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II

(Akty prijaté podla Zmluvy o ES/Zmluvy o Euratome, ktorych uverejnenie nie je povinné)

ROZHODNUTIA

KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE
z 26. mdja 2008,

ktorym sa povoluje uvedenie alfa-cyklodextrinu ako novej zlozky potravin na trh v sdlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod cislom K(2008) 1954]
(Iba nemecky text je autenticky)

(2008/413|ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV, (5)  Preto sa 28. oktdébra 2006 wuskutocnili konzulticie
s Eurépskym dradom pre bezpecnost potravin (EFSA).

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

(6)  EFSA 6. jula 2007 prijal stanovisko vedeckého grémia
pre dietetické vyrobky, vyzivu a alergie k Ziadosti
Komisie v stvislosti s bezpecnostou alfacyklodextrinu
(Opinion of the Scientific Panel on dietetic Products,
Nutrition and Allergies on a request from the Commis-
sion related to the safety of alpha-cyclodextrin).

so zretefom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych
pridavnych latkach ('), a najmd na jeho ¢lanok 7,

kedZe:

(7)  Vedecké grémium dospelo v stanovisku k zdveru, Ze pre

(1)  Spolo¢nost Wacker Chemie poziadala 12. oktébra 2004 navrhované urovne pouZitia a pri oéakévzinej ’spotrebe
prislusné orgdny Belgicka o uvedenie alfacyklodextrinu alfacyklodextrinu neexistujit obavy o bezpecnost.
ako novej zlozky potravin na trh.

oL, ) ) ; (8)  Na zdklade vedeckého posiidenia sa zistilo, ze alfacyklo-
2 PHSI.H,S“)’ organ Bel.glcka pre posufizovame, potravin vyda! dextrin splfia kritérid ustanovené v clanku 3 ods. 1 na-
29. jina 2005 svoju prva hodnotiacu spravu. V uvedenej riadenia (ES) ¢ 258/97.
sprave dospel k zdveru, ze alfacyklodextrin je z hladiska
[udskej spotreby bezpecny.
(9)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
(3)  Komisia 28. septembra 2005 zaslala prvii hodnotiacu stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
spravu vietkym clenskym $tétom. a zdravie zvierat,

(4 V rdmci 60-dnovej lehoty stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4
nariadenia (ES) ¢. 258/97 boli v stlade s tymto ustano-
venim vznesené odovodnené ndmietky proti uvedeniu

vyrobku na trh.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
() U. v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené ) i . ) i
a doplnené nariadenim (ES) & 1882/2003 (U. v. EU L 284, Alfacyklodextrin vymedzeny v prilohe moze byt uvedeny na trh
31.10.2003, s. 1). v Spolocenstve ako nova zlozka potravin.
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Cldnok 2
Oznacenie ,alfacyklodextrin“ alebo ,a-cyklodextrin“ sa uvddza v zozname zloziek potravin s jeho obsahom.
Cldnok 3

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Wacker, Consortium fiir elektrochemische Industrie GmbH, Ziel-
stattstrasse 20, D-81379 Miinchen.

V Bruseli 26. mdja 2008

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie
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Synonymd

PRILOHA

SPECIFIKACIE ALFACYKLODEXTRINU

a-cyklodextrin, a-dextrin, cyklohexaamyléza, cyklomaltohexadza, a-cykloamyléza

Vymedzenie

Neredukujici cyklicky sacharid, ktory sa skladd zo Siestich D-glukopyranozylovych jednotiek viazanych v polohe a-1,4-,
vzniknuty posobenim glukosyltransferdzy cyklodextrinu (CGTase, EC 2.4.1.19) na hydrolyzovany $krob. Regeneracia
a Cistenie a-cyklodextrinu sa moze vykonat pouzitim jedného z tychto postupov: zrdzanim komplexu a-cyklodextrinu
s dekdn-1-olom, rozpustanim vo vode pri vysokej teplote a opdtovnym zrdZanim, odsivanim par komplexu
a krystalizdciou a-cyklodextrinu z roztoku; alebo chromatografiou s vymenou i6nov alebo filtriciou gélu, po ktorej
nasleduje krystalizcia a-cyklodextrinu z ocisteného mate¢ného ldhu; alebo metédami membrdnovej separdcie, ako je
ultrafiltracnd a reverznd osmoéza.

Chemicky ndzov

cyklohexaamyl6za

Cislo CAS
10016-20-3

Chemicky vzorec

(C6H10O5)g

Strukttirny vzorec
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Molekulovd hmotnost

972,85

Obsah

minimélne 98 % (susina)

Opis

OH
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Biela alebo takmer biela krystalickd tuhd ldtka takmer bez zdpachu.

Vlastnosti
Identifikdcia

Teplota topenia
Rozpustnost
Specifickd otdcavost

Chromatografia

rozkladd sa pri teplote nad 278 °C
volne rozpustny vo vode; velmi slabo rozpustny v etanole
[a]P,s: medzi + 145° a + 151° (1 % roztok)

Retencny ¢as hlavnej $picky v tekutom chromatograme vzorky zodpovedd retenénému casu
a-cyklodextrinu v chromatograme referen¢ného a-cyklodextrinu (spristupnenému konzor-
ciom Consortium fiir Elektrochemische Industrie GmbH, Mnichov, Nemecko alebo spolo¢-
nostou Wacker Biochem Group, Adrian, MI, USA) za podmienok opisanych v METODE
URCENIA.
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Cistota

Voda

Rezidudlny komplex
(dekdn-1-ol)
Redukéné latky
Sulfitovy popol
Olovo

Metéda urcenia

najviac 11 % (metdda Karla Fishera)

najviac 20 mg/kg

najviac 0,5 % (vyjadrenych ako glukéza)
najviac 0,1 %

najviac 0,5 mglkg

Urdite tekutou chromatografiou za nasledujticich podmienok.

Roztok vzorky: Do 10 ml odmernej banky odvazte presne 100 mg skiiSobnej vzorky a pridajte 8 ml deionizovanej vody.
Vzorku tplne rozpustte v ultrazvukovom kipeli (10 min. — 15 min.) a zried'te po znacku cistenou deionizovanou vodou.

Prefiltrujte cez 0,45-mikrénovy filter.

Referencny roztok: Do 10 ml odmernej banky odvazte presne 100 mg a-cyklodextrinu a pridajte 8 ml deionizovanej
vody. Vzorku tplne rozpustte v ultrazvukovom kdpeli a zriedte po znacku Cistenou deionizovanou vodou.

Chromatografia: Tekuty chromatograf vybaveny refrakénym ukazujicim detektorom a integracnym zaznamendvacim

pristrojom.

Koléna a balenie: nukleosil-100-NH2 (10 pm) (Macherey & Nagel Co. Diiren, Nemecko) alebo podobné.

Dizka: 250 mm
Priemer: 4 mm

Teplota: 40 °C

Pohybliva fiza: acetonitril/voda (67/33, v/v)

Prietok: 2,0 ml/min

Vstreknuty objem: 10 pl

Postup: Vstreknite roztok vzorky do chromatografu, zaznamenajte chromatogram a odmerajte oblast vrcholu a-CD.

Percentudlny podiel a-cyklodextrinu v skiiSobnej vzorke vypocitajte takto:

kde:

Ag a Ay st oblasti vrcholov roztoku vzorky a referencného roztoku sposobené a-cyklodextrinom,

W, a Wy je hmotnost (mg) skdsobnej vzorky a referencného a-cyklodextrinu po odé¢itani obsahu vody.

% a-cyklodextrinu (susina) = 100 x (Ag/Ag) (Wr/Ws)



