Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria L

2025/2084 20.10.2025

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2025/2084
z dnia 17 pazdziernika 2025 r.

zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 13332008 w odniesieniu do
stosowania ekstraktu Quillaia (E 999) oraz rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu
do specyfikacji dla ekstraktu Quillaia (E 999)

(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 (1), w szczegdlnoici jego art. 10 ust. 3 oraz art. 14,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajace jednolitg procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdéw spozywczych
i Srodkéw aromatyzujacych (%), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci
dopuszczonych do stosowania w zywnosci oraz warunki ich stosowania. W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do Zywnosci, obejmujacy nosniki, dopuszczonych do
stosowania w dodatkach do zZywnosci, enzymach spozywczych, $rodkach aromatyzujacych i skladnikach
odzywczych, oraz warunki ich stosowania.

(2) Wrozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 (*) ustanowiono specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienionych
w zalacznikach 111 Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(3)  Unijne wykazy dodatkéw do zywnosci i specyfikacje dla nich moga by¢ aktualizowane zgodnie z jednolit procedurs,
o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku.

(4)  Ekstrakt Quillaia (E 999) jest dopuszczonym dodatkiem do ZywnoSci na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008.

(5) W dniu 11 lutego 2013 r. ztozono wniosek o zezwolenie na stosowanie ekstraktu Quillaia (E 999) jako emulgatora
w $rodkach aromatyzujgcych, ktéry ma by¢ dodawany do kilku kategorii zywnosci. Nastepnie Komisja udostepnita
ten wniosek pafistwom czlonkowskim na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

(6)  Ekstrakt Quillaia (E 999), stosowany jako emulgator w $rodkach aromatyzujacych suszonych rozpylowo, zapewnia
niezbedng emulgagje, stabilno$¢ emulsji i zachowanie smaku.

(7) W dniu 6 marca 2019 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wydat opini¢ naukowa dotyczaca
ponownej oceny ekstraktu Quillaia (E 999) jako dodatku do Zywnosci oraz bezpieczenstwa proponowanego
rozszerzenia stosowania (). Urzad ustalit dopuszczalne dzienne spozycie tego dodatku do zywnosci na poziomie
3 mg saponin/kg masy ciala dziennie. Zadne z oszacowan narazenia dla réznych grup populacji w sprecyzowanym
scenariuszu zakladajacym lojalno$¢ wobec marki, ktére Urzad wybral w celu oceny mozliwego ryzyka zwigzanego
ze stosowaniem ekstraktu Quillaia (E 999), nie przekroczylo dopuszczalnego dziennego spozycia wynoszacego
3 mg saponin/kg masy ciala dziennie. Proponowane rozszerzenie stosowania ekstraktu Quillaia jako dodatku do
zywnosci w $rodkach aromatyzujacych réwniez nie budzitoby obaw co do bezpieczenstwa. Urzad zalecit zmiang
specyfikacji ekstraktu Quillaia (E 999) okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 231/2012 oraz wyrazenie jego
maksymalnych pozioméw stosowania wedlug poziomu saponin.

() Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 16, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1333/oj.

() Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.curopa.cu/elijreg/2008/1331/o0j.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do Zywnosci
wymienionych w zalacznikach Il i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83
2 22.3.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/231/0j).

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

~

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/2084/oj 1/6


http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/oj

PL

Dz.U. L z 20.10.2025

®)

(10)

(13)

(14)

(15)

W dniu 15 grudnia 2020 r. Komisja oglosila publiczne zaproszenie do przedstawienia danych technicznych
dotyczacych dopuszczonego dodatku do zywnosci ekstraktu Quillaia (E 999) w celu zebrania danych niezbednych
do realizacji zalecert Urzedu.

Na podstawie danych przekazanych przez zainteresowane podmioty gospodarcze Komisja zwrocita si¢ do Urzedu
o sporzadzenie opinii naukowej stuzacej potwierdzeniu, Ze dane techniczne przekazane przez te podmioty dawaly
uzasadnione podstawy do wprowadzenia zmiany w specyfikacjach dla dodatku do zywnosci ekstrakt Quillaia
(E 999), aby zapewnic ich zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi normami zgodnie z zaleceniem Urzedu.

W opinii naukowej opublikowanej w dniu 6 lutego 2024 r. (°) Urzad zalecit obnizenie maksymalnych pozioméw
olowiu, rteci i arsenu w odniesieniu do dodatku do zywnosci ekstrakt Quillaia (E 999), przyjecie maksymalnych
pozioméw dla kadmu i szczawianu wapnia, przyjecie kryteriéw mikrobiologicznych oraz minimalnej zawartosci
saponin, ktore sg skladnikiem funkcjonalnym, w tym numeru CAS w specyfikacjach, a takze zmiang definicji
ekstrakt Quillaia (E 999) w celu lepszego opisania skladu pod wzgledem jakoSciowym. Urzad zalecit réwniez
wyrazenie maksymalnych pozioméw stosowania wedtug poziomu saponin.

