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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2015/649 2015/EES/63/58
fra 24. april 2015

um breytingu 4 II. vidauka vio reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 og
vidaukanum vid reglugero framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 a0 pvi er vardar notkun
4 L-lefsini sem burdarefni fyrir bordszetuefni i tofluformi (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matvaelum('),
einkum 10. gr. (3. mgr.), 14. gr. og 30. gr. (5. mgr.),

med hliosjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega
mélsmedferd vid leyfisveitingu fyrir aukefni { matveelum, ensim i matveelum og bragdefni i matvaelum (%), einkum 5. mgr.
7. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I IL vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er sett fram skrd Evropusambandsins yfir matveelaaukefni sem
sampykkt hafa verio til notkunar i matvzeli og skilyroi fyrir notkun peirra.

2) Ireglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 (%) er melt fyrir um nakveemar skilgreiningar 4 aukefnum
i matveelum sem eru tilgreind i I1. og III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

3)  Dbessar skrar ma uppfeera i samraemi vio sameiginlegu malsmedferdina sem um getur i 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkvaedi framkvamdastjornarinnar eda i kjolfar umsoknar.

4)  Hinn 9. september 2010 lagdi Pyskaland fram umsokn um leyfi fyrir notkun & L-lefsini sem burdarefni (hjalparefni
vid toflugerd (e. tableting aid)) fyrir bordsatuetni i téfluformi, par sem slik notkun var leyfd. Umséknin var gerd
adgengileg fyrir adildarrikin skv. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

5)  L-lefsin gegnir teeknilegu hlutverki og notkun pess er naudsynleg i bordsatuefni i téfluformi. L-lefsini er blandad
me0 einsleitum heaetti vid setuefni adur en téflur eru pressadar ur blondunni og pad studlar ad toflugerdinni med pvi
a0 tryggja ad toflurnar festist ekki vio pressunarahdldin.

6) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveladryggisstofnunin) mat dryggi amindsyrna og skyldra efna
pegar pau eru notud sem bragdefni og skiladi aliti sinu 29. névember 2007 (4). Matvalaoryggisstofnunin komst ad
peirri nidurstddu ad vahrif 4 menn af voéldum amindsyrna i matveelum séu meiri en pau vahrif sem buast ma vid vegna
notkunar peirra sem bragdefna og ad niu af pessum efnum, p.m.t. L-lefsin, teljist ekki hafa 6ryggisvanda i f6r med sér
midad vid axtlad inntekid magn sem bragdefni.

7) 1 umsokninni var synt fram 4 ad m.a.s. mikil neysla 4 setuefni i tofluformi feri ekki yfir 4% af innteknu magni sem
melt er med fyrir L-lefsin.

8)  Pbvi pykir rétt ad leyfa notkun a L-lefsini sem burdarefni fyrir bordsaetuefni i téfluformi, eins og tilgreint er i I. vidauka vid
pessa reglugerd, og uthluta pvi matveelaaukefni E-ntimerinu E 641.

9) Reglugerd (ESB) nr. 231/2012 @tti ad innihalda ndkvaema skilgreiningu fyrir L-lefsin pegar pad er fert 1 skrar
Sambandsins 1 I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 1 fyrsta sinn. A0 pvi er petta vardar pykir rétt ad taka tillit
til hreinleikaskilyrda Evropsku lyfjaskrarinnar fyrir L-lefsin.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 107, 25.4.2015, bls. 17. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 209/2015 fra
25. september 2015 um breytingu 4 I1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16.

(® Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1.

(®) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 fra 9. mars 2012 um nakvamar skilgreiningar 4 aukefnum i matvaelum sem eru tilgreind {
II. og I11. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 (Stjtio ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1).

(*)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2008) 870, 1-46.
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10) Pvi @tti ad breyta reglugerdum (EB) nr. 1333/2008 og (ESB) nr. 231/2012 til samreemis vid pad.

11) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,

matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Akvzedum II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt i samrzemi vid L. vidauka vid pessa reglugerd.

2.gr

Akvzedum vidaukans vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er breytt i samraemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.

3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 24. april 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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1. VIDAUKI
Akvadum II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt sem hér segir:

1) 13.1i0 i B-hluta ,,Matvaelaaukefni nnur en litarefni og saetuefni beetist eftirfarandi ny faersla vid 4 eftir feerslunni fyrir matvaelaaukefni
E 640:

,.E 641 L-lefsin*

2) 1 E-hluta i matvelaflokki 11.4.3 [/Bordsaetuefni i tofluformi’ | beetist eftirfarandi ny feersla vid 4 eftir faerslunni fyrir matvalaaukefni
E 640:

,E 641 L-lefsin 50 000*
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1I. VIDAUKI

[ vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 baetist eftirfarandi ny fzersla vid 4 eftir ferslunni fyrir E 640:

,E 641 L-LEFSIN

Sambheiti

Skilgreining
EINECS-ntimer
CAS-nimer
Efnaheiti
Efnaformula
Molpyngd

Magngreining

Lysing
Sanngreining

Leysni

Edlissnuningur

Hreinleiki
Efnistap vid purrkun
Sulfataska
Kloério
Sulfot
Ammonium
Jam
Arsen
Bly

Kvikasilfur

2-aminodisobutylediksyra; L-2-amin6-4-metylvalerinsyra; o-amindisokapronsyra;
(S)-2-amino-4-metylpentansyra; L-Leu

200-522-0

61-90-5

L-lefsin; L-2-amin6-4-metylpentansyra
C6H13NO2

131,17

Innihald ekki minna en 98,5% og ekki meira en 101,0% midad vid vatnsfritt
form

Hvitt, eda naestum hvitt, kristallad duft eda glansandi flogur

Leysanlegt i vatni, ediksyru, pynntri HCI og basiskum hydroxidum og
karbondtum; litillega leysanlegt i etanoli

[a]D20 4 bilinu + 14,5° til + 16,5°
(4% lausn (midad vid vatnsfritt form) i 6N HCI)

Ekki meira en 0,5% (100-105 °C)
Ekki meira en 0,1%

Ekki meira en 200 mg/kg

Ekki meira en 300 mg/kg

Ekki meira en 200 mg/kg

Ekki meira en 10 mg/kg

Ekki meira en 3 mg/kg

Ekki meira en 5 mg/kg

Ekki meira en 1 mg/kg™





