odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6 narjadenia (ES)
CAS ¢.: 7439-89-6 eastoty, ktoresa - ¢.1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviznej
.. z toxikologického hladiska . . . o
CIPAC ¢.: - spravy o elementdrnom Zeleze, a najma dodatky

povazuju za rizikové a ktorych
mnoZstvd nesmu prekrocit tieto
hodnoty v technickom materiali:

arzén: max. 0,003 g/kg
ortut: max. 0,001 g/kg
olovo: max. 0,01 g/kg

[a Il k nej.

V podmienkach pouzivania sa v ndleZitych
pripadoch musia uviest opatrenia na zmiernenie
rizika.

()  Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii G¢innej latky st uvedené v reviznej spréve.”
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