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NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2084
ze dne 17. fijna 2025,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008, pokud jde o pouziti
extraktu z kvillaji (E 999), a nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012, pokud jde o specifikace pro extrakt
z kvillaji (E 999)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinafskych
piidatnych latkach ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 3 a ¢lanek 14 uvedeného nafizeni,

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

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Priloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravinafskych piidatnych latek Unie schvélenych pro pouziti
v potravinich a podminky jejich pouziti. Pfiloha III nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravindfskych
piidatnych latek Unie, v€etné nosic¢d, schvalenych pro pouziti v potravindfskych piidatnych latkdch, potraviniskych
enzymech, potravindfskych aromatech a Zivinach a podminky jejich pouziti.

(2)  Naifzeni Komise (EU) ¢. 231/2012 (*) stanovi specifikace pro potravindiské pfidatné latky uvedené v piilohdch Il a III
natizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(3)  Seznamy potravindiskych ptidatnych litek Unie a jejich specifikace Ize aktualizovat v souladu s jednotnym postupem
uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé podani zddosti.

(4)  Extrakt z kvillaji (E 999) je povolend potravindiskd ptidatnd ldtka podle nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(5)  Dne 11. tnora 2013 byla poddna Zddost o povoleni pouziti extraktu z kvillaji (E 999) jako emulgdtoru v aromatech
k pfidavani do né&kolika kategorii potravin. Komise ndsledné zpfistupnila Zddost ¢lenskym stitim na zakladé
¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008.

(6)  Extrakt z kvillaji (E 999) pouzity jako emulgdtor ve sprejové susenych aromatech zajistuje nezbytnou emulzifikaci,
stabilitu emulze a udrzeni chuti.

(7) Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,aifad“) vydal dne 6. bfezna 2019 védecké stanovisko
k prehodnoceni extraktu z kvillaji (E 999) jako potravmarske piidatné ltky a z hlediska bezpe¢nosti navrhovaného
prodlouzen{ pouzm (4). Utad stanovil pijatelny denni pifjem (dale jen ,ADI) proto tuto potravmarskou pr1datnou
litku v mnozstvi 3 mg saponint | kg télesné hmotnosti za den. Zadny z odhad@ expozice pro riizné skupiny
obyvatelstva podle zpfesnéného scéndfe loajilntho ke znacce, ktery tGfad zvolil pro posouzeni moznych rizik
spojenych s pouil'vérn’m extraktu z kvillaji (E 999), nepfekrocil ADI ve vysi 3 mg saponint [ kg télesné hmotnosti za
den. Navrhované rozsifeni pouziti extraktu z kvillaji jako potravindfské pfidatné litky v aromatech by rovnéz
nepredstavovalo bezpeénostni riziko. Utad doporucil zménit specifikace pro extrakt z kvillaji (E 999) stanovené
v nafizeni (EU) ¢. 231/2012 a vyjadfit jeho maximdlni mnoZstvi pouZiti na zakladé saponinu.

() Uf. vest. L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/13330j.

() Ut vést. L 354, 31.12.2008, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2008/1331/oj.

Nafizeni Komise (EU) ¢. 231/ 2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindiské piidatné litky uvedené
v piflohach II a Il naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (UK. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1, ELL http://data.curopa.
eu/elijreg/2012/231/0j).

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

~
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Dne 15. prosince 2020 vyhlasila Komise vefejnou vyzvu k poskytnuti technickych tidaji o povolené potravinaiské
piidatné latce extraktu z kvillaji (E 999) s cilem shromdzdit tidaje potfebné k realizaci doporuceni Gfadu.

Na zdklad¢ adaju pfedlozenych zacastnénymi provozovateli podniki pozddala Komise tfad, aby poskytl védecké
stanovisko a potvrdil, Ze technické tidaje poskytnuté provozovateli podnikd adekvatné doklddaji zménu specifikaci
pro potravindiskou piidatnou latku extrakt z kvillaji (E 999) za tlelem jejich uvedeni do souladu se stdvajicimi
normami, jak doporucil Gfad.

Ve svém védeckém stanovisku zvefejnéném dne 6. tinora 2024 (°) Gfad doporucil u potravindfské ptidatné litky
extrakt z kvillaji (E 999) sniZit maximalni limity pro olovo, rtuf a arsen, pfijmout maximalni limity pro kadmium
a $tavelan vépenaty, pfijmout mikrobiologickd kritéria a minimdlni obsah saponint, coZ je funkéni slozka, vetné
¢isla CAS ve specifikacich, a zménit definici extraktu z kvillaji (E 999) za Gcelem lepsiho kvalitativntho popisu
slozeni. Utad rovnéz doporucil vyjadfit maximalni mnozstvi pouziti na zdkladé saponinu.

