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NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/2084
zo 17. oktébra 2025,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008, pokial ide
o pouZivanie extraktu quillaia (E 999), a nariadenie Komisie (EU) &. 231/2012, pokial ide
o $pecifikdcie extraktu quillaia (E 999)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych latkach
v potravindch ('), a najmi na jeho ¢lanok 10 ods. 3 a ¢ldnok 14,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje
spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravindch, potravindrskych enzymov a potravindrskych arém (3,
a najmd na jeho ¢lanok 7 ods. 5,

kedze:

(1) V prilohe I k nariadeniu (ES) & 1333/2008 sa stanovuje zoznam Unie obsahujtici pridavné litky v potravinich
schvélené na pouzivanie v potravindch a podmienky ich pouzivania. V prilohe Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa
stanovuje zoznam Unie obsahujiici pridavné litky v potravinich (vritane nosi¢ov) schvilené na pouZivanie
v pridavnych latkach v potravindch, potravindrskych enzymoch, potravindrskych arémach a Zivindch, ako aj
podmienky ich pouZivania.

(2)  V nariadeni Komisie (EU) ¢. 231/2012 (*) sa stanovujii $pecifikacie pridavnych litok v potravinach, ktoré st uvedené
v prilohdch I a Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

(3) Zoznamy Unie obsahujiice pridavné litky v potravinich a ich $pecifikicie sa mozu aktualizovat v stlade so
spolo¢nym postupom uvedenym v ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 bud na podnet Komisie, alebo po
podani Ziadosti.

(4)  Extrakt quillaia (E 999) je povolend pridavna ldtka v potravindch podla nariadenia (ES) ¢. 1333/2008.

(5) Dna 11. februdra 2013 bola predlozend Ziadost o povolenie pouzivania extraktu quillaia (E 999) ako emulgdtora
v arémach, ktory sa md pridavat do viacerych kategérii potravin. Komisia Ziadost ndsledne v zmysle ¢lanku 4
nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 spristupnila ¢lenskym $tatom.

(6) Extrakt quillaia (E 999) pouZivany ako emulgdtor v arémach suSenych rozprasovanim zabezpecuje potrebnd
emulgdciu, stabilitu emulzie a udrzanie chuti.

(7)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad®) vydal 6. marca 2019 vedecké stanovisko k prehodnoteniu
extraktu quillaia (E 999) ako prldavne litky v potravindch a k bezpe¢nosti navrhovaného rozsirenia pouzitia ().
Urad stanovil prijatelny denny prijem (ADI) pre tato pridavnd latku v potravindch na 3 mg saponinov/kg telesne]
hmotnosti na defi. Ziadny z odhadov expozicie pre rozne skupiny obyvatelstva podla prepracovaného scendra
lojélnosti k znacke, ktory si Grad vybral na postidenie moznych rizik stvisiacich s pouzivanim extraktu quillaia
(E 999), nepresiahol ADI na drovni 3 mg saponinov/kg telesnej hmotnosti na defi. Obavy o bezpeénost’ by
nevyvolalo ani navrhované rozsfrenie pouzitia extraktu quillaia ako pridavnej latky v potravinich v rdmci ar6m.
Urad odporuc1l zmenit Specifikdcie extraktu qulllala (E 999) stanovené v nariadenf (EU) ¢. 231/2012 a vyjadrit jeho
najvyssie pripustné mnozstva na zdklade saponinu.

() U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.curopa.cujeli/reg/2008/1333/oj.

® U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 1, ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2008/1331/o0j.

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovujii Specifikdcie pridavnych létok uvedenych v prilohach II
a Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 13332008 (U.v. EU L 83, 22.3.2012, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/elifreg/
2012/231/0j).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(3):5622.

~
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Komisia 15. decembra 2020 uverejnila verejnii vyzvu na predkladanie technickych tdajov o povolenej pridavnej latke
v potravindch extrakt quillaia (E 999), aby zhromazdila tidaje potrebné na splnenie odportcéani Gradu.

