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II

(Akty prijaté na zdkladé Smlouvy o ES a Smlouvy o Euratomu, jejichZ uvefejnéni neni povinné)

ROZHODNUTI

KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 26. kvétna 2008,

kterym se povoluje uvedeni alfa-cyklodextrinu na trh jako nové slozky potravin podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 258/97

(ozndmeno pod cislem K(2008) 1954)
(Pouze némecké znéni je zdvazné)

(2008/413|ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, (5 Proto byl dne 28. ffjna 2006 konzultovin Evropsky tifad
pro bezpecnost potravin (EFSA).

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

(6)  Dne 6. Cervence 2007 piijal EFSA ,Stanovisko védecké

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. kom%se pro Q}e}etické V)”rf)bkyt vyZivu a alergi<? na zddost
258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a novych Komise tykajici se bezpecnosti alfa-cyklodextrinu®.
slozkdch potravin ('), a zejména na ¢lanek 7 uvedeného nafi-
zent,

(7) Ve svém stanovisku dosla Komise k zdvéru, zZe pii

navrhovanych hladindch uziti a pfedpoklddané spotiebé
alfa-cyklodextrinu  neni Zddny divod k obavim
o bezpecnost.

vzhledem k témto dévodiim:

(1)  Dne 12. fijna 2004 pozadala spole¢nost Wacker Chemie
piislusné orgdny v Belgii o uvedeni alfa-cyklodextrinu na

trh jak ¢ slozky potravin.
i Jako nove slozky potravin (8)  Na zdkladé védeckého posouzeni se stanovi, Ze alfa-

cyklodextrin je v souladu s kritérii podle ¢l. 3 odst. 1

(2)  Dne 29. ¢ervna 2005 vydal pfislusny subjekt pro posu- nafizenf (ES) & 258/97.

zovani potravin v Belgii svou zpravu o prvnim posou-
zeni. V této zpravé dosel k zdvéru, Ze alfa-cyklodextrin je

z hlediska lidské spotfeby bezpecny.

9) Opatien{ stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec

(o . , , a zdravi zvifat,
(3) Dne 28. zifi 2005 zaslala Komise zprdvu o prvnim

posouzen{ viem ¢lenskym stattim.

) . ) o PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:
(4 Ve lhiité 60 dnti stanovené v ¢l. 6 odst. 4 nafizeni (ES) ¢.

258/97 byly v souladu s uvedenym ustanovenim podany

odavodnéné ndmitky k uvedeni doty¢ného vyrobku na

trh. Cldnek 1

() UR vést. L 43, 14.2.1997, s. 1. Naifzeni naposledy pozménéné Alfa-cyklodextrin vymezeny v pifloze mdze byt uveden na trh
nafizenim (ES) ¢. 1882/2003 (Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1). ve Spolecenstvi jako nova slozka potravin.
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Cldnek 2
Oznaceni ,alfa-cyklodextrin“ nebo ,a-cyklodextrin“ se uvede v seznamu sloZek potravin, které jej obsahuiji.
Cldnek 3

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Wacker, Consortium fiir elektrochemische Industrie GmbH, Zielstatt-
strasse 20, D-81379 Mnichov.

V Bruselu dne 26. kvétna 2008.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise
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Synonyma

PRILOHA

SPECIFIKACE ALFA-CYKLODEXTRINU

a-cyklodextrin, a-dextrin, cyklohexaamylosa, cyklomaltohexaosa, a-cykloamylosa

Definice

Neredukujici cyklicky sacharid, ktery se sklddd ze Sesti glukopyranosovych jednotek spojenych a-1,4 vazbami, ktery se
vyrabi ptisobenim cyklodextrinové glukosyltransferasy (CGTasa, EC 2.4.1.19) na hydrolyzovany skrob. Zpétné ziskdvani

a Cisténi a-cyklodextrinu je mozné za pomoci jednoho z nésledujicich postupt: vysraZzenim komplexu a-cyklodextrinu
s dekan-1-olem, rozpusténim ve vodé pii zvysené teploté a opétovnym vysrdZenim, vypuzenim komplexa¢niho ¢inidla
vodni parou a krystalizaci a-cyklodextrinu z roztoku nebo chromatografii s vyménou ionti nebo gelovou filtraci

a naslednou krystalizaci a-cyklodextrinu z vyc¢isténého mate¢ného roztoku nebo metodami membranové separace, jako
je ultrafiltrace a reverzni osmoza.

