28.5.2026 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 36/281

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTIJORNARINNAR 2026/EES/36/33
(ESB) 2026/386

fra 20. febraar 2026

um leyfi til ad setja 4 markad fitusneytt repjufreesduft sem nyfedi og um breytingu a
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. néovember 2015 um nyfadi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 258/97 og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fart a skra
Sambandsins yfir nyfedi, 4 markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir leyft nyfaedi komid 4 fot med framkvemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Hinn 19. agist 2022 lagdi fyrirtaekid NapiFeryn BioTech Sp. z o0.0. (hér & eftir nefnt umsekjandinn) umsokn fyrir
framkveemdastjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja protintrefjapykkni
ur repjufreei & markad i Sambandinu sem nyfaedi. Umsakjandinn 6skadi eftir ad fa ad nota protintrefjapykkni 0r
repjufreei sem matvelainnihaldsefni i fj6lda matvaela fyrir almenning, i matveli sem eru notud i sérstokum,
leeknisfreedilegum tilgangi, eins og pau eru skilgreind i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (3),
fyrir almenning fra 10 ara aldri og i faedubodtarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evroépupingsins og radsins
2002/46/EB (%), fyrir almenning fra 10 ara aldri.

4) Ad pvi er vardar skilyrdin fyrir notkun nyfaedisins i feedubdtarefni lagdi umsakjandinn upphaflega til hamarks-
inntdkumagn sem nemur 30 g/dag en sampykkti sidar ad leekka pad 1 10 g/dag par ed efnid er gjafi dmeltanlegra
kolvetna.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2026/386, 23.2.2026. Hennar var getid i dkvoéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 124/2026 fra
30. april 2026 um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(M) Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j.

(®) Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfeedi i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(®) Reglugerd Evropubpingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru tlud ungbérnum og smabornum, matveeli
sem eru notud i sérstokum laeknisfredilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfedi i stad alls annars faedis og um nidurfellingu a tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtio. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

() Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jini 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um fedubdtarefni
(Stjtio. EB L 183, 12.7.2002, bls. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).
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5) Hinn 19. agast 2022 for umsaekjandinn pess einnig 4 leit vid framkvaemdastjornina ad visindalegar rannsoknir og gdgn
sem njota einkaleyfisverndar nytu verndar, p.e.a.s. framleidsluferlid (dztlun um greiningu 4 heettu og mikilvaega
styristadi (5), gogn um greiningarskyrslur (¢), prep framleidsluferlisins (7), vottord um géda framleidsluhzetti (8)), gogn
um samsetningu (greining 4 protini, fitu, Osku, raka og trefjum, amindsyrum, glukosinélotum, pungmalmum,
varnarefnum, fytati, ertikasyru, heildarinnihaldi faedutrefja, dleysanlegum fedutrefjum med mikla sameindapyngd,
leysanlegum faedutrefjum med mikla sameindapyngd, leysanlegum fedutrefjum med litla sameindapyngd, hlutlausu
saputréni, ADF (surt saputréni), ADL (surt sapulignin), trypsinlatavirkni, érverufreedilegum hreinleika, leysiefnaleifum,
natriumbensodati og brennisteinstvioxidi og fendlsambondum dsamt gdgnum Ur greiningarskyrslum um nyfeoid,
gdgnum um innri greiningaradferdir, gognum um stodugleika nyfedisins og adferdarlysingu vid greiningar (°), rannsokn
4 meltanleika nyfaedisins og greiningarrannsokn (19), skyrslu samningsbundinnar rannsoknarstofnunar ('), gdégnum ur
greiningarskyrslu um al, fosfan, hraefni og vatnsvirkni (12), gégnum 0r greiningarskyrslu um sinapin og tannin (13)),
tillogd notkun og notkunarmagn og inntekid magn sem gert er rad fyrir (6unnin gégn um faedutengd vahrif (14)),
naeringarfredilegar upplysingar (rafdrattargreining & natriumdoédekylsulfat-pdlyakrylamidgeli (1°), skyrsla um maelingu 4
meltanlegri lifsnaudsynlegri amindsyru (1¢), 6unnin gégn (17)), eituretnafreedilegar upplysingar (18), ofneemisvirkni (19),
reynsla af notkun (20) og vidbétarupplysingar (21), til studnings umsokninni.

