9.4.2026 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 24/353

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2025/2084 2026/EES/24/36
fra 17. oktéber 2025

um breytingu 4 reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 ad pvi er vardar notkun a
kvillejakjarna (E 999) og reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 ad pvi er vardar
niakvzemar skilgreiningar fyrir kvillejakjarna (E 999) (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matvaelum (1),
einkum 3. mgr. 10. gr. og 14. gr.,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega malsmedferd
vid leyfisveitingu fyrir aukefni i matveelum, ensim i matvelum og bragdefni i matvaelum (2), einkum 5. mgr. 7. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

[ 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er sett fram skra Evropusambandsins yfir matvalaaukefni sem sampykkt
hafa verid til notkunar i matveeli og skilyrdi fyrir notkun peirra. I III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er sett
fram skra Evropusambandsins yfir matveelaaukefni, p.m.t burdarefni, sem sampykkt hafa verid til notkunar i
matvaelaaukefni, matvelaensim, matvaelabragdefni, naeringarefni og skilyrdi fyrir notkun peirra.

I reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 (3) er melt fyrir um nakvaemar skilgreiningar 4 aukefnum i
matvaelum sem eru tilgreind 1 II. og III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

Skrar Evropusambandsins yfir matvaelaaukefni og ndkvaemu skilgreiningarnar fyrir pau ma uppfera i samraemi vio
sameiginlegu malsmedferdina sem um getur 1 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkvadi
framkvemdastjornarinnar eda i kjolfar umsoknar.

Kvilleejakjarni (E 999) er leyft matvaelaaukefni samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

Hinn 11. febroar 2013 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir notkun 4 kvillejakjarna (E 999) sem yruefni 1 bragdetni til
ad bazta vid nokkra flokka matveela. Framkvemdastjornin gerdi umsoknina sidan adgengilega fyrir adildarrikin skv.
4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

begar kvillejakjarni (E 999) er notadur sem yruefni i udapurrkud bragdefni tryggir hann naudsynlega yrumyndun,
yrustoougleika og vardveislu bragds.

Hinn 6. mars 2019 gaf Matvaladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) Gt visindalegt alit
um endurmat & kvillejakjarna (E 999) sem matveelaaukefni og Oryggi tillagdrar rymkunar 4 notkun (4). Matveeladr-
yggisstofnunin fastsetti aswttanlega daglega inntoku (ADI) fyrir petta matvaelaaukefni vid 3 mg af saponinum/kg
likamspyngdar 4 dag. [ engum utreikningum & vahrifum fyrir 6liku ibiahépana fyrir nakvaemar svidsmyndir af vahrifum
med vorumerkjatryggd, sem Matvaeladryggisstofnunin valdi til ad meta mogulega ahaettu sem tengist notkun a
kvillejakjarna (E 999), var farid yfir asattanlegu daglegu inntdkuna sem nemur 3 mg af sapéninum/kg likamspyngdar a
dag. Tillogd rymkun & notkun kvillajakjarna sem matvaelaaukefnis i bragdefni myndi ekki heldur hafa 6ryggisvanda i
for med sér. Matveeladryggisstofnunin maelti med pvi ad breyta nakvemum skilgreiningum fyrir kvilleejakjarna (E 999)
sem settar eru fram i reglugerd (ESB) nr. 231/2012 og ad gefa hamarksnotkunarmagn hans upp sem saponin.

™
®
Q)
®

®

bessi ESB-gerd birtist 1 Stjtid. ESB L, 2025/2084, 20.10.2025. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 17/2026 fra
6. febriar 2026 um breytingu 4 I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j.

Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 fra 9. mars 2012 um nakvemar skilgreiningar 4 aukefnum i matvelum sem eru
tilgreind 1 II. og III. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 (Stjtid. ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2019 17(3), 5622.
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8) Hinn 15. desember 2020 auglysti framkvaemdastjornin opinberlega eftir teknilegum gégnum um leyfda matvala-
aukefnid kvillejakjarna (E 999) til ad safna gdgnum sem voru naudsynleg til ad fara eftir tilmelum Matvaeladr-
yggisstofnunarinnar.

