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UREDBA KOMISJJE (EU) 2015/649
od 24. travnja 2015.

o izmjeni Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca i Priloga Uredbi
Komisije (EU) br. 231/2012 u pogledu upotrebe L-leucina kao nosaca za stolna sladila u tabletama

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o prehrambenim
aditivima ('), a posebno njezin ¢lanak 10. stavak 3., ¢lanak 14. i ¢lanak 30. stavak 5.,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1331/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o uspostavi
zajedni¢kog postupka odobravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aroma (3), a posebno
njezin ¢lanak 7. stavak 5.,

bududi da:

(1) U Prilogu I Uredbi (EZ) br. 1333/2008 utvrden je popis prehrambenih aditiva Unije odobrenih za uporabu u
hrani te uvjeti njihove uporabe.

(2)  Uredbom Komisije (EU) br. 231/2012 (}) utvrduju se specifikacije za prehrambene aditive navedene u
prilozima II. i IIl. Uredbi (EZ) br. 1333/2008.

(3)  Ti popisi mogu se azurirati u skladu sa zajednickim postupkom iz ¢lanka 3. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1331/2008
na inicijativu Komisije ili na temelju zahtjeva.

(4)  Njemacka je 9. rujna 2010. podnijela zahtjev za odobrenje uporabe L-leucina kao nosaca (pomocno sredstvo za
tabletiranje) za stolna sladila u tabletama. U Njemackoj je takva uporaba odobrena. Zahtjev je stavljen na
raspolaganje drzavama ¢lanicama u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 1331/2008.

(5)  Postoji tehnoloska funkcija i potreba za uporabom L-leucina u stolnim sladilima u tabletama. L-leucin se
homogeno mijesa sa sladilima prije istiskivanja tablete iz mjesavine i pomaze pri tabletiranju tako $to sprecava da
se tablete zaglave u istiskivacu.

(6)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) ocijenila je sigurnost aminokiselina i srodnih tvari kada se
upotrebljavaju kao aromati¢ne tvari i 29. studenoga 2007. iznijela svoje misljenje (*). Agencija je zakljucila da je
izlozenost ljudi aminokiselinama koje se prenose hranom po redu veli¢ine veéa od ocekivanih razina izloZenosti
koje proizlaze kada se one upotrebljavaju kao aromati¢ne tvari i da devet tvari, ukljuCujuéi L-leucin, ne
predstavljaju sigurnosni rizik u slu¢aju procijenjenih razina njihova unosa kao aromati¢nih tvari.

(7) U zahtjevu je dokazano da ni veliko konzumiranje sladila u tabletama ne bi premasilo 4 % koli¢ine unosa
preporucene za L-leucin.

(8)  Stoga je primjereno odobriti upotrebu L-leucina kao nosaca za stolna sladila u tabletama kako je utvrdeno u
Prilogu L. ovoj Uredbi i tom prehrambenom aditivu dodjjeliti broj E 641.

(9)  Specifikacije za L-leucin treba uvrstiti u Uredbu (EU) br. 231/2012 kada se prvi put uvrsti u popise Unije iz
Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008. U tom pogledu primjereno je uzeti u obzir kriterije ¢istoée Europske
farmakopeje za L-leucin.

() SLL 354, 31.12.2008., str. 16.

() SLL354,31.12.2008., str. 1.

(®) Uredba Komisije (EU) br. 231/2012 od 9. oZujka 2012. o utvrdivanju specifikacija za prehrambene aditive navedene u prilozima IL. i IIL
Uredbi (EZ) br. 13332008 Europskog parlamenta i Vije¢a (SLL 83, 22.3.2012., str. 1.).

(*) EFSAJournal (2008.) 870., str. 1. - 46.
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(10)  Stoga uredbe (EZ) br. 1333/2008 i (EU) br. 231/2012 treba na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(11)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 mijenja se u skladu s Prilogom 1. ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Prilog Uredbi (EU) br. 231/2012 mijenja se u skladu s Prilogom II. ovoj Uredbi.

Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. travnja 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



25.4.2015. Sluzbeni list Europske unije L 107/19

PRILOG 1.

Prilog II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 mijenja se kako slijedi:

1. U dijelu B, u odjeljku 3. ,Aditivi, osim bojila i sladila”, nakon unosa za prehrambeni aditiv E 640, umece se sljedeci
novi unos:

LE 641 L-leucin”

2. U dijelu E, u kategoriji hrane 11.4.3. ,Stolna sladila u tabletama”, nakon unosa za prehrambeni aditiv E 640, umece
se sljede¢i novi unos:

,E 641 L-leucin 50 000”
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PRILOG II.

U Prilogu Uredbi (EU) br. 231/2012 nakon unosa za prehrambeni aditiv E 640 umece se sljedeci novi unos:

,E 641 L-LEUCIN

Sinonimi

Definicija
EINECS
CAS broj
Kemijsko ime
Kemijska formula
Molekulska masa
Analiza

Opis

Identifikacija

Topljivost

Specifi¢na rotacija

Cistoca
Gubitak pri suSenju
Sulfatni pepeo
Kloridi
Sulfati
Amonijak
Zeljezo
Arsen
Olovo

Ziva

2-aminoizobutil octena kiselina; L-2-amino-4-metilvalerijanska kiselina;
alfa-aminoizokapronska kiselina; (S)-2-amino-4-metilpentanska kiselina;
L-leu

200-522-0

61-90-5

L-leucin L-2-amino-4-metilpentanska kiselina

C,H,,NO,

131,17

Sadrzaj najmanje 98,5 % i najvise 101,0 % na bezvodnoj osnovi

Bijeli ili gotovo bijeli kristalni prah ili sjajne pahuljice

Topljiv u vodi, octenoj kiselini, razrijedenom HCl-u te alkalnim hidroksi-
dima i karbonatima; slabo topljiv u etanolu.

[a],2 izmedu + 14,5° i + 16,5°

(4 %-tna otopina (bezvodna osnova) u 6N HCl)

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

Najvise 200 mg/kg

Najvise 300 mg/kg

Najvise 200 mg/kg

Najvise 10 mg/kg

Najvise 3 mg/kg

Najvise 5 mg/kg

Najvise 1 mg/kg”
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