6) Hinn 26. mai 2023 for framkvemdastjornin pess 4 leit vi0 Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd
Matvaeladryggisstofnunin) ad hiin framkvaemdi mat & protintrefjapykkni ur repjufreei sem nyfaedi i samreemi vid 3. mgr.
10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7) Hinn 27. aglist 2025 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt um 6ryggi protintrefjapykknis ur repjufreei
sem nyfedi (22) i samreemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstdou i visindalegu aliti sinu ad protintrefjapykkni Gr repjufraei sé druggt
vid tillogd notkunarskilyrdi en pd ad pvi tilskildu ad einstaklingar eldri en 10 ara neyti ekki matvala sem innihalda
nyf2did og faedubotarefna sem innihalda nyfadid sama dag Pess vegna eru tilgreindar nagar forsendur i pessu
visindalega aliti til ad dkvarda ad protintrefjapykkni ur repjufraei, pegar pad er notad vid tillogd notkunarskilyrdi,
uppfylli skilyrdin fyrir setningu pess & markad i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

(®) Vidauki I.2.1 (HACCP documentation) vid umsoknina.

(6) Vidauki 1.2.4 til 1.2.11 (Data on analytical reports).

() Vidauki 1.2.12 (Steps of the manufacturing process).

(®) GMP_Certificate.

(?) Vidauki I.3.1 a.1 (Analysis of protein, fat, ash, moisture and fibre); Vidauki 1.3.1.a.2 (Analysis of amino acids); Vidauki 1.3.1.a.3 (Analysis
of glucosinolates); Vidauki 1.3.1.a.4 (Analysis of heavy metals); Vidauki 1.3.1.a.5 (Analysis of pesticides); Vidauki 1.3.1.a.6 (Analysis of
phytate); Vidauki 1.3.1.a.7 (Analysis of erucic acid); Vidauki 1.3.1.a.8 (Analysis of TDF, HMWIDF, HMWSDF& LMWSDF); Vidauki
1.3.1.a.9 (Analysis of NDF, ADF & ADL); Vidauki 1.3.1.a.10 (Analysis of tripsin inhibitor activity); Vidauki 1.3.1.a.11 (Analysis of
microbial purity); Vidauki 1.3.1.a.12 (Analysis of residual solvents); Vidauki 1.3.1.a.13 (Analysis of sodium benzoate sulfites); Vidauki
1.3.1.a.14 (Analysis of phenolic compounds); Vidaukar 1.3.1.a.15 til 1.3.1.a.18 (Data on analytical report); Vidauki 1.3.1.b.2 (Data on
internal analytical methods); Vidaukar 1.3.2.a og 1.3.2.b (Stability data of the novel food); Vidaukar 1.3.1.a.19 til 1.3.1.a.35 (Data on
analytical reports); Vidaukar .3.2.a.1, 1.3.2.b.1 og 1.3.2.b.2 (Stability data of the novel food and analytical protocol).

(19) Vidauki 1.8.2 (Study on the digestibility of the novel food and analytical study).

(") CRO_Original (data on analytical reports).

('?) Vidaukar 1.3.1.a.36 til 1.3.1.a.39 og vidauki 1.3.2.b.3 (Data on analytical report for phosphane, aluminium, raw materials, and water
activity).

(13) Vidauki 1.3.5.1 og 1.3.5.2 (Data on analytical report of sinapine and tannins).

(%) Vidauki 1.6.1 (Raw data on dietary exposure); Vidaukar 1.6.1.1 og 1.6.1.2 (Raw data); Vidauki 1.6.10 (Raw data).

('%) Vidauki 1.8.1.a SDS-PAGE (Data on analytical report).

(') Vidauki 1.8.3 DIAAS (Data in the digestibility study report and analytical study plan).

(1) Raw_data from protein studies.

('8) Vidauki I.9.1 (Literature review report).

(1) Vidauki 1.10.1.a (Data of study report on allergenicity).