9) A grundvelli framlagdra gagna fra rekstraradilum sem hafa hagsmuna ad geeta 6skadi framkvaemdastjornin eftir pvi ad
Matveeladryggisstofnunin legdi fram visindalegt alit til ad stadfesta ad pau teknilegu gdgn sem rekstraradilarnir 16gou
fram styddu nagilega vid breytinguna 4 ndkvemum skilgreiningum fyrir matvaelaaukefnid kvillaejakjarna (E 999) til ad
feera peer til samraemis vid ntigildandi stadla eins og Matvaeladryggisstofnunin maelti med.

10)  { visindalegu aliti sinu sem var birt 6. febraar 2024 (5) melti Matvaeladryggisstofnunin med pvi ad lakka hamarksgildin
fyrir bly, kvikasilfur og arsen fyrir matveelaaukefnid kvillejakjarna (E 999), sampykkja hamarksgildi fyrir kadmium og
kalsiumoxalat, sampykkja orverufradilegar vidmidanir og lagmarksinnihald fyrir saponin sem er virki efnispatturinn,
p.m.t. CAS-ntimer i ndkvemum skilgreiningum, og ad breyta skilgreiningunni a kvillejakjarna (E 999) til ad lysa
samsetningunni betur med eigindlegum hatti. Matveladryggisstofnunin melti einnig med pvi ad gefa hamarks-
notkunarmagnid upp sem saponin.

11)  Hinn 3. april 2023 var 160gd fram umsokn um leyfi fyrir notkun 4 kvillejakjarna (E 999) sem yruefni i feedubotarefni 1
fostu formi og fedubdtaretni i fljotandi formi i matveelaflokkum 17.1 ,Fedubotaretni gefin i fostu formi, ad
undanskildum fedubdtarefnum fyrir ungbdérm og smaborn“ og 17.2 ,Fadubdtaretni gefin i fljotandi formi, ad
undanskildum faedubotarefnum fyrir ungbdrn og smabdrn®. Framkvaemdastjornin gerdi umsodknina sidan adgengilega
fyrir adildarrikin skv. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

12)  begar kvillejakjarni (E 999) er notadur sem yruefni i feedubdtarefni beetir hann vatns- eda lipidleysni sem gerir pad
mogulegt ad setja torleysanleg innihaldsefni i endanlegan efnivid faedubotarefnanna. Hann gerir pad mogulegt ad proa
ymsa adra notkunarméguleika fyrir faedubotarefni, s.s. smapoka med dufti sem 4 ad pynna i vatni, goimmi, vokvaform
tilbuid til drykkjar og skot i stad hefdbundinna pilla, gels eda taflna.

13)  Hinn 13. desember 2024 gaf Matveeladryggisstofnunin ut visindalegt alit um rymkun 4 notkun kvillejakjarna (E 999)
sem matveelaaukefni (6). Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad utreikningar & vahrifum fra kvilleja-
kjarna (E 999), & grundvelli demigerds tilgreinds notkunarmagns fyrir matvaelaflokka sem eru sem stendur leyfoir og
tillagdrar rymkunar & notkun, leidi ekki til pess ad farid verdi yfir fastsetta dseattanleg daglega inntoku i neinum
pjootélagshopi.

