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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 1 iunie 2012

de autorizare a introducerii pe piati a gama-ciclodextrinei ca ingredient alimentar nou conform
Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdarul C(2012) 3496]

(Numai textul in limba germani este autentic)

(2012/288/UE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind
alimentele si ingredientele alimentare noi ('), in special
articolul 7,

intrucat:

(1)  La data de 26 februarie 2010, societatea Wacker Chemie
GmbH a inaintat autoritdtilor competente din Irlanda o
cerere de introducere pe piatd a y-ciclodextrinei ca
ingredient alimentar nou. Gama-ciclodextrina este un
carbohidrat digerabil de addugat in produsele alimentare.

(20 La 9 iulie 2010, organismul competent de evaluare a
produselor alimentare din Irlanda a emis raportul de
evaluare initiald. Raportul a concluzionat cd societatea
Wacker Chemie GmbH a oferit suficiente informatii
pentru autorizarea introducerii pe piatd a y-ciclodextrinei
ca ingredient alimentar nou.

(3)  Comisia a transmis raportul de evaluare initiald tuturor
statelor membre la data de 19 iulie 2010.

4  In cursul intervalului de 60 de zile prevazut la articolul 6
alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 258/97 s-au
formulat obiectii motivate, in conformitate cu dispozitia
mentionati anterior. In special, au fost aduse obiectii care
vizeazd absorbtia de vitamine solubile grase. In confor-
mitate cu dispozitiile articolului 7 alineatul (1), este
necesard o decizie de punere in aplicare a Comisiei care
sd ia in considerare obiectiile formulate. Explicatii supli-
mentare oferite de citre solicitant au atenuat aceste preo-
cupdri, spre multumirea statele membre si a Comisiei.

() JO L 43, 14.2.1997, p. 1.

(5)  Addugarea intentionatd de y-ciclodextrind in alimente in
scopuri tehnologice intrd in domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari () si ar trebui sd fie autorizatd
in conformitate cu regulamentul in cauza.

(6)  Misurile previzute de prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sindtatea animali,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Gama-ciclodextrina poate fi introdusd pe piatd ca ingredient
alimentar nou, in conformitate cu anexa.

Articolul 2
Denumirea y-ciclodextrinei, autorizati prin prezenta decizie, pe

etichetele produselor alimentare care contin aceastd substantd,

9

va fi ,gama-ciclodextrind” sau ,y-ciclodextrina”.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd Wacker Chemie AG, Hanns Seidel
Platz 4, 81737 Miinchen, Germania.

Adoptati la Bruxelles, 1 iunie 2012.

Pentru Comisie
John DALLI
Membru al Comisiei

() JO L 354, 31.12.2008, p. 16.
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ANEXA

SPECIFICATIILE y-CICLODEXTRINEI

Sinonime

y-ciclodextring, y-dextrind, ciclooctaamilozi, ciclomaltooctaozd, y-cicloamiloza

Definitie

O zaharidi ciclicd nereducitoare compusd din opt unititi de D-glucopiranozil legate in pozitia a-1,4 produsi de actiunea
ciclodextrin-glucoziltransferazei (CGTazd, EC 2.4.1.19) asupra amidonului hidrolizat. Recuperarea si purificarea y-ciclodex-
trinei poate fi efectuatd prin precipitarea unui complex de y-ciclodextrind cu 8-ciclohexadecen-1-on, dizolvarea
complexului cu api si n-decan, striparea cu abur a fazei apoase si recuperarea gama-ciclodextrinei din solutie prin
cristalizare.

Denumire chimicd Ciclooctaamilozi
CAS. Numar 17465-86-0
Formula chimici (C¢H19Os)g

Structura chimici
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Testare Minim 98 % (raportat la substanta uscatd)
Descriere solid de culoare albd sau aproape albd, practic inodor
Caracteristici
Identificare

Interval de topire Se descompune la o temperaturd de peste 285 °C
Solubilitate Liber solubil in apd; foarte putin solubil in etanol

Rotatie specifici  [a]p?>: intre + 174° si + 180° (solutie 1 %)

Puritate
Apd Nu mai mult de 11 %
Complexant rezidual [8-ciclohexadecen-1-on (CHDC)] ~ Nu mai mult de 4 mg/kg
Solvent rezidual (n-decan) Nu mai mult de 6 mg/kg
Substante reducdtoare Nu mai mult de 0,5 % (ca glucozd)

Cenusa sulfatatd Nu mai mult de 0,1 %
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