Na zdklade tdajov predlozenych zainteresovanymi prevddzkovatelmi podnikov Komisia poziadala trad, aby
poskytol vedecké stanovisko, ktorym by sa potvrdilo, Ze technické Gidaje poskytnuté prevadzkovatelmi podnikov st
primeranym podkladom na zmenu $pecifikdcii pridavnej ldtky v potravindch extrakt quillaia (E 999), ktorou sa
Specifikicie podla odporticania dradu maji zosdladit so sti¢asnymi normami.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku uverejnenom 6. februdra 2024 () odporudil v pripade pridavnej ltky
v potravindch extrakt quillaia (E 999) zniZif najvyssie pripustné mnozstva olova, ortuti a arzénu, prijat najvyssie
pripustné mnozstvd kadmia a $tavelanu vdpenatého, prijat mikrobiologické kritérid a minimélny obsah saponinov,
teda funkénej zlozky, a to vratane ¢isla CAS v $pecifikdcidch, a zmenit vymedzenie pojmu extrakt quillaia (E 999)
s cielom poskytnt lepsf kvalitativny opis zlozenia. Urad takisto odporucil vyjadrit najvyssie pripustné mnozstvd na
zdklade saponinu.

Dnia 3. aprila 2023 bola predloZend Ziadost o povolenie pouZivania extraktu quillaia (E 999) ako emulgétora v tuhych
a tekutych vyzivovych doplnkoch v kategdridch potravin 17.1 ,Vyzivové doplnky doddvané v tuhej forme okrem
vyzivovych doplnkov pre dojcatd a malé deti“ a 17.2 ,VyZzivové doplnky doddvané v tekutej forme okrem
vyzivovych doplnkov pre dojcatd a malé deti“. Komisia Ziadost ndsledne v zmysle ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢. 1331/2008 spristupnila ¢lenskym $tatom.

Ak sa extrakt quillaia (E 999) pouziva ako emulgdtor vo vyZivovych doplnkoch, zlepsuje rozpustnost vo vode alebo
v tukoch, vdaka ¢omu mozno do kone¢ného matrixu vyZzivového doplnku zahrnit slabo rozpustné zlozky. To
umoziuje vyvoj roznych alternativnych foriem vyzivovych doplnkov, ako sii napriklad vrectiska s praskom, ktory
treba rozpustit vo vode, gumové cukriky, hotové tekuté formy a tekuté doplnky v ampulkdch namiesto beznych
tabletiek, gélov alebo tabliet.

Urad vydal 13. decembra 2024 vedecké stanovisko k rozsireniu pouzitia extraktu quillaia (E 999) ako pridavnej litky
v potravindch (%). Dospel k zéveru, ze odhady expozicie extraktu quillaia (E 999) zaloZené na typickych nahldsenych
pripustnych mnozstvach v pripade kategérii potravin, ktoré sii v sticasnosti povolené, a na zdklade navrhovaného
rozsirenia pouzitia by nemali za ndsledok prekrocenie stanoveného ADI v Ziadnej skupine obyvatelstva.

Vzhladom na vedecké stanoviskd tiradu je vhodné vyjadrit najvyssie pripustné mnozstva extraktu quillaia (E 999) na
zdklade saponinu a povolit pouzivanie extraktu quillaia (E 999) v arémach a vo vyZivovych doplnkoch v tuhej
a tekutej forme s vynimkou vyZivovych doplnkov pre dojcatd a malé deti. Takisto je vhodné zmenit $pecifikdcie
extraktu quillaia (E 999). Konkrétne by sa mal extrakt quillaia (E 999) lepsie vymedzit na zaklade kvalitativneho
opisu zloZenia, ¢islo CAS by sa malo zahrnat do Specifikicii, mal by sa stanovit minimdlny obsah saponinov ako
funk¢nej zlozky, mali by sa zniZzit sticasné najvyssie pripustné mnozstvd toxickych prvkov a do $pecifikicii by sa
malo zahrnGt najvysSie pripustné mnozstvo kadmia a §tavelanu vipenatého, aby sa zabezpecilo, Ze predmetnd
pridavnd latka v potravindch nebude vyznamnym zdrojom expozicie tymto toxickym prvkom v potravinich. Na
tento t¢el by sa malo pouzit mnozstvo, ktoré mozno v sii¢asnosti dosiahnut uplatiovanim spravnej vyrobnej praxe.
Okrem toho by sa mali prijat prislusné mikrobiologické kritéria.

