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(Tiestbu akti, kuri pienemti, piemerojot EK/Euratom ligumus, un kuru publicésana nav obligata)

LEMUMI

KOMISIJA

KOMISIJAS LEMUMS
(2008. gada 26. maijs),

ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97 atlayj laist tirgi alfa-
ciklodekstrinu ka jaunu partikas produktu sastavdalu

(izzinots ar dokumenta numuru K(2008) 1954)

(Autentisks ir tikai teksts vacu valoda)

(2008/413/EK)
EIROPAS KOPIENU KOMISIJA, (5)
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,
(6)

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada
27. janvara Regulu (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem
partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastav-
daJam ('), un jo ipasi tas 7. pantu,

ta ka:

1

Uznémums “Wacker Chemie” 2004. gada 12. oktobri
Belgijas kompetentajam iestadém iesniedza ligumu par
alfa-ciklodekstrina ka jaunas partikas produktu sastav-
dalas laiSanu tirgd.

Belgijas kompetenta partikas produktu novértgjuma
iestade 2005. gada 29. junija sniedza sakotnéjo noverte-
juma zinojumu. Minétaja zinojuma ta secinja, ka tad, ja
alfa-ciklodekstrinu lieto partika, tas ir nekaitigs.

Komisija 2005. gada 28. septembri visam ES dalibvalstim
nosiitija sakotnéjo novértéjuma zinojumu.

Regulas (EK) Nr. 258/97 6. panta 4. punkta noteiktajas
seSdesmit dienas saskana ar minéto noteikumu tika izvir-
ziti pamatoti iebildumi pret $a produkta tirdzniecibu.

() OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (OV L 284, 31.10.2003., 1. Ipp.).

Tapéc 2006. gada 28. oktobri notika apsprieSanas ar
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EPNI).

EPNI 2007. gada 6. julija pienéma atzinumu par alfa-
ciklodekstrina nekaitigumu, ko péc Komisijas laguma
bija sagatavojusi diétisko produktu, uztura un alergiju
zinatnes ekspertu grupa.

Minétaja atzinuma ekspertu grupa secindja, ka, lietojot
alfa-ciklodekstrinu  paredzétajos daudzumos un nemot
véra ta gaidamo pateérinu, ta nekaitigums nav apdraudéts.

Pamatojoties uz zinatnisko novértéjumu, konstatéts, ka
alfa-ciklodekstrins  atbilst Regulas (EK) Nr. 258/97
3. panta 1. punkta noteiktajiem kritérijiem.

Saja lémuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Alfa-ciklodekstrinu, par ko sikaka informacija sniegta pielikuma,
drikst laist Kopienas tirgi ka jaunu partikas produktu sastav-

dalu.
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2. pants
Partikas produktiem, kas satur minéto vielu, sastavdalu saraksta ieklauj apziméjumu “alfa-ciklodekstrins” vai
“a-ciklodekstrins”.

3. pants

Sis lémums ir adreséts uznémumam “Wacker, Consortium fiir elektrochemische Industrie GmbH”, Zielstatt-
strasse 20, D-81379 Miinchen.

Brisele, 2008. gada 26. maija

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Androulla VASSILIOU
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PIELIKUMS

ALFA-CIKLODEKSTRINA SPECIFIKACIJAS

Sinonimi

a-ciklodekstrins, a-dekstrins, cikloheksaamiloze, ciklomaltoheksaoze, a-cykloamiloze

Definicija

Nereducgjoss cikliskais saharids, kura ir sesas a-1,4-saistitas D-glikopiranozila vienibas, kas rodas, ciklodekstrina glikozil-
transferazei (CGTase, EC 2.4.1.19.) iedarbojoties uz hidrolizétu cieti. Izdalit un attirit a-ciklodekstrinu var ar kadu no siem

panémieniem: a-ciklodekstrina kompleksa ar 1-dekanolu izgulsnésana, izskidinasana tdeni paaugstinata temperatfira un
atkartota izgulsnésana, savienotajreagenta desorbcija ar tvaiku un a-ciklodekstrina kristalizacija no 3$kiduma; jonu
apmainas vai gelfiltracijas hromatografija, kam seko a-ciklodekstrina kristalizacija no attirita izejas $kiduma; membranfil-
tracijas metodes, pieméram, ultrafiltréSana un apgriezta osmoze.

Kimiskais nosaukums

cikloheksaamiloze

CAS numurs

10016-20-3

Kimiska formula

(C6H10O5)g
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Formulas svars

972,85

Parauga analize

sausa viela vismaz 98 %

Apraksts

Balta vai gandriz balta kristaliska cietviela, kam praktiski nav smarzas.

Ipasibas
Raksturojums
KuSanas temperatiira parsniedz 278 °C
Skidiba brivi $kist fident; loti slikti skist etanola
Ipatngjas griesanas lenkis [a]P55 = no +145° lidz +151° (1 % $kidumam)
Hromatografija Parauga Skidrumhromatogramma aiztures laiks lielakajam maksimumam ir tads pats

ka a-ciklodekstrina etalona hromatogramma (pieejams no “Consortium fiir Elektroche-
mische Industrie GmbH”, Minhene, Vacija vai “Wacker Biochem Group”, Adriana, Micigana,
ASV), ja apstakli bijusi tadi, ka raksturots ANALIZES METODE.
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Tiriba

Udens ne vairak ka 11 % (Karla FiSera metode)
Savienotajreagenta atlikums ne vairak ka 20 mg/kg

(1-dekanols)

Reducetajviclas ne vairak ka 0,5 % (glikozes veida)
Sulfatpelni ne vairak ka 0,1 %
Svins ne vairak ka 0,5 mg/kg

Analizes metode

Noteiksana ar skidrumhromatografijas metodi $ados apstaklos.

Skiduma paraugs. Mérkolba, kuras tilpums ir 10 ml, precizi iesver aptuveni 100 mg laboratorijas parauga un pievieno

lidz atzimei. Filtré ar 0,45 mikrometru filtru.

Etalonskidums. Mérkolba, kuras tilpums ir 10 ml, precizi iesver aptuveni 100 mg a-ciklodekstrina un pievieno 8 ml

dejonizéta tidens. Ultraskanas vanna pilniba izskidina paraugu un ar attiritu dejonizétu Gdeni atSkaida lidz atzimei.
Hromatografija. Skidrumhromatografs ar refrakcijas koeficienta mériekartu un integréjosa registracijas iekarta.
Kolonna un tas pildijums. “Nucleosil-100-NH2” (10 pm) (“Macherey & Nagel Co.”, Direne, Vacija) vai tamlidzigs.
Garums 250 mm

Diametrs 4 mm

Temperatiira 40 °C

Kustiga faze acetonitrils/adens (67/33, v/v)

Plismas atrums 2,0 ml/min

Injekcijas tilpums 10 pl

Procediira. Skiduma paraugu ievada hromatografa, uznem hromatogrammu un nosaka a-hromatogrammas maksimuma
laukumu. Izmantojot noradito formulu, aprékina a-ciklodekstrina procentualo saturu.

% a-ciklodekstrina sausa viela = 100 x (Ag/Ag) (Wg/Wy),
kur

W, un Wy ir attiecigi a-ciklodekstrina laboratorijas parauga un etalonparauga svars (mg) péc korekcijas, kas izdarita,
nemot véra Gdens saturu.