Chemicky ndzev:

Cyklohexaamylosa

Cislo CAS
10016-20-3

Chemicky vzorec

(C6H1005)s

Strukturni vzorec
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Molekulovd hmotnost

972,85

Obsah
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Ne méné nez 98 % (susina)

Popis

Bilé ¢i téméf bilé pevné krystaly, téméf bez zdpachu.

Vlastnosti
Identifikace

Rozpéti bodu tani
Rozpustnost
Specifickd otacivost

Chromatografie

Rozklddd se pii teploté nad 278 °C
Snadno rozpustny ve vod¢; velmi slabé rozpustny v ethanolu
[a]P55: Mezi +145° a +151° (1 % roztok)

Retencni ¢as hlavniho piku kapalinového chromatogramu vzorku odpovidd retenénimu
¢asu a-cyklodextrinu na chromatogramu referenéniho a-cyklodextrinu (dostupného od
spolecnosti  Consortium fiir elektrochemische Industrie GmbH, Mnichov, Némecko
nebo Wacker Biochem Group, Adrian, MI, USA), za podminek popsanych v casti
METODA ROZBORU.
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Cistota

Voda Ne vice nez 11 % (Karl-Fischerova metoda)

Zbytkové komplexacni
¢inidlo Ne vice nez 20 mg/kg

(dekan-1-ol)

Redukujici latky Ne vice nez 0,5 % (vyjadieno jako glukosa)
Sulfétovy popel Ne vice nez 0,1 %
Olovo Ne vice nez 0,5 mg/kg

Metoda rozboru

Urdi se kapalinovou chromatografii za nasledujicich podminek:

Roztok vzorku: Do 10ml odmérné banky se navazi piiblizné 100 mg zkouseného vzorku a pfidd se 8 ml deionizované
vody. Vzorek se nechd zcela rozpustit za pouZiti ultrazvukové ldzné (10-15 min) a doplni se po rysku pfecisténou
deionizovanou vodou. Piefiltruje se pres 0,45um filtr.

Referenéni roztok: Do 10ml odmérné banky se navazi pfiblizné 100 mg a-cyclodextrinu a pfidd se 8 ml deionizované

vody. Vzorek se nechd zcela rozpustit za pouziti ultrazvukové 1dzné a doplni se po rysku piecisténou deionizovanou
vodou.

Chromatografie: Kapalnd chromatografie s refraktometrickym detektorem a integrétorem.

Kolona a néplii: Nucleosil-100-NH2 (10 pm) (Macherey & Nagel Co. Diiren, Némecko) nebo podobné.
Délka: 250 mm

Primér: 4 mm

Teplota: 40 °C

Mobilni fze: acetonitriljvoda (67/33, v/v)

Pratokovd rychlost: 2,0 ml/min

Objem nastiiku: 10 pl

Postup: Roztok vzorku se vstifkne do chromatografu a ze zdznamu chromatogramu se zméH plocha piku a-CD. Vypocitd
se procentni podil a-cyklodextrinu ve zkouseném vzorku podle ndsledujictho vzorce:

% a-cyklodextrin (susina) = 100 x (Ag/Ag) (Wr/Ws)
kde
A a Ay jsou plochy pikt a-cyklodextrinu v roztoku vzorku a v referen¢nim vzorku.

W, a Wy jsou hmotnosti (v mg) zkouseného vzorku a referenéniho a-cyklodextrinu, po opravé na obsah vody.



