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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 201 5/649
z dnia 24 kwietnia 2015 r.

zmieniajgce zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008
oraz zalagcznik do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do stosowania
L-leucyny jako no$nika w stodzikach stolowych w tabletkach

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie dodatkéw do zywnosci ('), w szczeg6lnosci jego art. 10 ust. 3, art. 14 oraz art. 30 ust. 5,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustana-
wiajace jednolita procedure wydawania zezwolefi na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdéw spozywczych i
srodkéw aromatyzujacych (3), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takZe majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalagczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci
dopuszczonych do stosowania w zywnosci oraz warunki ich stosowania.

rozporzadzeniu Komisji nr ustanowiono specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci
2 W dzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 ( i fikacie dla dodatkéw do zywnosci
wymienionych w zalgcznikach I i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(3)  Wykazy te moga by¢ aktualizowane z inicjatywy Komisji lub na wniosek zgodnie z jednolit procedura, o ktérej
mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

(4) W dniu 9 wrzesnia 2010 r. Niemcy zlozyly wniosek o zezwolenie na stosowanie L-leucyny jako nosnika
(substancji pomocniczej przy tabletkowaniu) w stodzikach stotowych w tabletkach, poniewaz w Niemczech takie
zastosowanie jest dozwolone. Wniosek ten udostgpniono panstwom czlonkowskim zgodnie z art. 4 rozporza-
dzenia (WE) nr 1331/2008.

(5)  Istnieje funkcja technologiczna i potrzeba stosowania L-leucyny w stodzikach stolowych w tabletkach. L-leucyna
jest jednorodnie mieszana z substancjami stodzacymi przed formowaniem tabletek z mieszanki i pomaga w
produkgji tabletek, zapewniajac, aby tabletki nie przywieraly do tabletarki.

(6)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) dokonal oceny bezpieczefistwa aminokwasow i
substancji powigzanych stosowanych jako substancje aromatyczne i sformulowal opini¢ w dniu 29 listopada
2007 1. (. Urzad stwierdzil, Ze narazenie ludzi na aminokwasy poprzez zywno$¢ jest wicksze od przewidy-
wanych pozioméw narazenia w wyniku ich stosowania jako substancji aromatycznych i ze dziewigé substancji, w
tym L-leucyna, nie rodzi obaw w zakresie bezpieczefistwa w odniesieniu do ich szacunkowych pozioméw
spozycia jako substancji aromatycznych.

(7)  We wniosku wykazano, ze nawet spozycie tabletek stodzika w duzych ilosciach nie spowodowaloby przekro-
czenia 4 % ilosci spozycia zalecanej dla L-leucyny.

(8)  Nalezy zatem dopusci¢ stosowanie L-leucyny jako nosnika w stodzikach stolowych w tabletkach, jak okreslono w
zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia, oraz przydzieli¢ temu dodatkowi do zywnosci numer E 641.

(9)  Specyfikacje L-leucyny nalezy wlaczy¢ do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012, gdy zostanie ona po raz pierwszy
wlaczona do unijnego wykazu ustanowionego w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008. Nalezy
przy tym uwzgledni¢ kryteria czystoci Farmakopei Europejskiej w odniesieniu do L-leucyny.

() Dz.U.L 3547 31.12.2008, s. 16.

() Dz.U.L 3547 31.12.2008,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienionych
w zalgcznikach 111 11 do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012,s. 1).

() Dziennik EFSA (2008) 870, s. 1-46.
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(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 i (UE) nr 231/2012.
(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem I do niniejszego
rozporzadzenia.

Artyku} 2

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

W zalgczniku IT do rozporzgdzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w czesci B w sekeji 3 ,Dodatki inne niz barwniki i substancje stodzace” po pozycji dotyczacej dodatku do Zywnosci
E 640 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,E 641 L-leucyna”

2) w czgSci E w kategorii zywnosci 11.4.3 ,Slodziki stotowe w tabletkach” po pozycji dotyczacej dodatku do zywnosci
E 640 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,E 641 L-leucyna 50 000”
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ZALACZNIK 11

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 po pozycji dotyczacej dodatku do zywnosci E 640 dodaje sie

pozycje w brzmieniu:
,E 641 L-LEUCYNA

Nazwy synonimowe

Definicja
Numer wg EINECS
Nr CAS
Nazwa chemiczna
Wzér chemiczny
Masa czgsteczkowa

Oznaczenie zawartoS$ci

Opis
Identyfikacja

Rozpuszczalno$é

Skrecalno$é whasciwa

Czystos¢
Strata przy suszeniu
Popiét siarczanowy
Chlorki
Siarczany
Amon
Zelazo
Arsen
Oloéw

Rte¢

kwas 2-aminoizobutylooctowy; kwas L-2-amino-4-metylowalerianowy;
kwas alfa-aminoizokapronowy; kwas (S)-2-amino-4-metylopentanowy;
L-Leu

200-522-0

61-90-5

L-Leucyna; kwas L-2-amino-4-metylopentanowy
CH;;NO,

131,17

nie mniej niz 98,5 % i nie wigcej niz 101,0 % w przeliczeniu na bez-
wodng mase

bialy lub prawie bialy krystaliczny proszek lub blyszczace platki

rozpuszczalna w wodzie, kwasie octowym, rozcienczonym HCl i zasado-
wych wodorotlenkach i weglanach; stabo rozpuszczalna w etanolu

[a],20 migdzy + 14,571 + 16,5°

(4 % roztwér (w przeliczeniu na bezwodng mase¢) w 6N HCI)

nie wiecej niz 0,5 % (100-105 °C)
nie wiecej niz 0,1 %

nie wigcej niz 200 mg/kg

nie wigcej niz 300 mg/kg

nie wigcej niz 200 mg/kg

nie wigcej niz 10 mg/kg

nie wiecej niz 3 mglkg

nie wigcej niz 5 mg/kg

nie wiecej niz 1 mg/kg”
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