Dne 3. dubna 2023 byla poddna zddost o povoleni pouziti extraktu z kvillaji (E 999) jako emulgédtoru v pevnych
a kapalnych doplncich stravy spadajicich do kategorii potravin 17.1 ,Dopliiky stravy dodédvané v pevné formg,
kromé doplniki stravy pro kojence a malé déti“ a 17.2 ,Dopliiky stravy doddvané v kapalné formé, kromé doplika
stravy pro kojence a malé déti“. Komise ndsledné zptistupnila Zddost ¢lenskym stdtim na zdkladé ¢lanku 4 nafizeni
(ES) €. 1331/2008.

Extrakt z kvillaji (E 999) pfi pouziti jako emulgator v doplncich stravy zlepsuje rozpustnost ve vodé nebo v tucich
a diky tomu mohou byt do kone¢né matrice dopliku stravy zahrnuty $patné rozpustné slozky. Umoziiuje vyvoj
riznych alternativnich forem dopliikd stravy namisto béznych pilulek, gelt a tablet, jako jsou sicky s praskem
k rozpusténi ve vodé, gumové bonbény, hotové kapalné formy urcené pro ptimou konzumaci a ampule s kapalinou.

Dne 13. prosince 2024 vydal tfad védecké stanovisko tykajici se pfehodnoceni extraktu z kvillaji (E 999) jako
potravindiské ptidatné ldtky (9. Utad dospél k zdvéru, ze odhady expozice extraktu z kvillaji (E 999) zalozené na
typickych vykdzanych mnozstvich pouziti pro kategorie potravin povolené v soucasné dobé a na navrhovaném
rozsiteni pouziti by nevedly k pfekroceni stanoveného ADI v zddné skupiné populace.

S ohledem na védecka stanoviska tfadu je vhodné vyjadfit maximalni mnozstvi pouziti extraktu z kvillaji (E 999) na
zdkladé saponinu a povolit pouziti extraktu z kvillaji (E 999) v aromatech a v dopliicich stravy v pevné i kapalné
formé, kromé dopliki stravy pro kojence a malé déti. Je rovnéZ vhodné zménit specifikace pro extrakt z kvillaji
(E 999). Konkrétné by mél byt extrakt z kvillaji (E 999) Iépe definovan kvalitativnim popisem sloZent, do specifikaci
by mélo byt zahrnuto &islo CAS, mél by byt stanoven minimalni obsah saponint jako funkéni slozky, mély by byt
sniZeny stavajici maximélni limity pro toxické prvky a do specifikaci by mél byt zahrnut limit pro kadmium
a §tavelan vdpenaty, aby se zajistilo, Ze dotCend potravindiskd piidatna litka nebude vyznamnym zdrojem expozice
témto toxickym prvkéim v potravindch. Za timto ucelem by méla byt pouZita Groven, kterd je v soucasnosti
dosazitelnd uplatiiovanim spravné vyrobni praxe. Dile by méla byt pfijata pfislusnd mikrobiologicka kritéria.

Nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 a (EU) ¢. 231/2012 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

() EFSA Journal. 2024;22:e8563. Opatieni navazujici na piehodnoceni extraktu z kvillaji (E 999) jako potravindiské piidatné latky

a bezpe¢nost navrhovaného rozsifeni pouziti.
(°) EFSA Journal. 2024;22:¢9140.
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(16) Vzhledem k tomu, Ze Gfad nezjistil bezprostiedni zdravotni riziko souvisejici se stavajicimi specifikacemi, a aby se
provozovatelé potravindiskych podnikd, véetné malych a stfednich podnikti, mohli pfizptsobit novym pisnéjsim
specifikacim stanovenym v tomto nafizeni, mélo by byt uplatiiovani novych specifikaci odlozeno a méla by byt
stanovena pfechodnd pravidla pro pouziti potravindfské ptidatné latky extrakt z kvillaji (E 999), kterd byla v souladu
s pravnimi pfedpisy uvedena na trh pfede dnem pouzitelnosti téchto specifikaci, a pro uvddéni potravin obsahujicich
extrakt z kvillaji (E 999) na trh.

(17) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni v souladu s piilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Ptiloha III nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni v souladu s pfilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Ptiloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni v souladu s ptilohou III tohoto nafizeni.

Cldnek 4
Potravindfskd ptidatnd ltka extrakt z kvillaji (E 999), kterd byla v souladu s pravnimi pfedpisy uvedena na trh pfede dnem
9. kvétna 2026, muze byt pfidavana do potravin v souladu s piilohami II a III nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 aZ do vycerpani
zésob.
Potraviny, do nichZz byl pfiddn extrakt z kvillaji (E 999) a které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh pfede
dnem 9. kvétna 2026, mohou byt uvddény na trh do dne jejich minimdlni trvanlivosti nebo data spotfeby.