Nariadenie (ES) ¢. 1333/2008 a nariadenie (EU) ¢. 231/2012 by sa preto mali zodpovedajiicim sposobom zmenit.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:e8563. Follow-up of the re-evaluation of quillaia extract (E 999) as a food additive and safety of the

proposed extension of uses [Opatrenia nadvizujice na prehodnotenie extraktu quillaia (E 999) ako pridavnej litky v potravindch
a bezpe¢nost navrhovaného rozsirenia pouZitia].
(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:¢9140.
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(16) Vzhladom na to, Ze tirad nezistil bezprostredné zdravotné riziko spojené so sticasnymi Specifikdciami, a s cielom
umoznit prevadzkovatelom potravindrskych podnikov vritane malych a strednych podnikov prispdsobit sa novym
prisnej$im $pecifikdcidm stanovenym v tomto nariadeni by sa uplatiiovanie novych $pecifikicii malo odlozit a mali
by sa stanovit prechodné pravidld pouzivania pridavnej litky v potravinich extrakt quillaia (E 999), ktord bola
v stlade s prdvnymi predpismi uvedend na trh pred ddtumom zaciatku uplatfiovania uvedenych $pecifikdcii,
a prechodné pravidld uvddzania potravin obsahujtcich extrakt quillaia (E 999) na trh.

(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha IT k nariadeniu (ES) ¢ 1333/2008 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Priloha Il k narjadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto narjadeniu.

Cldnok 3

Priloha k nariadeniu (EU) &. 231/2012 sa meni v sdlade s prilohou IIT k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4
Pridavnd litka v potravindch extrakt quillaia (E 999), ktord bola v stlade s pravnymi predpismi uvedend na trh pred
9. mdjom 2026, sa moze priddvat do potravin v stlade s prilohami II a III k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 az do

vyCerpania zdsob.
Potraviny, do ktorych bol pridany extrakt quillaia (E 999), ktory bol v stlade s pravnymi predpismi uvedeny na trh pred
9. mdjom 2026, sa mozu uvadzat na trh do ditumu ich minimadlnej trvanlivosti alebo datumu spotreby.
Cldnok 5
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 3 sa uplatiiuje od 9. mé4ja 2026.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. oktobra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/2084/oj 3/6



SK

U.v. EU L, 20.10.2025

PRILOHA I

Cast E prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa menf takto:
a)  Vkategorii 14.1.4 (Ochutené ndpoje) sa zdpis tykajiici sa extraktu quillaia E 999 nahrddza takto:

,E 999 extrakt quillaia 170 | (45)

(45): Vyjadrené ako saponiny.
b)  Vkategorii 14.2.3 (Jabl¢ny a hruskovy must) sa zdpis tykajici sa extraktu quillaia E 999 nahrddza takto:

,E 999 extrakt quillaia 170 | (45) okrem cidre bouché, cydr
jakosciowy, perry jakosciowe, cydr
lodowy, perry lodowe

(45): Vyjadrené ako saponiny.”

