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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2015/649
av den 24 april 2015

om indring av bilaga II till Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1333/2008 och av
bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 vad giller anvindning av L-leucin som
birare f6r bordssotningsmedel i tablettform

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelstillsatser ('), sdrskilt artiklarna 10.3, 14 och 30.5,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 2008 om
faststillande av ett enhetligt forfarande for godkinnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer (%), sdrskilt artikel 7.5, och

av foljande skal:

(1) Ibilaga II till forordning (EG) nr 1333/2008 faststills en unionsforteckning 6ver livsmedelstillsatser som godkints
for anvindning i livsmedel samt villkoren fér anvindningen.

(2) 1 kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 (°) faststills specifikationer for de livsmedelstillsatser som
fortecknas i bilagorna II och III till forordning (EG) nr 1333/2008.

(3)  Dessa forteckningar fir uppdateras i enlighet med det enhetliga forfarande som avses i artikel 3.1 i férordning
(EG) nr 1331/2008, antingen pd initiativ av kommissionen eller efter en ansokan.

(4)  Den 9 september 2010 limnades en ansokan om godkinnande av anvindningen av L-leucin som barare
(hjdlpmedel vid tablettillverkning) for bordssotningsmedel i tablettform in av Tyskland, dér sddan anvidndning var
tilliten. Denna ansokan har delgivits medlemsstaterna i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr 1331/2008.

(5)  L-Leucin har en teknisk funktion och det finns ett behov av att anvinda dmnet i bordssotningsmedel i
tablettform. L-Leucin blandas med sotningsmedel till en homogen blandning som pressas till tabletter och dmnet
forhindrar att tabletterna fastnar pd pressarna.

(6)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) har bedomt sikerheten hos aminosyror
och besliktade dmnen nir de anvdnds som aromdmnen och avgav ett yttrande den 29 november 2007 ().
Myndigheten konstaterade att ménniskors exponering for aminosyror genom livsmedel dr hogre 4n den
forviantade exponeringen i samband med anvindning som aromdmnen och att nio av dmnena, inklusive L-leucin,
inte medfor ndgon sikerhetsrisk vid berdknat intag som aromdmnen.

(7)  Ansokan visade att inte ens en hog konsumtion av sotningsmedel i tablettform skulle overstiga 4 % av det
rekommenderade intaget av L-leucin.

(8)  Anvindning av L-leucin som barare for bordssotningsmedel i tablettform enligt bilaga I till denna f6érordning bor
darfor tilldtas och livsmedelstillsatsen tilldelas E-numret E 641.

(9)  Specifikationerna for L-leucin bor inféras i férordning (EU) nr 231/2012 ndr dmnet upptas i unionsforteck-
ningarna i bilaga II till férordning (EG) nr 1333/2008 for forsta gangen. Med tanke pd detta bor hiansyn tas till
renhetskriterierna for L-leucin i Europeiska farmakopén.

(") EUTL 354, 31.12.2008,s. 16.

() EUTL 354, 31.12.2008,s. 1.

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststillande av specifikationer for de livsmedelstillsatser som
fortecknas i bilagorna Il och 111 till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012,s. 1).

(*) The EFSA Journal, nr 870, s. 1-46, 2008.
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(10) Forordningarna (EG) nr 1333/2008 och (EU) nr 231/2012 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(11) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till forordning (EG) nr 1333/2008 ska dndras i enlighet med bilaga I till den hdr férordningen.

Artikel 2

Bilagan till férordning (EU) nr 231/2012 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hir forordningen.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 24 april 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1

Bilaga I till forordning (EG) nr 1333/2008 ska 4ndras pd foljande sitt:

1. I del B i avsnitt 3, "Andra tillsatser 4n firgdmnen och sotningsmedel”, ska foljande nya post inforas efter posten for
livsmedelstillsats E 640:

"E 641 L-Leucin”

2. I del E i livsmedelskategori 11.4.3, "Bordssotningsmedel i tablettform”, ska foljande nya post inforas efter posten for
livsmedelstillsats E 640:

"E 641 L-Leucin 50 000”
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BILAGA 11
I bilagan till forordning (EU) nr 231/2012 ska f6ljande inforas efter uppgifterna for E 640:
"E 641 L-LEUCIN

Synonymer 2-Aminoisobutylittiksyra, L-2-amino-4-metylvaleriansyra, alfa-aminoiso-
kapronsyra, (S)-2-amino-4-metylpentansyra, L-leu

Definition
Einecs-nummer 200-522-0
CAS-nr 61-90-5

Kemiskt namn
Kemisk formel
Molekylvikt

Innehall

Beskrivning

Identifiering

Loslighet

Specifik rotation

Renhetsgrad

Viktforlust vid torkning
Sulfataska

Klorider

Sulfater

Ammonium

Jarn

Arsenik

Bly

Kvicksilver

L-Leucin, L-2-amino-4-metylpentansyra
CH;5NO,

131,17

98,5-101,0 % i vattenfri substans

Vitt eller néstan vitt, kristallint pulver eller blanka flingor

Losligt i vatten, dttiksyra, utspadd HCl samt alkaliska hydroxider och kar-
bonater, svagt 16sligt i etanol

[a],20: + 14,5-16,5°
(4 % losning (vattenfri substans) i 6N HCl)

Hogst 0,5 % (100-105 °C)
Hogst 0,1 %

Hogst 200 mg/kg

Hogst 300 mg/kg

Hogst 200 mg/kg

Hogst 10 mg/kg

Hogst 3 mg/kg

Hogst 5 mg/kg

Hogst 1 mg/kg”
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