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(Rattsakter som antagits i enlighet med EG- och Euratomfordragen och vars offentliggrande inte dr obligatoriskt)

BESLUT

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 26 maj 2008

om tillstind for utslippande pd marknaden av alfa-cyklodextrin som ny livsmedelsingrediens enligt
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 258/97

[delgivet med nr K(2008) 1954]

(Endast den tyska texten ir giltig)

(2008/413EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser ('), sirskilt artikel 7, och

av foljande skal:

1

Den 12 oktober 2004 ansokte foretaget Wacker Chemie
hos de behoriga myndigheterna i Belgien om att fa slippa
ut alfa-cyklodextrin pd marknaden som ny livsmedelsin-
grediens.

Den 29 juni 2005 utfirdade det behoriga organet for
utvirdering av livsmedel i Belgien sin forsta utvirderings-
rapport. Dess slutsats var att anvindningen av alfa-cyk-
lodextrin dr sikert som livsmedel.

Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvdrderings-
rapporten till samtliga medlemsstater den 28 september
2005.

Inom den period pd 60 dagar som faststlls i artikel 6.4 i
forordning (EG) nr 258/97 restes i enlighet med denna
bestimmelse motiverade invindningar mot utsldppandet
av denna produkt pd marknaden.

() EGT L 43, 14.2.1997, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

)

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa)
ombads darfor den 28 oktober 2006 att yttra sig i fra-
gan.

Den 6 juli 2007 antog Efsa ett yttrande frdn den veten-
skapliga panelen for dietprodukter, nutrition och aller-
gier, avgett pd begdran av kommissionen for bedomning
av sakerheten hos alfa-cyklodextrin.

[ yttrandet drog panelen slutsatsen att den foreslagna
miéngden for anvindning och den forviantade konsumtio-
nen av alfa-cyklodextrin inte ger anledning till oro be-
triffande sikerheten.

Pd grundval av den vetenskapliga utvirderingen faststills
det att alfa-cyklodextrin uppfyller kraven i artikel 3.1 i
forordning (EG) nr 258/97.

De édtgidrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Alfa-cyklodextrin i enlighet med bilagan far slippas ut pd mark-
naden i gemenskapen som en ny livsmedelsingrediens.
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Artikel 2

Beteckningen "alfa-cyklodextrin” eller "a-cyklodextrin” ska anges i innehéllsforteckningen for livsmedel som
innehéller dmnet.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till Wacker, Consortium fir elektrochemische Industrie GmbH, Zielstattstrasse 20,
D-81379 Miinchen.

Utfardad i Bryssel den 26 maj 2008.

Pa kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
SPECIFIKATION AV ALFA-CYKLODEXTRIN

Synonymer

a-cyklodextrin, a-dextrin, cyklohexaamylos, cyklomaltohexaos, a-cykloamylos

Definition

Alfa-cyklodextrin dr en icke-reducerande cyklisk sackarid bestdende av sex D-glukopyranosylenheter som dr samman-
kopplade med a-1,4-bindningar pa hydrolyserad stirkelse. Den framstills genom att glukosyltransferas (CGTase, EC
2.4.1.19) fir reagera med hydrolyserad stirkelse. Atervinning och rening av a-cyklodextrin kan ske med nigon av foljande
metoder: 1) Utfillning av ett komplex av a-cyclodextrin med 1-dekanol, upplosning i uppvdrmt vatten och fornyad
utfillning, dngstripping av komplexbildaren och kristallisation av a-cyklodextrin ur losningen, eller 2) jonbyteskromato-
grafi eller gelfiltrering 4tf6ljt av kristallisation av a-cyklodextrin ur den renade moderlosningen, eller 3) membransepara-
tionsmetoder, sdsom ultrafiltrering och omvind osmos.

Kemiskt namn:

Cyklohexaamylos

CAS-nummer:

10016-20-3

Summaformel:

(CsH1005)s

Strukturformel:
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Relativ formelmassa:

972,85

Halt:

Minst 98 % (beriknat pd torrsubstans)

Beskrivning

Praktiskt taget luktfritt, vitt eller néstan vitt kristallint, fast dmne

Egenskaper
Identifiering
Smaltintervall: Bryts ned vid en temperatur 6ver 278 °C
Loslighet: Lattlosligt i vatten, mycket svagt 16sligt i etanol
Specifik rotation: [a]P55: Mellan + 145° och +151° (1-procentig 16sning)
Kromatografi: Retentionstiden for den storsta toppen i ett vitskekromatogram av provet dr densamma

som for en referenslosning av a-cyklodextrin i ett kromatogram av referensen a-cyklodex-
trin (tillgdnglig fran Consortium fiir elektrochemische Industrie GmbH, Miinchen, Tyskland
eller Wacker Biochem Group, Adrian, MI, USA) vid de betingelser som anges under
rubriken ANALYSMETOD.
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Renhetsgrad

Vatten: Hogst 11 % (Karl Fischer-metoden)
Rest av komplexbildare: Hogst 20 mg/kg
(1-dekanol)

Reducerande dmnen: ~ Hogst 0,5 % (uttryckt som glukos)

Sulfataska: Hogst 0,1 %
Bly: Hogst 0,5 mglkg
Analysmetod

Bestimning med vitskekromatografi vid féljande betingelser.
Provlosning: Vig noggrant upp cirka 100 mg prov i en 10 ml mitkolv och tillsitt omkring 8 ml avjoniserat vatten. Los
provet helt genom att placera mitkolven i ett ultraljudbad (10-15 minuter) och spid sedan till mérket med renat,

avjoniserat vatten. Filtrera 16sningen genom ett filter med en porstorlek pa 0,45 mikrometer.

Referenslosning: Vig noggrant upp cirka 100 mg a-cyklodextrin i en 10 ml mitkolv och tillsitt 8 ml avjoniserat vatten.
Los provet helt genom att placera mitkolven i ultraljudbad och spad sedan till mérket med renat, avjoniserat vatten.

Kromatografi: Vitskekromatograf forsedd med RlI-detektor och en integrerad skrivare.

Kolonn och packning: Nucleosil-100-NH2 (10 pm) (Macherey & Nagel Co. Diiren, Tyskland) eller motsvarande.
Langd: 250 mm

Diameter: 4 mm

Temperatur: 40 °C

Mobil fas: acetonitril/vatten (67/33, v[v)

Flodeshastighet: 2,0 ml/min

Injektionsvolym: 10 pl

Forfarande: Injicera provlosningen i kromatografen, registrera kromatogrammet och mit topparean for alfa-cyklodextrin-
piken. Berdkna andelen alfa-cyklodextrin i provet med hjilp av féljande formel:

% a-cyklodextrin (pd torrsubstans) = 100 x (Ag/Ag) (Wr/Ws)
dr:
A och Ay dr toppareorna for a-cyklodextrin i provlsningen respektive referenslosningen.

W, och Wy dr vikten (mg) a-cyklodextrin i provet respektive referensen, efter korrigering for vattenhalten.



