L 146/12

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

5.6.2008

(Akty przyjete na mocy Traktatow WE/Euratom, ktérych publikacja nie jest obowigzkowa)

DECYZJE

KOMISJA

DECYZJA KOMISJI
z dnia 26 maja 2008 r.

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

(notyfikowana jako dokument nr C(2008) 1954)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(2008/413WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikow  zywnosci (1),

w szczegllnosci jego art. 7,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 12 pazdziernika 2004 r. przedsigbiorstwo
Wacker Chemie zwrécito si¢ z wnioskiem do wlasciwych
organdw Belgii o wprowadzenie do obrotu alfa-cyklodek-
stryny jako nowego skladnika zywnosci.

(2) W dniu 29 czerwca 2005 r. wlaiciwy organ ds. oceny
zywno$ci w  Belgii wydal sprawozdanie dotyczace
wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono,
ze spozycie alfa-cyklodekstryny nie stwarza zagrozenia

dla ludzi.

(3)  Dnia 28 wrzesnia 2005 r. Komisja przekazala sprawoz-
danie dotyczace wstepnej oceny wszystkim paistwom
cztonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu sze$¢dziesieciu dni, o ktérym
mowa w art. 6 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97,
zgloszone zostaly uzasadnione sprzeciwy wobec wpro-
wadzania do obrotu przedmiotowego produktu zgodnie
z przepisami wspomnianego artykutu.

() Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003,
s. 1).

(5) W zwigzku z tym w dniu 28 pazdziernika 2006 r. skon-
sultowano si¢ z Europejskim Urzgdem ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci (EFSA).

(6) W dniu 6 lipca 2007 r. EFSA przyjat ,Opini¢ panelu
naukowego ds. produktéw dietetycznych, zywienia
i alergii, wydana na wniosek Komisji, dotyczacg bezpie-
czefistwa alfa-cyklodekstryny”.

(7) W opinii tej panel stwierdzil, Ze proponowane poziomy
stosowania oraz przewidywane uzycie nie budzg zadnych
obaw pod wzgledem bezpieczenstwa.

(8)  Na podstawie oceny naukowej ustalono, ze alfa-cyklodek-
stryna spelnia kryteria wymienione w art. 3 ust. 1 roz-
porzadzenia (WE) nr 258/97.

9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Lanicucha ZywnosSciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Alfa-cyklodekstryna okreslona w zalaczniku moze zosta¢ wpro-
wadzona do obrotu we Wspdlnocie jako nowy skladnik
Zywnosci.
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Artykut 2
Okreslenie ,alfa-cyklodekstryna” lub ,a-cyklodekstryna” powinno by¢ umieszczone w wykazie skladnikéw
zywnodci, ktore je zawieraja.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Wacker, Consortium fiir elektrochemische Industrie GmbH, Zielstatt-
strasse 20, D-81379 Monachium.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 26 maja 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
SPECYFIKACJE ALFA-CYKLODEKSTRYNY

Synonimy

a-cyklodekstryna, a-dekstryna, cykloheksamyloza, cyklomaltoheksaoza, a-cykloamyloza

Definicja

Sacharyd cykliczny niewykazujacy wlasciwosci redukeyjnych skladajacy si¢ z 6 cztonéw D-gluko-piranozolowych pota-
czonych wigzaniami typu a 1,4, wytwarzany w wyniku dziatania glukozylotransferazy cyklodekstryny (CGTaza, WE
2.4.1.19) na skrobi¢ hydrolizowang. Odzyskiwanie i oczyszczanie alfa-cyklodekstryny moze by¢ przeprowadzane przy
uzyciu nastepujgcych procedur: stracanie kompleksu alfa-cyklodekstryny 1-dekanolem, rozpuszczanie w wodzie przy
podwyzszonej temperaturze oraz strgcanie powtdrne, odpedzanie z parg wodna czynnika kompleksowego
i krystalizacja alfa-cyklodekstryny z roztworu; lub chromatografia opierajaca si¢ na wymianie jonowej czy filtracji zelowej,
a nastepnie krystalizacja alfa-cyklodekstryny z oczyszczonego roztworu macierzystego; lub metody rozdzielania membra-
nowego, takie jak ultrafiltracja i osmoza odwrécona.

