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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 8.10.2025

lena leasaitear Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/127 a mhéid a bhaineann leis na
ceanglais a bhaineann le proitéin le haghaidh bainne foirmle do naionain agus bainne
foirmle leantach a mhonaraitear as hidrealasaiti proitéine

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)
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MEABHRAN MINIUCHAIN

1. COMHTHEACS AN GHNIMH THARMLIGTHE

Le hAirteagal 11(2) de Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena isdid mar bhia do naionain
agus do leanai 6ga, maidir le bia chun crioch speisialta miochaine, agus maidir le hionadach
ar an aiste bia iomlan chun medchan a riald' cumhachtaitear an Coimisitin Eorpach
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 18 den Rialachan sin, chun na
gniomhartha tarmligthe a glacadh de bhun Airteagal 11(1) de a thabhairt cothrom le data,
amhail Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/127 6n gCoimisitin an 25 Mean Fémhair 2015 lena
bhforliontar Rialachan (AE) Uimh. 609/2013 a mhéid a bhaineann leis na ceanglais shonracha
1 ndail le comhdhéanamh agus faisnéis le haghaidh bainne foirmle do naiondin agus bainne
foirmle leantach agus a mhéid a bhaineann leis na ceanglais i nddil le faisnéis a bhaineann le
beatht najonan agus leanai 6gaZ.

Is ¢ is aidhm don Rialachdn Tarmligthe seo Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/127 a leasu tri
na ceanglais a leagtar amach ann maidir leis an gcion prditéine, leis an bhfoinse proitéine, leis
an bproiseail proitéine agus leis an gcdiliocht proitéine le haghaidh bainne foirmle do naionain
agus bainne foirmle leantach a mhonaraitear as hidrealasditi, na ceanglais sin a leas.

2. COMHAIRLIUCHAIN ROIMH GHLACADH AN GHNIMH

Chuaigh an Coimisitn i gcombhairle leis an Udaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (an
‘tUdaras’) maidir leis an abhar sin. An tuairim eolajoch 6n Udaras maidir le sabhailteacht
agus oiritnacht chothaitheach hidrealasdite proitéine sonrai a mhonaraionn Fonterra Co-
operative Group Ltd, hidrealasait préitéine a dhiorthaitear 6 thiuchan proitéine meidhg agus a
Gisidtear i mbainne foirmle do naiondin agus i mbainne foirmle leantach?®, is ¢ an Tuairim
Eolaioch sin atd ina bhunus eolaioch do na ceanglais ata sa Rialachén tarmligthe seo.

Chuathas 1 gcomhairle le saineolaithe sna Ballstait 1 scribhinn laistigh den Ghrupa
Saineolaithe maidir le bia a cheaptar lena usaid mar bhia do naiondin agus do leanai oga,
maidir le bia chun criocha speisialta miochaine, agus maidir le hionadach ar an aiste bia
iomlan chun me4chan a rial*, idir an 26 Feabhra 2025 agus an 10 Marta 2025.

3. EILIMINTI DLi AN GHNiIMH THARMLIGTHE

Is ¢ Airteagal 11(2) de Rialachan (AE) Uimh. 609/2013 bunus dli an Rialachain Tarmligthe
seo. De réir na fordla sin, cumhachtaitear an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
chun na gniomhartha tarmligthe a glacadh de bhun Airteagal 11(1) den Rialachan sin a
thabhairt cothrom le data, amhail Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/127, faoi réir na gceanglas
ginearalta a leagtar amach in Airteagail 6 agus 9 den Rialachan céanna, faoi réir cheanglas

! IO L 181, 29.6.2013, Ich. 35.

2 IO L 25,2.2.2016, Ich. 1.

3 Painéal NDA EFSA (Painéal EFSA ar Thairgi Diaitéiteacha, Cothu agus Ailléirgi). Nutritional safety
and suitability of a specific protein hydrolysate manufactured by Fonterra Co-operative Group Ltd
derived from a whey protein concentrate and used in infant formula and follow-on formula
[Sabhailteacht agus oiritinacht chothaitheach hidrealasaite proitéine sonrai a mhonaraionn Fonterra Co-
operative Group Ltd, hidrealasait préitéine a dhiorthaitear 6 thiichan proitéine meidhg agus a tsdidtear
i mbainne foirmle do naiondin agus i mbainne foirmle leantach],
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2025.9160.