14) A0 teknu tilliti til visindalegra alita Matveeladryggisstofnunarinnar pykir rétt ad gefa hdmarksnotkunarmagnid fyrir
kvilleejakjarna (E 999) upp sem saponin og ad leyfa notkun kvilleejakjarna (E 999) i bragdefni og 1 feedubdtaretni i fostu
og fljétandi formi, ad undanskildum faedubotarefnum fyrir ungbdrn og smaborn. Einnig pykir rétt ad breyta nakvemum
skilgreiningum fyrir kvillejakjarna (E 999). Einkum @tti ad skilgreina kvillejakjarna (E 999) betur med pvi ad lysa
samsetningunni med eigindlegum hetti, CAS-numerid atti ad koma fram i nakvemum skilgreiningum, gefa tti upp
lagmarksinnihald sapénins sem virks efnispattar, leekka etti niiverandi hamarksgildi fyrir eitrada efnispeetti og mork
fyrir kadmium og kalsiumoxalat attu ad koma fram i ndkvaeemu skilgreiningunni til ad tryggja ad matvaelaaukefnid valdi
ekki talsverdum vahrifum af véldum pessara eitrudu efnispatta i matvaelum. I peim tilgangi @tti ad nota gildid sem er
sem stendur hegt ad nd med pvi ad beita godum framleidsluhattum. Enn fremur atti ad sampykkja videigandi
orverufreedilegar vidmidanir.

15)  bvi «tti a0 breyta reglugerdum (EB) nr. 1333/2008 og (ESB) nr. 231/2012 til samramis vid pad.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 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.*
(%) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2024 22, €9140.
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16)  Med tilliti til pess ad Matvaladryggisstofnunin greindi ekki brynt heilsufarslegt dhyggjuefni i tengslum vid niiverandi
nakvaemar skilgreiningar og til ad gera stjornendum matvealafyrirteekja, p.m.t. litlum og medalstorum fyrirteekjum, kleift
ad adlagast nyju strangari ndkvaemu skilgreiningunum sem melt er fyrir um i pessari reglugerd @tti ad fresta beitingu
nyju nakveemu skilgreininganna og kveda 4 um umbreytingarreglur vegna notkunar a4 matvelaaukefninu kvillejakjarna
(E 999) 1 matveeli sem eru sett & markad 4 16gmaetan hatt fyrir pann dag pegar pessar nakveemu skilgreiningar koma til
framkvemda og vegna setningar matvela & markad sem innihalda slikan kvillejakjarna (E 999).

17)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvadum I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt i samrami vid I. vidauka vid pessa reglugerd.
2. gr.

Akvaedum II1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt i samrami vid II. vidauka vid pessa reglugerd.
3. gr.

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er breytt i samreemi vid I11. vidauka vid pessa reglugerd.
4. gr.

Bata ma matvalaaukefninu kvillaejakjarna (E 999), sem hefur verid sett & markad med 16gmatum heetti fyrir 9. mai 2026, i
matveeli i samreemi vid II. og II1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 pangad til birgdir eru uppurnar.

Matveeli sem kvillejakjarna (E 999) hefur verid bett i, sem voru sett & markad a l6glegan hatt fyrir 9. mai 2026, ma afram setja
4 markad til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda til sidasta notkunardags.

5. gr.
Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Akvaedi 3. gr. koma til framkvamda fra og med 9. mai 2026.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 17. oktober 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

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

1. VIDAUKI

a) | stad ferslunnar fyrir E 999 (Kvillejakjarna) i flokki 14.1.4 (Bragdbattar drykkjarvorur) kemur eftirfarandi:

,»E 999

Kvilleejakjarni

170

(45)

45):  Gefinn upp sem saponin®.

b) 1 stad feerslunnar fyrir E 999 (Kvillzjakjarna) i flokki 14.2.3 (Epla- og peruvin) kemur eftirfarandi:

»E 999

Kvillaejakjarni

170

(45)

ad undanteknum cidre bouché, cydr
\jakosciowy, perry jakoSciowe, cydr
lodowy, perry lodowe

45): Gefinn upp sem saponin®.

¢) I flokki 17.1 (Feedubotarefni gefin i fostu formi, ad undanskildum fedubotarefnum fyrir ungbdrn og sméabérn) er

eftirfarandi feerslu beaett vid 4 eftir annarri feerslunni fyrir E 969:

,.E 999

Kvillejakjarni

3350

(45)

45): Gefinn upp sem saponin®.

d) 1 flokki 17.2 (Feedubotarefni gefin i fljdtandi formi, ad undanskildum faedubétarefnum fyrir ungbérn og smaborn) er

eftirfarandi feerslu beaett vid 4 eftir annarri feerslunni fyrir E 969:

,.E 999

Kvillejakjarni

3350

(45)

45): Gefinn upp sem saponin®.