(*) GRAS_dossier NFB_RapteinTM30_FINAL; GRN_1122_NQL_final_trans.

(") Appendixes 2 replies April_1to 11.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evréopu 2025 23, 9631, (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9631).
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9) Matvaladryggisstofnunin tok einnig fram 1 visindalegu aliti sinu ad nidurstdour hennar um 6ryggi nyfedisins byggoust
a eftirfarandi gégnum: framleidsluferlio (deetlun um greiningu & haettu og mikilvaega styristadi og prep framleidslu-
ferlisins), gdgn um samsetningu (greining a prétini, fitu, 6sku, raka og trefjum, amindésyrum, glikosindlotum,
pungmalmum, varnarefnum, fytati, erikasyru, heildarinnihaldi feedutrefja, 6leysanlegum faedutrefjum med mikla sam-
eindapyngd, leysanlegum feedutrefjum med mikla sameindapyngd, leysanlegum faedutrefjum med litla sameindapyngd,
hlutlausu saputréni, ADF (srt saputréni), ADL (strt sapulignin), trypsinlatavirkni, orverufredilegum hreinleika,
leysiefhaleifum, natriumbensdati og brennisteinstvioxidi og fendlsambéndum 4samt gégnum ur greiningarskyrslum um
nyfe0id, gdgnum um innri greiningaradferdir, gégnum um stddugleika nyfedisins og adferdarlysingu vid greiningar,
gbgnum ur greiningarskyrslu um 4l, fosfan og vatnsvirkni, gdgnum Ur greiningarskyrslu um sinapin og tannin), tillogd
notkun og notkunarmagn og inntekid magn sem gert er rad fyrir (6unnin gdgn um faedutengd vahrif), neeringarfredilegar
upplysingar (skyrsla um malingu 4 meltanlegri lifsnaudsynlegri amindsyru), eiturefnafredilegar upplysingar,
ofna@misvirkni og vidbotarupplysingar til studnings teeknilegu malsskjolunum, en an peirra hefdi hun ekki getad lagt mat
4 nyfedid og komist ad nidurstddu sinni.

10)  Umsakjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i visindalegu rann-
soknirnar og gégnin pegar hann lagdi umsodknina fram.

11)  Framkvamdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefoi fert fullnsegjandi
sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veeru uppfylltar.
bess vegna ettu visindalegar rannsoknir og gogn, p.e.a.s. framleidsluferlid (aztlun um greiningu a heettu og mikilvaga
styristadi og prep framleidsluferlisins), gégn um samsetningu (greining a protini, fitu, Osku, raka og trefjum,
aminésyrum, glukésindlétum, pungmalmum, varnarefnum, fytati, ertikasyru, heildarinnihaldi faedutrefja, 6leysanlegum
feedutrefjum med mikla sameindapyngd, leysanlegum fedutrefjum med mikla sameindapyngd, leysanlegum
feedutrefjum med litla sameindapyngd, hlutlausu saputréni, ADF (strt saputréni), ADL (strt sapulignin), trypsin-
latavirkni, drverufraedilegum hreinleika, leysiefnaleifum, natriumbensodati og brennisteinstvioxidi og fendlsambondum
asamt gognum ur greiningarskyrslum um nyfzedid, gognum um innri greiningaradferdir, gégnum um stodugleika
nyfaedisins og adferdarlysingu vid greiningar, gdgnum ur greiningarskyrslu um al, fosfan og vatnsvirkni, gognum ar
greiningarskyrslu um sinapin og tannin), tillogd notkun og notkunarmagn og inntekid magn sem gert er rad fyrir (6unnin
gogn um fedutengd vahrif), neringarfredilegar upplysingar (skyrsla um melingu a meltanlegri lifsnaudsynlegri
amindsyru), eiturefnafradilegar upplysingar, ofnamisvirkni og vidbdtarupplysingar til studnings teeknilegu malsskjol-
unum ad njota verndar i samraemi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samreemis vid pad atti eingdngu
umsakjandanum ad vera heimilt ad setja protintrefjapykkni ur repjufreei & markad innan Sambandsins 1 5 ar fra
gildistoku pessarar reglugerdar.

