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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 1 czerwca 2012 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu gamma-cyklodekstryny jako nowego skladnika Zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2012) 3496)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(2012/288/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci (1), w szczegdl-
nosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 26 lutego 2010 r. przedsigbiorstwo Wacker
Chemie GmbH zwrécilo si¢ do wlasciwych organéw
Irlandii z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu y-cyklodekstryny jako nowego skladnika zywno-
$ci. Gamma-cyklodekstryna jest strawnym weglowoda-
nem, ktéry ma by¢ dodawany do Zywnosci.

() W dniu 9 lipca 2010 r. wlasciwy organ ds. oceny
zywnoéci w Irlandii wydal sprawozdanie dotyczace
wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze
przedsigbiorstwo Wacker Chemie GmbH dostarczylo
wystarczajacych informacji do zezwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu y-cyklodekstryny jako nowego sklad-
nika zZywnosci.

(3) W dniu 19 lipca 2010 r. Komisja przekazata sprawoz-
danie dotyczace wstepnej oceny wszystkim pafistwom
cztonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni okreslonego w art. 6 ust.
4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 zgloszono uzasad-
niony sprzeciw zgodnie z przepisami wspomnianego
artykutu. Sprzeciw dotyczyl w szczegélnosci absorpcji
witamin rozpuszczalnych w tluszczach. Zgodnie z prze-
pisami art. 7 ust. 1 konieczne jest przyjecie decyzji wyko-
nawczej Komisji, uwzgledniajacej zgloszony sprzeciw.
Dodatkowe wyjasnienia przedstawione przez wniosko-
dawce zmniejszyly wskazane obawy w sposéb zadowa-
lajacy panstwa czlonkowskie i Komisje.

(") Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1.

(5)  Zamierzone dodanie y-cyklodekstryny do zywnosci
w celach technologicznych jest objete zakresem
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci (?) oraz powinno zosta¢ dopusz-
czone zgodnie z tym rozporzadzeniem.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu gamma-cyklodekstryny
zgodnej ze specyfikacjg w zalaczniku jako nowego skladnika
Zywnosci.

Artykut 2
I-cyklodekstryna dopuszczona niniejsza decyzjg jest oznaczana
na etykiecie zawierajacych ja $rodkéw spozywczych jako
,Gamma-cyklodekstryna” lub ,y-cyklodekstryna”.

Artyku} 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Wacker Chemie AG, Hanns
Seidel Platz 4, 81737 Miinchen, Niemcy.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 czerwca 2012 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16.
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ZALACZNIK

SPECYFIKACJA y-CYKLODEKSTRYNY

Nazwy synonimowe

y-cyklodekstryna, y-dekstryna, cyklooktaamyloza, cyklomaltooktaoza, y-cykloamylaza

Definicja

Nieredukujacy cykliczny sacharyd skladajacy si¢ z o$miu polaczonych wiazaniami a-1,4 czlonéw D-glukopiranozylowych,
wytwarzany w wyniku dzialania glukozylotransferazy cyklodekstrynowej (CGT-aza, WE 2.4.1.19) na skrobie hydrolizo-
wane. Odzyskiwanie i oczyszczanie y-cyklodekstryny moze by¢ przeprowadzane metoda wytracania kompleksu y-cyklo-
dekstryny 8-cykloheksadecen-1-onem, rozpuszczania kompleksu woda oraz n-dekanem, odpedzania z para wodna
w fazie wodnej i krystalizacji y-cyklodekstryny z roztworu.

Nazwa chemiczna Cyklooktaamyloza
Nr CAS 17465-86-0

Wzér chemiczny  (C4H,(Os)s

iy
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Wzér strukturalny

I'l)
Oznaczenie Nie mniej niz 98 % (w przeliczeniu na suchg masg)
Opis Cialo stale o strukturze krystalicznej o barwie bialej lub prawie bialej, praktycznie bezwonne
Charakterystyka
Identyfikacja
Zakres temperatur topnienia Rozklad w temperaturze ponad 285 °C
Rozpuszczalnosé Latwo rozpuszczalny w wodzie; bardzo stabo rozpuszczalny w etanolu
Skrecalnosé wiasciwa [a]p?®: od +174 do +180 (1 % roztworu)
Czystosc
Woda Nie wiecej niz 11 %

Pozostatosci czynnika kompleksujacego (8-cykloheksadecen-1-on (CHDC) Nie wigcej niz 4 mg/kg

Pozostatosci rozpuszczalnika (n-dekan) Nie wigcej niz 6 mg/kg
Substancje redukujace Nie wigcej niz 0,5 % (w przeliczeniu na
glukoze)

Popidt siarczanowy Nie wiecej niz 0,1 %
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