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(Az EK-Szerz6dés/Euratom-Szerz6dés alapjdn elfogadott jogi aktusok, amelyek kozzététele nem kotelezd)

HATAROZATOK

BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2008. mijus 26.)

az alfa-ciklodextrinnek a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti #ij élelmiszer-
osszeteviként valo forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl

(az értesités a C(2008) 1954. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii sz6veg hiteles.)

(2008/413/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl és az 1j élelmiszer-Gsszetevékrél

sz010,

1997. janudr 27-i 258/97[EK eurbpai parlamenti és

tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 7. cikkére,

mivel:

1

2004. oktéber 12-én a Wacker Chemie vallalat kérel-
mezte az illetékes belga hatésdgokndl az alfa-ciklodextrin
Uj élelmiszer-osszetevéként vald forgalomba hozatalit.

2005. junius 29-én Belgium illetékes élelmiszer-értékeld
testiilete kiadta elGzetes értékeld jelentését. A jelentésben
a testillet arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az alfa-ciklo-
dextrin az emberi fogyasztds szempontjdbdl biztonsdgos.

A Bizottsdg 2005. szeptember 28-dn valamennyi tagal-
lamnak tovabbitotta az el6zetes értékeld jelentést.

A 258/97[EK rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében
meghatdrozott hatvannapos hatdridén belil az emlitett
rendelkezésnek megfeleléen indoklassal elltott kifogd-
sokat emeltek a termék fogalomba hozataldval kapcso-
latban.

() HL L 43.,1997.2.14., 1. o. A legut6bb az 1882/2003/EK rendelettel
(HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) mddositott rendelet.

(5)  Ezért 2006. okt6ber 28-dn konzultdciora keriilt sor az
Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hatdsdggal (European Food
Safety Authority, EFSA).

(6)  2007. julius 6-dn az EFSA elfogadta a ,diétds termé-
kekkel, tapldlkozdssal és allergidkkal foglalkozé tudoma-
nyos testiletnek a Bizottsdg kérésére kiadott, az alfa-
ciklodextrin biztonsdgossdgardl sz6l6 szakvéleményét”
(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).

(7)  Szakvéleményében a testiilet arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy az alfa-ciklodextrin javasolt felhaszndlasi szintjei,
illetve a varhaté fogyasztds tekintetében nem meriilnek
fel aggdlyok a biztonsdgossdgot illetGen.

(8) A tudomdnyos értékelés alapjan megéllapitdst nyert, hogy
az alfa-ciklodextrin megfelel a 258/97/EK rendelet
3. cikkének (1) bekezdésében meghatirozott feltéte-
leknek.

(9 Az e hatdrozatban elSirt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott alfa-ciklodextrin forgalomba
hozhat6 4j élelmiszer-6sszetevéként a Kozosség piacan.



2008.6.5. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 146/13

2. cikk

Az élelmiszer-6sszetevSk jegyzékében fel kell tiintetni az ,alfa-ciklodextrin” vagy ,a-ciklodextrin” megjelolést.

3. cikk

E hatdrozat cimzettje a Wacker, Consortium fiir elektrochemische Industrie GmbH, Zielstattstrasse 20,
D-81379 Miinchen.

Kelt Briisszelben, 2008. majus 26-an.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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Szinonimik

MELLEKLET

AZ ALFA-CIKLODEXTRIN RESZLETES LEfRASA

a-ciklodextrin, a-dextrin, ciklohexa-amiléz, ciklomaltohexadz, a-cikloamiléz

Meghatirozas

Az alfa-ciklodextrin hat a-1,4-k6tésti D-glitkopiranozil egységbdl allé nem redukald, ciklikus szacharid, melyet a ciklo-
dextrin glikozil-transzferdz (CGTase, EC 2.4.1.19) enzimnek a hidrolizalt keményitével val6 reakcidjaval allitanak el. Az
a-ciklodextrin kinyerésére és tisztitdsira a kovetkezd eljardsok egyikét alkalmazhatjék: egy a-ciklodextrin komplex kicsa-
pasa 1-dekanollal, magas hémérsékletti vizben torténg oldds és ismételt kicsapds, a komplexképz8 g6zzel torténd sztrip-
pelése és az a-ciklodextrin oldatbdl vald kikristdlyositdsa; vagy ioncserés kromatogrifia vagy gélsziirés, melyet az a-
ciklodextrinnek a megtisztitott anyaltgbdl val6 kristalyositdsa kovet; vagy olyan membransziirés szétvalasztdsi modszerek,
mint az ultraszlirés és a forditott ozmozis.

