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A BIZOTTSAG (EU) 2015/649 RENDELETE
(2015. aprilis 24.)

az 1333/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet II. mellékletének és a 231/2012/EU
bizottsigi rendelet mellékletének az L-leucin tabletta alakd asztali édesitGszerek hordozéjaként
val6 hasznilata tekintetében torténd médositdsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérél szol6 szerzddésre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz616, 2008. december 16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 10. cikke (3) bekezdésére, 14. cikkére és 30. cikke (5) bekezdésére,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljardsdnak
létrehozdsdrdl sz616, 2008. december 16-i 1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen
annak 7. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete meghatdrozza az élelmiszerekben felhaszndlhaté élelmiszer-adalékanya-
gok unids jegyzékét és felhaszndlasuk feltételeit.

(2) A 231/2012/EU bizottsagi rendelet (°) meghatdrozza az 1333/2008/EK rendelet II. és III. mellékletében felsorolt
élelmiszer-adalékanyagok specifikdciéit.

(3) A szdban forgé jegyzékek naprakésszé tétele az 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében emlitett
egységes eljards révén, a Bizottsdg kezdeményezésére vagy pedig kérelemre torténhet.

(4)  2010. szeptember 9-én az L-leucin tabletta alaka asztali édesitGszerek hordozdjaként (tablettdzasi segédanyagként)
val6 haszndlatdra vonatkozdan Németorszdg, ahol ez a fajta haszndlat engedélyezett, kérelmet nytjtott be. Az
emlitett kérelmet a Bizottsig az 1331/2008/EK rendelet 4. cikkének megfeleléen hozziférhetévé tette a
tagdllamok szdmadra.

(5) Az L-eucin tabletta alaki asztali édesitGszerekben valdé haszndlata technoldgiai okoknal fogva indokolt és
szitkséges. Az L-leucint homogén médon Osszekeverik az édesitészerekkel, miel6tt a keverékbdl tablettdkat
préselnének; azzal, hogy megakaddlyozza a tablettdk hozzdtapaddsit a préshez, az L-leucin megkonnyiti a tablet-
takészitést.

(6) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (,a Hatésdg”) megvizsgalta az aminosavak és a rokon anyagok aromaa-
nyagként torténs alkalmazdsdnak biztonsdgossagdt, és 2007. november 29-én kozzétette véleményét (*). A
Hatosdg megéllapitotta, hogy az élelmiszerek fogyasztdsaval jaré humdn aminosav-expozicié szintje nagysagren-
dekkel magasabb, mint az aminosavak aromaanyagként valé hasznédlatdbdl ad6dd varhatd expozicids szint, és
hogy kilenc anyag — koztitk az L-leucin — esetében az aromaanyagként valé bevitel becsiilt mennyiségei alapjan
nem 4all fenn biztonsagi kockdzat.

(7) A kérelemben kimutattak, hogy az édesitGszer-tartalmi tablettdk nagyobb ardnyd fogyasztdsa sem haladnd meg
az L-leucin tekintetében megéllapitott ajanlott beviteli mennyiség 4 %-at.

(8)  Ezért indokolt engedélyezni az L-leucinnak az e rendelet I. mellékletében meghatdrozottak szerinti, tabletta alakd
asztali édesitGszerek hordozéjaként torténd felhaszndldsdt, és ehhez az élelmiszer-adalékanyaghoz az E 641-es
E-szdmot hozzdrendelni.

(9)  Amikor az L-leucint felveszik az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete szerinti uniés jegyzékbe, az L-leucinra
vonatkozé specifikdciokat bele kell foglalni a 231/2012/EU rendeletbe. Ebben az osszefiiggésben helyénvald
figyelembe venni az Eurépai Gydgyszerkonyvnek az L-leucinra vonatkozé tisztasdgi kovetelményeit.

() HLL 354, 2008.12.31., 16. .

() HLL 354.,2008.12.31., 1. 0.

() A Bizottsdg 2012. marcius 9-1 231/2012/EU rendelete az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet II. és IIL. mellékletében
felsorolt élelmiszer-adalékok specifikdcidinak meghatdrozdsardl (HL L 83.,2012.3.22., 1. 0.).

(*) The EFSA Journal (2008) 870., 1-46. o.
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(10) Az 1333/2008/EK és a 231/2012/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1333/2008EK rendelet II. melléklete e rendelet I. mellékletének megfelelen médosul.

2. cikk

A 231/2012/EU rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen médosul.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2015. dprilis 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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I. MELLEKLET

Az 1333/2008EK rendelet II. melléklete a kovetkez8képpen médosul:

1. A B. rész 3. pontjdban — ,A szinezékektdl és édesitdszerektdl killonboz6 mds adalékanyagok” — az E 640 szdmi
élelmiszer-adalékanyagra vonatkozé bejegyzés utdn a jegyzék az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:

LE 641 L-leucin”

2. Az E. részben a 11.4.3. élelmiszer-kategoridndl — ,A szinezékektdl és édesit@szerektdl kilonbozd mds adalékanya-
gok” — az E 640 szdmu élelmiszer-adalékanyagra vonatkoz6 bejegyzés utdn a jegyzék az aldbbi bejegyzéssel egésziil
ki:

,E 641 L-leucin 50 000”
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II. MELLEKLET

A 231/2012/EU rendelet melléklete az E 640 szdmu élelmiszer-adalékanyagra vonatkozd bejegyzés utdn a kovetkezd j

bejegyzéssel egésziil ki:
,E 641 L-LEUCIN

Szinonimdk

Meghatérozds
Einecs
CAS-szam
Kémiai név
Osszegképlet
Molekulatomeg
Analitika

Leirds

Azonositis

Oldhatésag

Fajlagos forgatoképesség

Tisztasag

Szdritdsi veszteség

Szulfithamu
Kloridok
Szulfatok
Ammoénium
Vas

Arzén

Olom

Higany

2-Amino-izobutil-ecetsav;

200-522-0
61-90-5

L-leucin; L-2-Amino-4-metil-pentdnsav

C.H,;NO,
131,17

Legaldbb 98,5 % és legfeljebb 101,0 %, vizmentes anyagra
Fehér vagy majdnem fehér kristalyos por vagy fényes pelyhek

L-2-Amino-4-metil-valeridnsav;
izokapronsav; (S)-2-Amino-4-metil-pentansav; L-Leu

alfa-Amino-

Vizben, ecetsavban, higitott sésavban, valamint liigos hidroxidokban és

karbondtokban oldédik; etil-alkoholban enyhén oldédik.

[a],20: + 14,5° és + 16,5° kozott
(4 %-os oldat [szdrazanyagra] 6N HCl-ban)

Legfeljebb 0,5 % (100-105 °C)

Legfeljebb 0,1 %
Legfeljebb 200 mg/kg
Legfeljebb 300 mg/kg
Legfeljebb 200 mg/kg
Legfeljebb 10 mg/kg
Legfeljebb 3 mg/kg
Legfeljebb 5 mg/kg
Legfeljebb 1 mg/kg”
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