Nazwa chemiczna

cykloheksamyloza

Numer CAS
10016-20-3

Wzor chemiczny

(C6H10O5)g
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Oznaczenie
Nie mniej niz 98 % suchej substancji
Opis
Cialo stale o strukturze krystalicznej o barwie bialej lub prawie bialej, w zasadzie bezwonne.
Charakterystyka
Identyfikacja

Zakres temperatur topnienia  Rozklad w temperaturze ponad 278 °C

Rozpuszczalnosé Latwo rozpuszczalny w wodzie; stabo rozpuszczalny w etanolu
Skrecalno$¢ whasciwa [a]P5s5: od +145° do +151° (1 % roztworu)
Chromatografia Czas retencji w najwickszym piku chromatogramu cieczowego préby odpowiada

czasowi alfa-cyklodekstryny w chromatogramie referencyjnym alfa-cyklodekstryny
(dostepnym w Consortium fiir Elektrochemische Industrie GmbH, Monachium,
Niemcy lub Wacker Biochem Group, Adrian, MI, USA), przy zastosowaniu
warunkéw opisanych w metodzie badan.
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Czystos¢

Woda Nie wigcej niz 11 % (metoda Karla Fischera)
Pozostatosci rozpuszczalnikow Nie wigcej niz 20 mglkg

(1-decanol)

Substancje redukujace Nie wigcej niz 0,5 % (jak glukoza)
Popidt siarczanowy Nie wiecej niz 0,1 %
Oléw Nie wiecej niz 0,5 mgfkg

Metoda badari

Okreslona na podstawie chromatografii cieczowej przy zastosowaniu nastgpujacych warunkow.

Roztwor probny: Odmierzy¢ doktadnie 100 mg roztworu probnego do 10 ml kolby pomiarowej i doda¢ 8 ml dejoni-
zowanej wody. Rozpusci¢ catkowicie probke w kapieli ultradzwigkowej (10-15 min) i rozcienczy¢ do oznaczenia
dejonizowana woda. Przefiltrowac przez filtr 0,45 pm.

Roztwor odniesienia: Odmierzy¢ dokladnie 100 mg alfa-cyklodekstryny do 10 ml kolby pomiarowej i doda¢ 8 ml
dejonizowanej wody. Rozpusci¢ catkowicie probke w kapieli ultradZwigckowej i rozcienczy¢ do oznaczenia oczyszczong

dejonizowana woda.

Chromatografia: Plynna kolumna chromatograficzna wyposazona w detektor wspdtczynnika zalamania $wiatla i w system
rejestracyjny.

Kolumna i opakowanie: Nucleosil-100-NH2 (10 pm) (Macherey & Nagel Co. Diiren, Germany) lub podobny.
Dlugosé: 250 mm

Srednica: 4 mm

Temperatura: 40 °C

Faza ruchoma: acetonitryl/woda (67/33, v/v)

Szybkos¢ przepltywu: 2,0 ml/min

Objetos¢ wstrzykniecia: 10 pl

Procedura: Wstrzykng¢ roztwor probny do chromatografu, zarejestrowaé chromatogram i zmierzy¢ pole powierzchni
piku alfa-CD. Obliczy¢ procent alfa-cyklodekstryny w prébie testowej w nastepujacy sposob:

% alfa-cyklodekstryny (suchej sybstancji) = 100 x (Ag/Ag) (Wg/Ws)
gdzie:

Ay 1 Ap sa powierzchniami piku wytworzonymi odpowiednio przez alfa-cyklodekstryng w roztworze probnym
i w roztworze referencyjnym.

W, i Wy s3 odpowiednio wagg (w mg) probki testowej i referencyjnej alfa-cyklodekstryny, po skorygowaniu zawarto$ci
wody.



