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SKLEP KOMISIJE
z dne 14. junija 2010

o odobritvi dajanja na trg natrijevega Zelezovega (III) EDTA kot nove Zivilske sestavine v skladu z
Uredbo (ES) st. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2010) 3729)

(Besedilo v nemskem jeziku je edino verodostojno)

(2010/331/EU)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 258/97 Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 27. januarja 1997 v zvezi z novimi Zivili in
novimi Zivilskimi sestavinami (!) ter zlasti ¢lena 7 Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Druzba Akzo Nobel Chemicals GmbH je 4. septembra
2006 vlozila zahtevek pri pristojnih organih Zdruzenega
kraljestva za dajanje na trg natrijevega Zelezovega (II)
EDTA kot nove Zivilske sestavine.

(2)  Pristojni organ ZdruZenega kraljestva za ocenjevanje Zivil
je 11. septembra 2006 izdal zacetno porocilo o oceni.
Sklep porocila je bil, da je potrebna dodatna ocena.

(3)  Komisija je 27. novembra 2006 o tej zahtevi obvestila
vse drzave ¢lanice. EFSA je 22. decembra 2006 prejela
zahtevek za izvedbo ocene.

(4)  Po zahtevku Komisije je Znanstveni svet za Zivilske
aditive in hranilne vire, dodane Zzivilom, 26. novembra
2009 sprejel mnenje o natrijevem Zelezovem (IIT) EDTA.
Sklep mnenja EFSA je bil, da EDTA ni nevaren, ¢e njegov
dnevni vnos ne presega 1,9 mgfkg telesne teZe.

(5)  Uredba Komisije (ES) $t. 953/2009 z dne 13. oktobra
2009 o snoveh, ki so za posebne prehranske namene
lahko dodane zivilom za posebne prehranske namene (?),
Direktiva 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 10. junija 2002 o priblizevanju zakonodaj drzav

() UL L 43, 14.2.1997, str. 1.
() UL L 269, 14.10.2009, str. 9.

¢lanic o prehranskih dopolnilih (}) infali Uredba (ES)
§t. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
20. decembra 2006 o dodajanju vitaminov, mineralov
in nekaterih drugih snovi Zzivilom (*) vsebujejo posebne
dolocbe za uporabo vitaminov, mineralov in drugih
snovi v zivilih. Uporabo natrijevega Zelezovega (III)
EDTA je treba odobriti brez poseganja v zahteve
navedenih predpisov. Meje iz Priloge II k temu Sklepu
se nanasajo izklju¢no na EDTA kot tak in ne posegajo v
nobene meje za dodajanje Zeleza zivilom. Na podlagi
znanstvene ocene je bilo ugotovljeno, da natrijev Zelezov
(Il EDTA izpolnjuje merila iz ¢lena 3(1) Uredbe (ES)
it. 258/97.

(6)  Za zagotovitev, da ne bo sprejemljiv dnevni vnos (ADI)
presezen pri otrocih, se zdi primerno dolo¢iti meje za
dodajanje EDTA Zivilom.

(7)  Ukrepi, predvideni s tem sklepom, so v skladu z
mnenjem Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in
zdravje Zzivali —

SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Natrijev zelezov (Ill) EDTA kot vir Zeleza, kakor je dolocen v
Prilogi I, se lahko daje na trg Unije kot nova Zivilska sestavina,
ki jo je treba uporabljati v Zivilih brez poseganja v posebne
dolocbe Uredbe (ES) $t. 953/2009, Direktive 2002/46/ES in/ali
Uredbe (ES) §t. 1925/2006.

Najvedja koli¢ina natrijevega Zelezovega (IIl) EDTA (izraZenega
kot brezvodni EDTA), ki se lahko doda zivilom, je dolo¢ena v
Prilogi II

Clen 2

Oznaka nove Zivilske sestavine na 7zivilih, odobrena s tem
sklepom, je ,natrijev Zelezov () EDTA".

() UL L 183, 12.7.2002, str. 51.
(4 UL L 404, 30.12.2006, str. 26.
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Clen 3
Ta sklep je naslovljen na Akzo Nobel Chemicals GmbH, Kreuzauer Strasse 46, D — 52355 Diiren.

V Bruslju, 14. junija 2010

Za Komisijo
John DALLI
Clan Komisije
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PRILOGA 1

Specifikacije natrijevega Zelezovega (III) EDTA

OPIS

Natrijev Zelezov (I) EDTA (etilendiaminotetraocetna kislina) je prostoteko¢ prasek brez vonja, rumeno do rjave barve s
kemicno Ccistostjo ve¢ kot 99 % (w|w). Je dobro topen v vodi.

St. CAS: 18154-32-0 (CAS brezvodni 15708-41-5)
Kemijska formula:  C,¢H;,FeN,NaOg * 3H,0

Strukturna formula:
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Kemijske znacilnosti natrijevega Zelezovega (Ill) EDTA brez poseganja v dolo¢be Uredbe (ES) 3t. 953/2009, Direktive 2002/46/ES in/ali
Uredbe (ES) st. 1925/2006

pH 1 % raztopine 3,5 do 5,5
zelezo 12,5% do 13,5%
natrij 5,5%

voda 12,8 %
organska snov (CHNO) 68,4 %
EDTA 65,5% do 70,5 %
v vodi netopna snov ne ve¢ kot 0,1 %
nitrilo triocetna kislina ne ve¢ kot 0,1 %
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PRILOGA 1I

Najvedja koli¢ina natrijevega Zelezovega (II) EDTA (izraZenega kot brezvodni EDTA)

prehranska dopolnila (v skladu z Direktivo | otroci: 18 mg na dnevni odmerek, kot ga priporoca proizvajalec
2002/46]ES)

odrasli: 75 mg na dnevni odmerek, kot ga priporoca proizvajalec

dieteticna zivila (v skladu z Uredbo (ES) | 12 mg EDTA za 100 g koncnega Zivila
§t. 953/2009)

druga obogatena zivila (v skladu z Uredbo | 12 mg EDTA za 100 g koncnega Zivila
(ES) 3. 1925/2006)