Tagairt E02893 sa Chlar de Ghrupai Saineolaithe an Choimisitiin agus d’eintitis eile den saghas céanna.
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breise Airteagal 10, agus an dul chun cinn 4bhartha teicniuil agus eolaioch atd déanta & chur
san aireamh.

Na hathruithe a mholtar ar Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/127, baineann siad leis an
nuashonrtl ar na ceanglais i ndéil le comhdhéanamh le haghaidh bainne foirmle do naiondin
agus bainne foirmle leantach a mhonaraitear as hidrealasaiti proitéine a leagtar sios in
Tarscribhinni I agus II a ghabhann leis an Rialachan sin tar éis don Udaras meastni dearfach a
dhéanambh ar hidrealasait proitéine a thail.
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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 8.10.2025

lena leasaitear Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/127 a mhéid a bhaineann leis na
ceanglais a bhaineann le proitéin le haghaidh bainne foirmle do naionain agus bainne
foirmle leantach a mhonaraitear as hidrealasaiti proitéine

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena isdid mar bhia do naionain
agus do leanai 6ga, maidir le bia chun criocha speisialta miochaine, agus maidir le hionadach
ar an aiste bia iomlan chun meéachan a riali agus lena n-aisghairtear Treoir 92/52/CEE 6n
gCombhairle, Treoir 96/8/CE  6n gCoimisiun, Treoir 1999/21/CE  6n  gCoimisiln,
Treoir 2006/125/CE 6n gCoimisitin, Treoir 2006/141/CE 6n gCoimisitn, Treoir 2009/39/CE
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, Rialachan (CE) Uimh. 41/2009 6n gCoimisiin
agus Rialachan (CE) Uimh. 953/2009 6n gCoimisitin®, agus go hdirithe Airteagal 11(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachan Tarmligthe (AE)2016/127 6n gCoimisiun®, leagtar sios ceanglais
shonracha i1 ndéil le comhdhéanamh le haghaidh bainne foirmle do naiondin agus
bainne foirmle leantach a mhonaraitear as hidrealasaiti proitéine. Fordiltear leis, 1 gcés
bainne foirmle do naiondin agus bainne foirmle leantach a mhonaraitear as
hidrealasaiti proitéine, nach mor na ceanglais 1 ndail le cion proitéine, foinse proitéine,
proiseail proitéine a chomhlionadh, mar aon leis na ceanglais maidir le haimionaigéid
riachtanacha agus aimionaigéid atd riachtanach go coinniollach agus maidir le L-
carnaitin mar a leagtar amach i1 bpointe 2.3 d’larscribhinn I agus i bpointe 2.3
d’larscribhinn IT a ghabhann leis an Rialachan sin.

(2) Sa tuairim 6n Udaras Eorpach um Shéabhailteacht Bia (‘an tUdaras’) an 24 Tuil 2014
maidir le comhdhéanamh fior-riachtanach bainne foirmle do naiondin agus bainne
foirmle leantach’, thug an tUdarés d4 aire nach mor sabhailteacht agus oiriinacht gach
bainne foirmle shonraigh ina bhfuil hidrealasaiti proitéine a shui tri bhithin

3 IO L 181, 29.6.2013, Ich. 35, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0;j.

6 Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/127 6n gCoimisiun an 25 Mean Fomhair 2015 lena bhforliontar
Rialachan (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann leis
na ceanglais shonracha i ndail le comhdhéanamh agus faisnéis le haghaidh bainne foirmle do naionain
agus bainne foirmle leantach agus a mhéid a bhaineann leis na ceanglais i ndail le faisnéis a bhaineann
le beathu najonan agus leanai oga (IO L25, 2.2.2016, Ich. 1, ELIL:
http://data.europa.ev/eli/reg_del/2016/127/0j).