Kémiai elnevezés:

ciklohexa-amiléz

CAS-szdm
10016-20-3

Kémiai képlet:
(CH1005)s

Szerkezeti képlet:
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Molekulatomeg:
972,85

Tartalom:

Legaldbb 98 % (a szdrazanyagra vonatkoztatva)

Leiras

Gyakorlatilag szagtalan, fehér vagy majdnem fehér kristdlyos, szilard halmazéllapotd.

Jellemzdk
Azonositds

Olvaddspont-tartomany:

Oldhatésag:

Fajlagos forgatoképesség:

Kromatogrifia:

278 °C felett felbomlik
Vizben szabadon oldédik; etanolban nagyon kis mértékben oldodik.
[a]P55: +145° és +151° (1%-0s oldat) kozott

A {6 cstesértéknek a minta folyadékkromatografidval kapott retencios ideje megegyezik a
referencia a-ciklodextrin kromatogramjdban 1év6 a-ciklodextrin retenciés idejével (adat:
Consortium fiir Elektrochemische Industrie GmbH, Miinchen, Germany or Wacker
Biochem Group, Adrian, MI, USA), amennyiben az ELEMZESI MODSZERBEN szerepld
feltételek teljesiilnek.
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Tisztasdg

Viz: Legfeljebb 11 % (Karl Fischer-médszer)
Komplexképzé-maradvény: Legfeljebb 20 mglkg
(1-dekanol)

Redukal6é anyagok: Legfeljebb 0,5 % (glikkdzban kifejezve)
Szulfthamu: Legfeljebb 0,1 %
Olom: Legfeljebb 0,5 mg/kg

A tartalommeghatdrozds mddszere

Folyadékkromatografidval torténé meghatdrozds, az aldbbi feltételek szerint:

Mintaoldat: Pontosan kimérni kb. 100 mg mintaoldatot egy 10 ml-es mér6lombikba és hozzdadni 8 ml ionmentesitett
vizet. A mintat ultrahangos fiirdében teljesen feloldani (10-15 percig) és a megtisztitott, ionmentesitett vizzel valé jelzésig
higitani. 0,45 mikrométeres sz{ir6n keresztiil lesztirni.

Referenciaoldat: Pontosan kimérni kb. 100 mg a-ciklodextrint egy 10 ml-es mérSlombikba, és hozzdadni 8 ml ionmen-
tesitett vizet. A mintdt ultrahangos fiird6ben teljesen feloldani, és a megtisztitott, ionmentesitett vizzel valé jelzésig
higitani.

Kromatografia: Torésmutatd-detektor és integrdlé szerkezettel elltott folyadékkromatograf.

Oszlop és csomagolds: Nukleosil-100-NH2 (10 pm) (Macherey & Nagel Co. Diiren, Germany) vagy hasonlo.
Hosszusdg: 250 mm

Atméré: 4 mm

Hoémérséklet: 40 °C

Mobil fézis: acetonitrilviz (67/33, v[v)

Atfolyasi sebesség: 2,0 ml/min

Befecskendezett mennyiség: 10 pl

Eljards: A mintaoldatot a kromatogrifba fecskendezni, regisztrdlni a kromatogréfot, és megmérni az a-CD csticsérték
tartoményét. Az a-ciklodextrin tesztmintdban el6forduld szazalékdt az aldbbiak szerint kell kiszdmitani:

% a-ciklodextrin (szdrazanyagra vonatkoztatva) = 100 x (Ag/Ap) (Wr/Wy)
ahol:
A és A a mintaoldat, illetve a referenciaoldat a-ciklodextrin-cstcsértékeinek tartoményai.

W és Wy a tesztminta, illetve a referencia a-ciklodextrin tomege (mg), a viztartalommal korrigalva.