W dniu 3 kwietnia 2023 r. ztozono wniosek o zezwolenie na stosowanie ekstraktu Quillaia (E 999) jako emulgatora
w suplementach diety w postaci stalej i plynnej w kategoriach zywnosci 17.1 ,Suplementy diety w postaci stalej,
z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat i matych dzieci” i 17.2 ,Suplementy diety w postaci plynne;j,
z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat i matych dzieci”. Nastgpnie Komisja udostepnita ten wniosek
panstwom czlonkowskim na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

Ekstrakt Quillaia (E 999), stosowany jako emulgator w suplementach diety, poprawia rozpuszczalno$é i wodzie lub
thuszczach, co umozliwia wlgczanie stabo rozpuszczalnych skladnikéw do ostatecznej matrycy suplementéw diety.
Umozliwia to wprowadzanie roznych alternatywnych sposobdw stosowania suplementéw diety, takich jak saszetki
z proszkiem do rozpuszczani w wodzie, zelki, gotowe do spozycia postaci plynne i shoty do picia zamiast
konwencjonalnych tabletek, zeli lub tabletek.

W dniu 13 grudnia 2024 r. Urzad wydatl opini¢ naukowg dotyczaca rozszerzenia zastosowan ekstraktu Quillaia
(E 999) jako dodatku do zywnosci (°). Urzad stwierdzil, ze oszacowane narazenie na ekstrakt Quillaia (E 999), oparte
na typowych zglaszanych poziomach stosowania dla obecnie dopuszczonych kategorii zywnosci oraz na
proponowanym rozszerzeniu stosowania, nie doprowadzitoby do przekroczenia ustalonego dopuszczalnego
dziennego spozycia w Zadnej grupie populagji.

Biorac pod uwage opinie naukowe Urzedu, nalezy okresla¢ najwyzsze dopuszczalne poziomy stosowania ekstraktu
Quillaia (E 999) wedlug poziomu saponin oraz zezwoli¢ na stosowanie ekstraktu Quillaia (E 999) w Srodkach
aromatyzujacych oraz w suplementach diety w postaci stalej i plynnej, z wylaczeniem suplementéw diety dla
niemowlat i malych dzieci. Nalezy réwniez zmieni¢ specyfikacje dotyczace ekstraktu Quillaia (E 999).
W szczegllnosci nalezy lepiej zdefiniowaé ekstrakt Quillaia (E 999), opisujac jego sklad pod wzgledem
jakosciowym, w specyfikacjach nalezy poda¢ numer CAS, okresli¢ minimalng zawarto$¢ saponin jako skladnika
funkcjonalnego, obnizy¢ obecne maksymalne poziomy pierwiastkéw toksycznych oraz ujagé w specyfikacjach
maksymalne poziomy dla kadmu i szczawianu wapnia, aby zagwarantowac, Ze ten dodatek do zywnosci nie bedzie
znaczgcym Zrédlem narazenia na te toksyczne pierwiastki w zywnos$ci. W tym celu nalezy zastosowaé poziom,
ktéry jest obecnie osiggalny dzigki stosowaniu dobrych praktyk produkcyjnych. Ponadto nalezy przyjaé
odpowiednie kryteria mikrobiologiczne.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 i (UE) nr 231/2012.

() Dziennik EFSA 2024;22:e8563. Dzialania nastgpcze w zwigzku z ponowng oceng ekstraktu Quillaia (E 999) jako dodatku do

zywnosci oraz bezpieczefistwo proponowanego rozszerzenia zastosowan.
(®) Dziennik EFSA 2024;22:¢9140.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/2084/oj
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(16) Z uwagi na to, ze Urzad nie stwierdzil bezposredniego zagrozenia dla zdrowia zwiazanego z obecnymi
specyfikacjami oraz aby umozliwi¢ podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze, w tym matym i $rednim
przedsigbiorstwom, dostosowanie si¢ do nowych, bardziej rygorystycznych specyfikacji okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, nalezy odroczy¢ stosowanie nowych specyfikacji oraz ustanowi¢ przepisy przejsciowe dotyczace
stosowania w zywnosci ekstraktu Quillaia (E 999) wprowadzonego do obrotu zgodnie z prawem przed datg
rozpoczecia stosowania tych specyfikacji oraz dotyczace wprowadzania do obrotu zywno$ci zawierajacej taki
ekstrakt Quillaia (E 999).

(17) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalgczniku I do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku II do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 3

W zalaczniku do rozporzgdzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku III do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 4

Dodatek do zywnosci ekstrakt Quillaia (E 999), ktéry zostal zgodnie z prawem wprowadzony do obrotu przed dniem
9 maja 2026 r., moze by¢ dodawany do zywnosci zgodnie z zalgcznikami II i III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008
do wyczerpania zapaséw.

Zywno$¢, do ktérej dodano ekstrakt Quillaia (E 999), ktéry zostat zgodnie z prawem wprowadzony do obrotu przed dniem
9 maja 2026 r., moze by¢ wprowadzana do obrotu do uptywu jej daty minimalnej trwatosci lub terminu przydatnosci do
spozycia.