12)  Hins vegar kemur takmorkun 4 leyfi fyrir protintrefjapykkni r repjufrei, og 4 tilvisunum i gdgnin sem finna ma i skra
umsakjandans, eingéngu vid notkun hans ekki i veg fyrir ad sidari umsakjendur saeki um leyfi til ad setja sama nyfzdid
4 markad, a0 pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru med logmatum hetti til
studnings sliku leyfi.

13)  Heitid ,.prétintrefjapykkni ur repjufrei” endurspeglar ekki raunverulega samsetningu nyfedisins par ed prétininnihald
bess er undir 50% og ekki hefur verid synt fram 4 ad trefjapatturinn uppfylli skilgreininguna sem sett er fram i I. vidauka
vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 (23). Notkunin & ordinu ,,prétintrefjapykkni® i heiti
nyfedisins gaeti pvi villt um fyrir neytendum ad pvi er vardar neringarfraeedilega eiginleika pess og samsetningu. bvi
bykir rétt ad skipta ordinu ,,protintrefjapykkni* ut fyrir heiti sem endurspeglar ndkveemlega rétt edli og samsetningu
nyfedisins. Umsakjandinn sampykkti tillagda heitid ,,fitusneytt repjufraesduft.

14) | samremi vid skilyrdin fyrir notkun matvaelainnihaldsefna og faedubbtarefna sem innihalda fitusneytt repjufraesduft,
eins og umsakjandinn lagdi til og Matveeladryggisstofnunin lagdi mat 4, er naudsynlegt ad upplysa neytendur um pad
med videigandi merkimida ad einstaklingar eldri en 10 ara ettu ekki ad nota matvalainnihaldsefni og faedubdtarefni sem
innihalda fitusneytt repjufraesduft ef annarra matvacla med vidbattu fitusneyddu repjufreesdufti er neytt sama dag.

(¥) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 fra 25. oktdber 2011 um midlun upplysinga um matveli til neytenda, um
breytingu & reglugerdum Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 og (EB) nr. 1925/2006 og um nidurfellingu a tilskipun
framkvamdastjornarinnar 87/250/EBE, tilskipun radsins 90/496/EBE, tilskipun framkvemdastjornarinnar 1999/10/EB, tilskipun Evropu-
pingsins og radsins 2000/13/EB, tilskipunum framkvamadastjornarinnar 2002/67/EB og 2008/5/EB og reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 608/2004 (Stjtid. ESB L 304, 22.11.2011, bls. 18, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/1169/0j).
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15)  Matveeladryggisstofnunin telur einnig ad nyfedio sé liklegt til ad valda ofnaemisvidbrogdum hja einstaklingum med
ofnaemi fyrir repjufraei og einnig hja einstaklingum med ofnami fyrir sinnepi vegna vixlsvorunar. bess vegna er
naudsynlegt ad kveda & um kréfu um merkingar pannig ad folk sem er med ofnemi fyrir sinnepi geti fordast neyslu
nyfadisins.

16)  bvi pykir rétt ad fersla fitusneydds repjufraeesdufts sem nyfaedi & skra Sambandsins yfir nyfaedi innihaldi upplysingarnar
sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

17)  Feera tti fitusneytt repjufreesduft a4 skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvemdarreglugerd
(ESB) 2017/2470. bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

18)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
1. Leyft er ad setja fitusneytt repjufreesduft 4 markad innan Sambandsins.
Fera skal fitusneytt repjufraesduft a skra Sambandsins yfir nyfadi sem sett er fram i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.
2. Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr.

Einungis fyrirteekinu NapiFeryn BioTech Sp. z o0.0. (?%) er leyfilegt ad setja nyfaedid, sem um getur i 1. gr., 4 markad i
Sambandinu i fimm ar fra 15. mars 2026 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfaedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem
eru verndud skv. 3. gr. eda med sampykki NapiFeryn BioTech Sp. z o.0.

3. gr.
Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoOknarskranni og uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 i pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
NapiFeryn BioTech Sp. z o.0.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjiornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 20. febraar 2026.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

Jorseti.

(**) Heimilisfang: Stanistawa Dubois 114/116, 93-465 L.6dz, Pélland.
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