Cldnek 5
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Clanek 3 se pouzije ode dne 9. kvétna 2026.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. ¥jna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Cést E prilohy I nafizeni (ES) ¢. 13332008 se méni takto:

a)  Vkategorii 14.1.4 (Ochucené ndpoje) se polozka pro extrakt z kvillaji E 999 nahrazuje timto:

LE 999 Extrakt z kvillaji 170 | (45)

(45): Vyjadfeno jako saponiny.;
b)  vkategorii 14.2.3 (Cider a perry) se polozka pro extrakt z kvillaji E 999 nahrazuje timto:

,E 999 Extrakt z kvillaji 170 | (45) kromé cidre bouché, cydr
jakosciowy, perry jakosciowe, cydr
lodowy, perry lodowe

(45): Vyjadfeno jako saponiny.;

¢) v kategorii 17.1 (Doplitky stravy doddvané v pevné formé, kromé doplikd stravy pro kojence a malé déti) se za
druhou polozku pro E 969 vklada nova polozka, kterd zni:

,E 999 Extrakt z kvillaji 3350 | (45)

(45): Vyjadfeno jako saponiny.;

d) v kategorii 17.2 (Dopliiky stravy doddvané v kapalné formé, kromé dopliki stravy pro kojence a malé déti) se za
druhou polozku pro E 969 vklada nova polozka, kterd zni:

,E 999 Extrakt z kvillaji 3350 | (45)

(45): Vyjadfeno jako saponiny.
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PRILOHA II

V ¢asti 4 piilohy III nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se za polozku tykajici se potravinaiské pfidatné latky ,E 901 Véeli vosk“ vkladd nova polozka, ktera zni:

.E 999

Extrakt z kvillaji

Vsechna aromata pouzivand v nésledujicich kategoriich:

05.2: Ostatni cukrovinky véetné drobnych cukrovinek
na osvéZeni dechu

4 mg/kg v konecné potraviné (vyjadreno jako
saponiny)

05.3: Zvykacky

2 mgfkg v kone¢né potraviné (vyjidieno jako
saponiny)

12.5: Polévky a vyvary

2 mg/(l v koneéné potraviné (vyjadieno jako saponiny)

14.1.5: Kdva, ¢aj, bylinné a ovocné ¢aje, ¢ekanka;
extrakty z aje, bylinnych a ovocnych ¢ajti a cekanky;
pipravky na bézi Caje, bylin, ovoce a obilovin pro
pipravu ¢aju a smési a instantni smési z téchto vyrobki

1,2 mg/l v kone¢né potraviné (vyjadreno jako
saponiny)

15.1: Bramborové, obilné, mouc¢né nebo skrobové
snacky

0,2 mg/kg v kone¢né potraving (vyjadieno jako
saponiny)*

§T0T01°0C “1 1894 "IN
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PRILOHA 11l
V ptiloze nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se polozka pro ,E 999 Extrakt z kvillaji“ nahrazuje timto:

,E 999 EXTRAKT Z KVILLAJI

Synonyma Extrakt z quillaje

Definice Extrakt z kvillaji se ziskdvd vodnou extrakci kiry stromu Quillaia saponaria Molina nebo
jiného druhu Quillaia, stromi ¢eledi Rosaceae. Po extrakci ndsleduje Cifeny, filtrace,
ultrafiltrace, koncentrace a pasterizace. Obsahuje fadu triterpenoidnich saponind, které se
sklddaji z glykosida kyseliny kvilajové, polyfenolti a sacharidd, zejména polysacharidt

a redukujicich cukr, a v mensi mife z bilkovin.

Cislo CAS 68990-67-0
EINECS

Chemicky ndzev

Chemicky vzorec

Molekulova hmotnost

Obsah Obsah saponini ne méné nez 20 %, vztazeno na susinu
Popis Extrakt z kvillaji v praskové formé ma svétle hnédou barvu s rizovym odstinem. Je
dostupny také jako vodny roztok.
Identifikace
pH Mezi 3,7 a 5,5 (4% roztok)
Cistota
Obsah vody Ne vice nez 6,0 % (Karl-Fischerova metoda) (pouze praskova forma)
Arsen Ne vice nez 5 mg/kg saponini
Olovo Ne vice nez 3 mg/kg saponinil
Reut Ne vice nez 0,5 mg/kg saponinti
Kadmium Ne vice nez 0,5 mg/kg saponinti
Stavelan vdpenaty Ne vice nez 6 g/kg saponinti

Mikrobiologickd kritéria

Aerobni bakterie Ne vice nez 100 kolonif na gram
celkem

Salmonella spp. Nepiitomnd v 25 g
Staphylococcus aureus Nepfitomnd v 1 g

Escherichia coli Nepfitomnd v 1g

Kvasniky Ne vice nez 10 kolonif na gram
Plisné Ne vice nez 10 kolonif na gram*
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