Artykut 5

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

Art. 3 stosuje si¢ od dnia 9 maja 2026 1.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 pazdziernika 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

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

W czgsci E zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  w kategorii 14.1.4 (Napoje z dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzujacymi) pozycja dotyczaca E 999

(Ekstrakt Quillaia) otrzymuje brzmienie:

,E 999 Ekstrakt Quillaia 170

(45)

(45): Podano w przeliczeniu na saponiny.”;

b)  wkategorii 14.2.3 (Cydr i perry) pozycja dotyczaca E 999 (Ekstrakt Quillaia) otrzymuje brzmienie:

,E 999 Ekstrakt Quillaia 170

(45)

Z wyjatkiem cidre bouché,
cydru jako$ciowego, perry
jako$ciowego, cydru
lodowego, perry lodowego.

(45): Podano w przeliczeniu na saponiny.”;

¢)  w kategorii 17.1 (Suplementy diety w postaci stalej, z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat i malych
dzieci) po drugiej pozycji dotyczacej E 969 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,E 999 Ekstrakt Quillaia 3350

(45)

(45): Podano w przeliczeniu na saponiny.”;

d)  w kategorii 17.2 (Suplementy diety w postaci plynnej, z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat i malych
dzieci) po drugiej pozycji dotyczacej E 969 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,E 999 Ekstrakt Quillaia 3350

(45)

(45): Podano w przeliczeniu na saponiny”.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/2084/oj
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ZALACZNIK II

W czgsci 4 zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008, po pozycji dotyczacej dodatku do zywnosci E 901 (Wosk pszczeli), dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

.E 999

Ekstrakt Quillaia

Wszystkie $rodki aromatyzujace stosowane
w nastepujacych kategoriach:

05.2: Pozostale wyroby cukiernicze, w tym pastylki
i drazetki od$wiezajace oddech

4 mg/kg w gotowej zywnosci (w przeliczeniu na
saponiny)

05.3: Guma do zucia

2 mg/kg w gotowej zywnosci (w przeliczeniu na
saponiny)

12.5: Zupy i buliony

2 mg(l w gotowej zywnosci (w przeliczeniu na
saponiny)

14.1.5: Kawa, herbata, napary ziolowe i owocowe,
cykoria; ekstrakty herbaty, naparéw ziotowych

i owocowych oraz cykorii; preparaty z herbaty, roslin,
owocow i zbdz do przygotowywania naparéw oraz
mieszanki i mieszanki rozpuszczalne (instant) tych
produktow

1,2 mg[l w gotowej zywnosci (w przeliczeniu na
saponiny)

15.1: Przekaski na bazie ziemniak6w, zb6z, maki lub
skrobi

0,2 mg/kg w gotowej Zywnosci (w przeliczeniu na
saponiny)”

gcocoroc z1nzd

Id
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 pozycja dotyczaca E 999 ,Ekstrakt Quillaia” otrzymuje brzmienie:

,E 999 EKSTRAKT QUILLAIA

imow
Naz synonimowe

Wyciag z kory mydloki; wyciag z kory quillay; wyciag z kory Panama; wyciag Quillai;
wyciag z kory Murillo; wyciag z kory China

Definicja

Ekstrakt Quillaia jest otrzymywany w wyniku wodnej ekstrakeji Quillaia saponaria Molina
lub innych gatunkéw Quillaia, drzew z rodziny Rosaceae. Po procesie ekstrakcji nastepuje
klarowanie, filtracja, ultrafiltracja, zatezanie i pasteryzacja. Zawiera duzo saponin
tréjterpenowanych skladajacych si¢ z glikozydéw kwasu kwilakowego, polifenoli,
weglowodandéw, w szczegdlnosci polisacharydéw i cukrow redukujgcych oraz,

w niewielkim stopniu, bialek.

Numer CAS

68990-67-0

Numer wg EINECS

Nazwa chemiczna

Wzér chemiczny

Masa czgsteczkowa

Oznacze}n{e Zawarto$¢ saponin nie mniej niz 20 % w przeliczeniu na suchg mase
zawartosci
Opis Ekstrakt Quillaia w postaci proszku jest barwy jasnobrazowej o réZowym odcieniu. Jest
réwniez dostepny jako roztwér wodny.
Identyfikacja
pH Miedzy 3,7 a 5,5 (4 % roztwér)
Czystos¢

Zawarto$¢ wody

Nie wigcej niz 6,0 % (metoda Karla Fischera) (tylko proszek)

Arsen Nie wigcej niz 5 mg/kg saponin
Olow Nie wiecej niz 3 mg/kg saponin
Rtgé Nie wigcej niz 0,5 mg/kg saponin
Kadm Nie wiecej niz 0,5 mg/kg saponin

Szczawian wapnia

Nie wigecej niz 6 g/kg saponin

Kryteria mikrobiologiczne
Laczna liczba bakterii | Nie wigcej niz 100 kolonii na gram
tlenowych:
Bakterie Salmonella brak w 25 g
spp-
Staphylococcus aureus brakw1g
Escherichia coli brakw1g
Drozdze Nie wigcej niz 10 kolonii na gram
Plesnie Nie wigcej niz 10 kolonii na gram”

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