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II

(Aktai, priimti remiantis EB ir (arba) Euratomo steigimo sutartimis, kuriy skelbti neprivaloma)

SPRENDIMALI

KOMISIJA

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2008 m. geguzés 26 d.

dél leidimo pateikti i rinkg alfa-ciklodekstring, kaip nauja maisto produkty sudedamgja dalj, pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 25897

(pranesta dokumentu Nr. C(2008) 1954)
(Tekstas autentikas tik vokieciy kalba)

(2008/413/EB)

EUROPOS BENDRIJU KOMISA, (5)  Todél 2006 m. spalio 28 d. konsultuotasi su Europos
maisto saugos tarnyba (EMST).

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

(6) 2007 m. liepos 6 d. EMST priémé dokumenta ,Dietiniy

atsizvelgdama | 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir produktq., mitybos. ir alergijos. mOkSH.T}ka grupés
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty nuomone .del Komisijos paklausimo, susijusio su alfa-
ir naujy maisto komponenty ('), ypac j jo 7 straipsni, ciklodekstrino sauga“.
kadangi:
(7)  Nuomonéje mokslininky grupé pateiké iSvada, kad atsiz-
velgiant i sitlomus naudojimo kiekius ir numanomg alfa-
(1) 2004 m. spalio 12 d. bendrovée Wacker Chemie kompe- cikll()){iekstrino vartojimg nekyla jokiy su sauga susijusiy
problemy.

tentingoms  Belgijos institucijoms pateiké prasyma
pateikti j rinka alfa-ciklodekstring kaip nauja maisto
produkty sudedamaja dali.

(8)  Remiantis moksliniu vertinimu nustatyta, kad alfa-ciklo-
dekstrinas atitinka Reglamento (EB) Nr. 258/97 3

(2) 2005 m. birzelio 29 d. kompetentinga Belgijos maisto straipsnio 1 dalyje nustatytus kriterijus.

kontrolés tarnyba pateiké pirminio vertinimo ataskaita.
Ataskaitoje daroma i$vada, kad Zmonéms yra saugu
maistui vartoti alfa-ciklodekstring.

) Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Maisto
dinés i v ikat latinio  komitet
(3) 2005 m. rugséjo 28 d. Komisija pirminio vertinimo atas- iﬁ:ml(r)lrfz i gyvuny - sverkatos - nuoiatinio - omiteto
kaitg i$siunté visoms valstybéms naréms. '
(4)  Per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalyje PRIEME $| SPRENDIMA;

nustatyta 60 dieny laikotarpj, remiantis tos dalies
nuostata, buvo pateikti pagristi prieStaravimai dél Sio
produkto pateikimo | rinka.
1 straipsnis

(") OL'L 43,1997 2 14, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, ) ) . o
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, Priede nurodytas alfa-ciklodekstrinas gali biiti tickiamas Bend-
p. 1) rijos rinkai kaip nauja maisto produkty sudedamoji dalis.
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2 straipsnis
Pavadinimas ,alfa-ciklodekstrinas“ arba ,a-ciklodekstrinas“ nurodomas maisto produkty sudedamyjy daliy
sgrase.

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Wacker, Consortium fiir elektrochemische Industrie GmbH, Zielstattstrasse 20, D-81379
Miinchen.

Priimta Briuselyje, 2008 m. geguzés 26 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU
Komisijos naré
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PRIEDAS
ALFA-CIKLODEKSTRINO SPECIFIKACIJOS

Sinonimai
a-ciklodekstrinas, a-dekstrinas, cikloheksaamilozé, ciklomaltoheksozé, a-cikloamilozé.
Apibréztis

Neredukuotas ciklinis sacharidas, susidedantis i3 $esiy a-1,4-sujungty D-gliukopiranozilo vienety, gaunamas ciklodekstrino
gliukoziltransferazei (CGTase, EC 2.4.1.19) veikiant hidrolizuota krakmolg. a-ciklodekstring galima iSgauti ir iSgryninti
atlickant vieng i§ iy procediry: a-ciklodekstrino komplekso nusodinimas 1-dekanoliu, istirpinimas vandenyje esant
aukstesnei temperatiirai ir pakartotinis nusodinimas, kompleksodario distiliavimas vandens garais ir a-ciklodekstrino
kristalizavimas i§ tirpalo; arba chromatografija naudojant jony mainus arba gelfiltracija, po kurios a-ciklodekstrinas
kristalizuojamas i§ i$gryninto pokristalizacinio tirpalo; arba membraniniai atskyrimo metodai, tokie kaip ultrafiltravimas
arba atvirkstinis osmosas.