7 Painéal NDA EFSA (Painéal EFSA ar Thairgi Diaitéiteacha, Cothl agus Ailléirgi), 2014. Scientific
Opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae [Tuairim Eolaioch maidir le
comhdhéanamh riachtanach bainne foirmle do naionain agus bainne foirmle leantach],
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3760.
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(6)

meastoireacht chlinicitil sa spriocphobal. Go dti seo, rinne an tUdaras meastoireacht
dheimhneach ar cheithre hidrealasdit proitéine a usdidtear i mbainne foirmle do
naiondin agus i1 mbainne foirmle leantach. Léiritear comhdhéanamh na gceithre
hidrealasait proéitéine sin sna ceanglais a leagtar amach faoi lathair i Rialachan
Tarmligthe (AE) 2016/127. Mar sin féin, féadfar na ceanglais sin a thabhairt cothrom
le data chun go bhféadfar bainne foirmle a chur ar an margadh, ar bainne foirmle ¢ a
mhonaraitear as hidrealasaiti proitéine a mbaineann comhdhéanamh leo atd ¢agstil le
comhdhéanamh hidrealasaiti proitéine a ndearnadh measunu dearfach orthu cheana
féin, tar éis don Udaras meastoireacht cas ar chas a dhéanamh ar a sabhéilteacht agus a
n-oiritnacht.

Fuair an Coimisiun iarraidh 6 Fonterra Co-operative Group Ltd an 3 Meitheamh 2021
ar an meastéireacht 6n Udarés ar shabhailteacht agus ar oiriunacht dha thairge, bainne
foirmle do naiondin agus bainne foirmle leantach, tairgi a mhonaraitear as hidrealasait
proitéine shonrach nar chomhlion a comhdhéanamh na ceanglais a leagtar sios i
bpointe 2.3 d’larscribhinn I agus i bpointe 2.3 d’larscribhinn II a ghabhann Ie
Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/127.

Arna iarraidh sin don Choimisiun, ghlac an tUdaras tuairim eolaioch an 28 Samhain
2024 maidir le sabhdilteacht agus oiritinacht chothaitheach na hidrealasaite proitéine
sonrai sin i mbainne foirmle do naiondin agus i mbainne foirmle leantach®. Sa tuairim
sin, thainig an tUdaras ar an gconclaid gur foinse proitéine shabhailte agus oiritinach 6
thaobh cothaithe de atd sa hidrealasait proitéine shonrach mar a thuairiscitear di sa
tuairim, lena usdid i mbainne foirmle do naiondin agus i mbainne foirmle leantach, ar
choinnioll go mbeidh iosmhéid de 0,48 g/100 kJ (2,0 g/100 kcal) proitéin sa bhainne
foirmle ina n-Gsaidtear ¢ agus go gcomhlionann s¢ na critéir eile i ndail le
comhdhéanamh a leagtar amach i Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/127 agus patrin an
aimionaigéid atd i Roinn A d’larscribhinn III a ghabhann leis an Rialachan sin.

Agus na concluidi 6n Udaras 4 geur san direamh, is iomchui a cheadil bainne foirmle
do naionain agus bainne foirmle leantach a mhonaraitear as an hidrealasait proitéine
shonrach a chur ar an margadh tri ‘Ceanglais a bhaineann le proitéin, grapa E’ a chur
leis na ceanglais chomhdhéanaimh at4 ann cheana maidir le hidrealasaiti proitéine a
leagtar amach i Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/127.

Da bhri sin, ba cheart Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/127 a leasu da réir sin,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinni I, IT agus III a ghabhann le Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/127 i
gcombhréir leis an Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Painéal NDA EFSA (Painéal EFSA ar Thairgi Diaitéiteacha, Cothu agus Ailléirgi), 2025. Nutritional
safety and suitability of a specific protein hydrolysate manufactured by Fonterra Co-operative Group
Ltd derived from a whey protein concentrate and used in infant formula and follow-on formula
[Sabhailteacht agus oiritinacht chothaitheach hidrealasaite proéitéine sonrai a mhonaraionn Fonterra Co-
operative Group Ltd, a dhiorthaitear 6 thitichan proéitéine meidhg agus a usaidtear i mbainne foirmle do
naiondin agus i mbainne foirmle leantach], EFSA Journal, 23(1), €9160. https://doi.org/10.2903/j.
j-efsa.2025.9160.
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Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 8.10.2025

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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