¢)  Vkategodrii 17.1 (Vyzivové doplnky doddvané v tuhej forme okrem vyZzivovych doplnkov pre dojcatd a malé deti) sa
za druhy zdpis tykajici sa E 969 vklada tento zdpis:

,E 999 extrakt quillaia 3350 | (45)

(45): Vyjadrené ako saponiny.

d)  Vkategérii 17.2 (Vyzivové doplnky doddvané v tekutej forme okrem vyZivovych doplnkov pre dojcatd a malé deti) sa
za druhy zdpis tykajici sa E 969 vkladd tento zdpis:

,E 999 extrakt quillaia 3350 | (45)

(45): Vyjadrené ako saponiny.
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PRILOHA II

V Casti 4 prilohy IIl k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa za zdpis tykajici sa pridavnej latky v potravindch ,E 901 véeli vosk* vkladd tento zapis:

.E 999

extrakt quillaia

vSetky arémy pouzivané v tychto kategdridch:

05.2: Iné cukrovinky vratane drobnych cukrikov na
osvieZenie dychu

4 mg/kg v konecnej potravine (vyjadrené ako
saponiny)

05.3: Zuvacky

2 mg/kg v konecnej potravine (vyjadrené ako
saponiny)

12.5: Polievky a vyvary

2 mg/(l v koneénej potravine (vyjadrené ako saponiny)

14.1.5: Kdva, ¢aj, bylinné a ovocné ndlevy, cigéria; ¢aj,
bylinné a ovocné nélevy a extrakty z cakanky; cajové,
rastlinné, ovocné a obilninové pripravky pre nalevy, ako
aj zmesi a instantné zmesi tychto vyrobkov

1,2 mg(l v konecnej potravine (vyjadrené ako
saponiny)

15.1: Snacky na béze zemiakov, obilia, mtiky alebo
Skrobu

0,2 mg/kg v kone¢nej potravine (vyjadrené ako
saponiny)*.
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V prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 231/2012 sa zdpis tykajici sa ,E 999 extraktu quillaia“ nahrddza takto:

,E 999 EXTRAKT QUILLAIA

Synonyma

Extrakt z mydlovej kory; extrakt z kory kvildje; extrakt z panamskej kory; Quillai extrakt;

extrakt z murilovej kory; extrakt z ¢inskej kory

Definicia

Kvildjovy extrakt sa ziskava vodnou extrakciou zo stromov druhu Quillaia saponaria
Molina alebo inych druhov rodu Quillaia patriacich do ¢elade Rosaceae. Po extrakcii
nasleduje ¢irenie, filtrdcia, ultrafiltracia, koncentrécia a pasterizdcia. Obsahuje niekolko
triterpénovych saponinov, ktoré sa skladaju z glykozidov kyseliny kvildjovej, polyfenolov,
sacharidov, najmd polysacharidov a redukujtcich sacharidov, a v mensej miere proteinov.

Cislo CAS

68990-67-0

Eineics

Chemicky nazov

Chemicky vzorec

Molekulovd hmotnost

Rozbor Obsah saponinu v susine nie menej ako 20 %
Opis Kvildjovy extrakt v praskovej forme je svetlohnedy s ruzovym nddychom. Preddva sa aj vo
forme vodného roztoku.
Identifikdcia
pH Medzi 3,7 a 5,5 (4 % roztok)
Cistota
Obsah vody Najviac 6,0 % (metdda Karla Fishera) (len v pripade prasku)
Arzén Najviac 5 mg/kg saponinov
Olovo Najviac 3 mg/kg saponinov
Ortut Najviac 0,5 mg/kg saponinov
Kadmium Najviac 0,5 mg/kg saponinov

Stavelan vépenaty

Najviac 6 g/kg saponinov

Mikrobiologické kritérid

Pocet aerébnych
mikroorganizmov

Najviac 100 kolénif na gram

Salmonella spp.

Nepritomné v 25 g

Staphylococcus aureus

Nepritomnév 1 g

Escherichia coli

Nepritomné v 1g

Kvasinky

Najviac 10 kolonif na gram

Plesne

Najviac 10 kol6nif na gram®.
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