Cheminis pavadinimas

Cikloheksaamilozé

CAS numeris

10016-20-3

Cheminé formulé

(CsH1005)s

Struktiiring formulé
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Formuliné masé

972,85

Analizés duomenys

Ne maziau kaip 98 % (sausosios medziagos)
AprasSymas
Beveik bekvapiai balti arba beveik balti kieti kristalai.
Charakteristikos

Identifikavimas

Lydymosi temperatiiros diapazonas: suyra esant aukstesnei nei 278 °C temperatiirai

Tirpumas: gerai tirpsta vandenyje; Siek tiek tirpsta etanolyje
Savitasis sukimas: [a]P,5: nuo +145° iki +151° (1 % tirpalas)
Chromatografija: didziausios smailés sulaikymo trukmé méginio skys¢iy chromatogramoje

atitinka a-ciklodekstrino sulaikymo trukme etaloninio a-ciklodekstrino (kurj
galima gauti i§ Consortium fiir Elektrochemische Industrie GmbH, Miinchen, Vokie-
tijoje arba Wacker Biochem Group, Adrian, MI, JAV) chromatogramoje, esant
ANALIZES METODE aprasytoms salygoms.
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Grynumas
Vanduo: ne daugiau kaip 11 % (Karlo Fiserio metodas)
Kompleksodario likuciai: ne daugiau kaip 20 mg/kg

(1-dekanolis)
Redukuojanciosios medziagos: ne daugiau kaip 0,5 % (iSreiksta gliukoze)
Sulfatiniai pelenai: ne daugiau kaip 0,1 %
Svinas: ne daugiau kaip 0,5 mg/kg
Analizés metodas

Nustatoma skysciy chromatografijos bidu esant tokioms sglygoms.

Meéginio tirpalas: tiksliai pasverti apie 100 mg méginio j 10 ml trio matavimo kolbg ir prideti 8 ml dejonizuoto vandens.
Naudojant ultragarso vonele (10-15 min.) méginj visiskai iStirpinti ir atskiesti i§grynintu dejonizuotu vandeniu iki Zymés.

Perfiltruoti per 0,45 mikrometry filtra.

Etaloninis tirpalas: tiksliai pasverti apie 100 mg a-ciklodekstrino | 10 ml tdrio kolba ir pridéti 8 ml dejonizuoto vandens.

Naudojant ultragarso vonele méginj visiskai istirpinti ir atskiesti i§grynintu dejonizuotu vandeniu iki Zymés.
Chromatografija: skys¢iy chromatografas su lazio rodiklio detektoriumi ir integruojamu registravimo jrenginiu.
Kolonélé ir jkrova: Nucleosil-100-NH2 (10 pm) (Macherey & Nagel Co. Diiren, Vokietija) arba panasus.

Igis: 250 mm

Skersmuo: 4 mm

Temperatiira: 40 °C

Judancioji fazé: acetonitrilas/vanduo (67/33, v/v)

Srautas: 2,0 ml/min

Ipurskiamas taris: 10 pl

Procediira: jpurksti méginio tirpalo j chromatografa, uzfiksuoti chromatogramg ir i$matuoti a-ciklodekstrino smailés plota.

Apskaiciuoti a-ciklodekstrino procenting dalj méginyje pagal sia formule:

% a-ciklodekstrino (sausosios medziagos) = 100 x (Ag/Ag) (Wg/Wy),
kai:
A, ir Ag yra a-ciklodekstrino smailiy plotai atitinkamai pagal méginio tirpalg ir standartinj tirpalg.

W, ir Wy yra atitinkamos méginio ir standartinio ciklodekstrino masés (mg) po vandens kiekio koregavimo.