1I. VIDAUKI

[ 4. hluta II1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er eftirfarandi feerslu baett vid 4 eftir faerslunni fyrir matveelaaukefni E 901 Byvax:

,.E 999

Kvillajakjarni

Oll bragdefni sem eru notud i eftirfarandi flokkum:

05.2: Annad szlgeti, p.m.t. smatéflur sem gefa
friskandi andardratt

4 mg/kg i endanlegu matvelunum (gefinn upp
saponin)

sem

05.3: Tyggigummi

2 mg/kg i endanlegu matveelunum (gefinn upp
saponin)

sem

12.5: Stpur og seydi

2 mg/l i endanlegu matvelunum (gefinn upp
saponin)

sem

14.1.5. Kaffi, te, jurta- og aldinseydi, kaffififill; kjarni
ur tei og jurta- og aldinseydi og kaffififlum; te, jurta-
og aldinseydi og unnar kornvorur sem tladar eru i
sey0i, sem og blondur og skyndiblondur pessara afurda

1,2 mg/l i endanlegu matvelunum (gefinn upp
saponin)

15.1: Nasl sem er ad stofni til ar kartoflum, korni,
hveiti eda sterkju

0,2 mg/kg 1 endanlegu matvelunum (gefinn upp
saponin)*“

sem

surspuequesndoing IPUIQNIBWIONS QIA IRQIA-SHH 9206

LSEVT "IN
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111 VIDAUKI

I stad feerslunnar fyrir E 999, Kvillzjakjarna, i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 kemur eftirfarandi:

,»E 999 KVILLAJAKJARNI

Samheiti Séapubarkarkjarni, kvilleejabarkarkjarni

Skilgreining Kvillejakjarni er unninn med vatnsttdreetti r Quillaia saponaria Molina, eda 6drum
tegundum af @ttkvislinni Quillaia, trjategundum af wttinni Rosaceae. A eftir Gtdrattarferlinu
kemur felling, siun, Orsiun, pykking og gerilsneyding. Hann inniheldur allmérg
triterpendidsaponin sem eru samsett Gr glykosioum kvillejasyru, polyfendlum, kolvetnum,
einkum fj6lsykrum og afoxandi sykrum og, i minna meeli, protinum.

CAS-numer 68990-67-0

EINECS-numer

Efnaheiti
Efnaformula
Sameindamassi
Magngreining Sapoénininnihald ekki minna en 20%, midad vid purrefni
Lysing Kvillejakjarni 1 duftformi er ljosbrinn med bleikri slikju. Hann er einnig til sem vatnslausn.
Audkenning
Syrustig A bilinu 3,7 til 5,5 (4% lausn)
Hreinleiki
Vatnsinnihald Ekki meira en 6,0% (adferd Karls Fischer) (einungis i duftformi)
Arsen Ekki meira en 5 mg/kg af saponinum
Bly Ekki meira en 3 mg/kg af saponinum
Kvikasilfur Ekki meira en 0,5 mg/kg af saponinum
Kadmium Ekki meira en 0,5 mg/kg af saponinum
Kalsiumoxalat Ekki meira en 6 g/kg af saponinum

Orverufraedilegar viomidanir

Heildarfjoldi  6rvera vid | Ekki meira en 100 pyrpingar i grammi
lofthad skilyroi

Salmonella spp. Greinist ekkii25 g

Staphylococcus aureus Greinistekkiil g

Escherichia coli Greinistekkiil g

Gersveppir Ekki meira en 10 pyrpingar i grammi

Myglusveppir Ekki meira en 10 pyrpingar i grammi‘




