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ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 14. ¢ervna 2010,

kterym se povoluje uvedeni Zelezito-sodné soli EDTA na trh jako nové slozky potravin podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97

(ozndmeno pod cislem K(2010) 3729)

(Pouze némecké znéni je zivazné)

(2010/331/EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
novych slozkdch potravin (!), a zejména na cldnek 7 uvede-
ného nafizeni,

o 0w

vzhledem k témto ddvoddim:

(1)  Dne 4. zafi 2006 pozadala spolecnost Akzo Nobel
Chemicals GmbH pfislusné orgdny Spojeného kralovstvi
o uvedeni Zelezito-sodné soli EDTA na trh jako nové
slozky potravin.

(2)  Dne 11. zafi 2006 vydal ptislusny subjekt pro posuzo-
vani potravin ve Spojeném kralovstvi zprdvu o prvnim
posouzeni. Uvedend zprdva obsahovala zdvér, Ze se vyZza-
duje dalsi posouzeni.

(3)  Dne 27. listopadu 2006 Komise o tomto pozadavku
uvédomila vSechny Clenské staty. Dne
22. prosince 2006 byla Evropskému tfadu pro bezpec-
nost potravin (EFSA) pfedlozena Zzddost o provedeni
posouzeni.

(4)  Dne 26. listopadu 2009 na zdkladé zddosti Komise
pfijala védeckd komise pro potravindiské pridatné latky
a zdroje Zivin pfidavané do potravin stanovisko ohledné
bezpecnosti Zelezito-sodné soli EDTA. Ve svém stano-
visku dospél EFSA k zdvéru, Ze EDTA nepfedstavuje
bezpe¢nostni riziko, pokud jeji pfijem nepiekroci
1,9 mg EDTA na kg télesné hmotnosti na den.

(5)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 953/2009 ze dne 13. ffjna 2009
o latkdch, které mohou byt pro zvlastni vyzZivové acely
pfidéviny do potravin pro zvldstni vyzivu (3), smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne
10. Cervna 2002 o sblizovdni pravnich predpisti ¢len-
skych stat tykajicich se dopliikl stravy (°) a/nebo nafi-

() Ut vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.
() Ut vést. L 269, 14.10.2009, s. 9.
() Uf. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51.

zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006
ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvani vitamind
a minerdlnich litek a nékterych dalsich litek do
potravin (*) stanovi zvld$tni ustanoveni pro pouzivani
vitamin,  minerdlnich  litek a  jinych  ldtek
v potravindch. Pouzivani Zelezito-sodné soli EDTA by
mélo byt povoleno, aniz jsou dotéeny pozadavky stano-
vené v uvedenych pravnich pfedpisech. Maximélni mnoz-
stvi stanovend v pfiloze II tohoto rozhodnuti se vztahuji
vyluéné na EDTA jako takovou a nejsou jimi dotéena
maximdlni mnozstvi tykajici se pfiddvani Zeleza do
potravin. Na zdkladé védeckého posouzeni se stanovi,
ze 7Zelezito-sodnd stl EDTA spliuje kritéria stanovend
v &l 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(6)  Aby se zajistilo, Ze u déti nebude ptekrocen pfijatelny
denni pijem EDTA, mély by se stanovit limity pro pfidé-
vani EDTA do potravin.

(7)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Zelezito-sodnd sil EDTA jako zdroj Zeleza, jak je blize urceno
v ptiloze I, mize byt uvedena na trh Unie jako nova slozka
potravin pro pouZivini v potravinich, aniz jsou dotena
zvlastni ustanoveni nafizeni (ES) ¢ 953/2009, smérnice
2002/46/ES a/nebo nafizeni (ES) ¢. 1925/2006.

Maximélni mnozstvi Zelezito-sodné soli EDTA (vyjadfena jako
bezvodd EDTA) pro pouziti v potravindch je stanovené v piiloze
IL.

Clanek 2

Pfi oznacovéni potraviny obsahujici novou slozku potravin
schvdlenou timto rozhodnutim se pouZije oznaceni ,Zelezito-
sodnd stl EDTA*

(4 Uk vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.
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Cldnek 3

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Akzo Nobel Chemicals GmbH, Kreuzauer Strasse 46, D — 52355
Diiren.

V Bruselu dne 14. ¢ervna 2010.

Za Komisi
John DALLI
clen Komise
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POPIS

Zelezito-sodnd siil EDTA (kyselina ethylendiamintetraoctovd) je sypky, zluty az hnédy prasek bez zdpachu s chemickou

PRILOHA 1

Specifikace Zelezito-sodné soli EDTA

Cistotou vice nez 99 % (hmotn.). Je volné rozpustnd ve vodé.

Cislo CAS: 18154-32-0 (CAS bezvody 15708-41-5)

Chemlck}” vzorec: C10H12F6N2N308 * 3H20

Strukturni vzorec:
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Chemické vlastnosti Zelezito-sodné soli EDTA aniz jsou dotcena ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 953/2009, smérnice 2002[46/ES a/nebo

natizeni (ES) ¢. 1925/2006

pH 1% roztoku

3,5 az 5,5

Zelezo 12,5% az 13,5%
Sodik 5,5 %
Voda 12,8 %
Organickd hmota (CHNO) 68,4 %

EDTA

65,5% az 70,5 %

Latky nerozpustné ve vodé

nejvyse 0,1 %

Nitrilotrioctova kyselina

nejvyse 0,1 %
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PRILOHA Il

Maximdlni mnozZstvi Zelezito-sodné soli EDTA (vyjadfena jako bezvodi EDTA)

Dopliky stravy (v souladu se smérnici
2002/46/ES)

déti: 18 mg v doporucené denni dévce dle vyrobce

dospélé osoby: 75 mg v doporucené denni ddvce dle vyrobce

Dietni potraviny (v souladu s nafizenim (ES)
¢ 953/2009)

12 mg EDTA na 100 g konecné potraviny

Obohacené potraviny (v souladu s nafizenim
(ES) & 1925/2006)

12 mg EDTA na 100 g konecné potraviny




