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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/649
ze dne 24. dubna 2015,

kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 a piiloha
nafizeni Komise (EU) & 231/2012, pokud jde o pouziti L-leucinu jako nosice pro stolni sladidla
v tabletdch

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych
piidatnych latkdch (!), a zejména na ¢l. 10 odst. 3, ¢lanek 14 a ¢l. 30 odst. 5 uvedeného nafizeni,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fizeni pro potravindiské piidatné latky, potravindiské enzymy a potravindiskd aromata (3,
a zejména na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Priloha 1I nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravindiskych pridatnych latek Unie schvdlenych pro
pouziti v potravindch a podminky jejich pouziti.

(2)  Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 (’) stanovi specifikace pro potravindiské piidatné litky uvedené v prilohdch II
a Il nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(3)  Tyto seznamy mohou byt aktualizovdny v souladu s jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1331/2008, a to bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé zadosti.

(4)  Dne 9. zaf{ 2010 podalo Némecko zddost o povoleni pouzivéni L-leucinu jako nosice (k usnadnéni tabletovéni)
pro stolni sladidla v tabletdch; v uvedené zemi bylo takové pouziti povoleno. Zadost byla ndsledné zpfistupnéna
¢lenskym statam na zakladé ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008.

(5)  Pouziti L-leucinu ve stolnich sladidlech v tabletich ma svoji technologickou funkci a je ho zapottebi. Z L-leucinu
a sladidel se vytvofl homogenni smés, ze které se ndsledné lisuji tablety, pficemz L-leucin napomdhd tomu, aby
tablety nezistdvaly pfichycené na lisovacich néstrojich.

(6)  Evropsky afad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad) posoudil bezpe¢nost aminokyselin a piibuznych latek
pouzivanych jako aromatické litky a své stanovisko vydal dne 29. listopadu 2007 (¥). Utad dospél k zdvéru, Ze
expozice ¢lovéka aminokyselindm prostfednictvim potravin je fadové vyssi nez predpokladané tirovné expozice,
jez vyplyvaji z pouziti aminokyselin jako aromatickych latek, a Ze devét z téchto latek vcetné L-leucinu nepied-
stavuje bezpecnostni riziko pfi odhadovanych drovnich jejich pfijmu v podobé aromatickych latek.

(7) 'V zddosti bylo prokdzdno, Ze ani vysokd spotieba sladidla v tabletich nepfesihne 4 % doporucené davky
L-leucinu.

(8)  Je proto vhodné povolit pouziti L-leucinu jako nosice pro stolni sladidla v tabletach, jak je specifikovan v ptiloze I
tohoto nafizeni, a pfifadit této potravinaiské ptidatné latce ¢islo E 641.

(9)  Specifikace L-leucinu by mély byt zahrnuty v nafizeni (EU) ¢. 231/2012, az bude tato latka poprvé zahrnuta do
seznamu potravindfskych pfidatnych litek Unie stanoveného ptilohou II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008. V tomto
ohledu je tfeba zohlednit kritéria Cistoty pro L-leucin podle Evropského 1ékopisu.

() Uk vést. L 354, 31.12.2008, 5. 16.

(3) Uf.veést.L354,31.12.2008,s. 1.

(°) Nafizenf Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindiské piidatné ldtky uvedené
v piilohdch 11 a Il naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (Uf. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1).

(*) The EFSA Journal (2008) 870, 1-46.
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(10) Nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 a (EU) ¢. 231/2012 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(11)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Priloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni v souladu s pfilohou I tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Priloha nafizen{ (EU) ¢ 231/2012 se méni v souladu s ptilohou II tohoto nafizeni.
Cldnek 3

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

Ptiloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni takto:

1) V casti B se v oddile 3 ,Potravindiské piidatné litky jiné nez barviva a néhradni sladidla“ za polozku pro potravi-
néfskou ptidatnou latku E 640 vkladd novd polozka, kterd zni:

LE 641 L-leucin®

2) V &asti E v kategorii potravin 11.4.3 ,Stolni sladidla v tabletdch“ se za polozku pro potravindfskou piidatnou latku
E 640 dopliiuje novd polozka, kterd zni:

.E 641 L-leucin 50 000“
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PRILOHA II

V piiloze nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se za polozku pro potravindfskou pfidatnou latku E 640 vklddd novd polozka,

kterd znf:
,E 641 L-LEUCIN

Synonyma

Definice
Einecs
Cislo CAS
Chemicky ndzev
Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace

Rozpustnost
Specifickd otdc¢ivost

Cistota
Ubytek hmotnosti susenfm
Siranovy popel
Chloridy
Sulfaty
Amonium
Zelezo
Arzen
Olovo

Rtut

kyselina 2-aminoisobutyloctovd; kyselina L-2-amino-4-methylvalerov;
kyselina alfa-aminoisokapronovd; kyselina (S)-2-amino-4-methylpenta-
nové; L-Leu

200-522-0

61-90-5

L-leucin; kyselina L-2-amino-4-methylpentanova

C,H,,NO,

131,17

Nejméné 98,5 % a nejvySe 101,0 %, vztazeno na bezvodou bézi

Bily nebo téméf bily krystalicky prasek nebo lesklé vlocky

Rozpustny ve vodé, kyseliné octové, ziedéném roztoku HCl a alkalickych
hydroxidech a uhli¢itanech; mirné rozpustny v ethanolu

[a] % mezi + 14,5° a + 16,5°

(4 % roztok (bezvodd bize) v 6N HCI)

nejvyse 0,5 % (100-105 °C)
nejvyse 0,1 %

nejvyse 200 mg/kg

nejvyse 300 mg/kg

nejvyse 200 mg/kg

nejvyse 10 mg/kg

nejvyse 3 mglkg

nejvyse 5 mglkg

nejvyse 1 mg/kg”
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