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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2022/519 ON gCOIMISIUN
an 14 Eandir 2022

lena leasaitear Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/127 a mhéid a bhaineann leis na ceanglais proitéine le
haghaidh bainne foirmle do naiondin agus bainne foirmle leantach a mhonaraitear as hidrealasditi
proéitéine

(Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Meitheamh 2013
maidir le bia a cheaptar lena Gsdid mar bhia do nafondin agus do leanai 6ga, maidir le bia chun criocha speisialta
miochaine, agus maidir le hionadach ar an aiste bia iomldn chun medchan a riald agus lena n-aisghairtear Treoir 92/52/
CEE 6n gCombhairle, Treoir 96/8/CE 6n gCoimisitin, Treoir 1999/21/CE 6n gCoimisiin, Treoir 2006/125/CE 6n
gCoimisitin, Treoir 2006/141/CE 6n gCoimisitn, Treoir 2009/39/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle,
Rialachdn (CE) Uimh. 41/2009 6n gCoimisitin agus Rialachdn (CE) Uimh. 953/2009 6n gCoimisitn ('), agus go hdirithe
Airteagal 11(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/127 6n gCoimisitin (%), leagtar sios, i measc nithe eile, ceanglais shonracha i ndéil
le comhdhéanamh le haghaidh bainne foirmle do naiondin agus bainne foirmle leantach a mhonaraitear as
hidrealasditi proitéine. Fordiltear leis nach mér do bhainne foirmle do nafondin agus do bhainne foirmle leantach a
mhonaraitear as hidrealasditi préitéine na ceanglais maidir le cion préitéine, foinse proéitéine, proisedil préitéine a
chomhlionadh, chomh maith leis na ceanglais maidir le haimionaigéid riachtanacha agus aimionaigéid atd
riachtanach go coinniollach agus L-carnaitin mar a leagtar amach i bpointe 2.3 d’Tarscribhinn I agus i bpointe 2.3
dTarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn sin.

(2)  Mar a luaitear sna haithrisf i Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/127, sa tuairim 6n Udaras Eorpach um Shébhdilteacht
Bia (‘an tUdards) an 24 Itil 2014 maidir le comhdhéanamh fior-riachtanach bainne foirmle do nafondin agus bainne
foirmle leantach (), thug an tUdards dd aire nach mér sdbhdilteacht agus oiritinacht gach bainne foirmle sonrach ina
bhfuil hidrealasditi préitéine a bhunt trf bhithin meastéireacht chlinicitil sa spriocphobal. Luaigh an tUdarés freisin
nach ndearna an tUdards meastnt dearfach ach ar aon bhainne foirmle amhdin ina raibh préitéin meidhg a bhi
hidrealaithe go péirteach go dti sin. Comhfhreagraionn comhdhéanamh na foirmle a ndearna an tUdards meastnt
uirthi do na ceanglais a leagtar amach faoi lthair i Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/127. Mar sin féin, féadfar na
ceanglais sin a nuashonri le go bhféadfar bainne foirmle a mhonaraitear as hidrealasditi proitéine a bhfuil
comhdhéanamh ag baint leis atd éagstiil leis an gcomhdhéanamh a ndearnadh meastnt dearfach air a chur ar an
margadh, tar éis don Udards meastéireacht cés ar chas a dhéanamh ar a sdbhdilteacht agus a n-oiritinacht.

(3)  Fuair an Coimisitin iarraidh 6 Danone Trading ELN B.V. an 20 Medn Fémhair 2019 ar mheastéireacht 6n Udarés ar
shabhdilteacht agus ar oiritnacht bainne foirmle do nafondin agus bainne foirmle leantach a mhonaraitear as
hidrealasdit préitéine, bainne foirmle nach gcomhlionann a chomhdhéanamh na ceanglais a leagtar sios i bpointe
2.3 d'Tarscribhinn I agus i bpointe 2.3 d’larscribhinn IT a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/127.

() IOL181,29.6.2013,Ich. 35.

(* Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/127 6n gCoimisitin an 25 Medn Fomhair 2015 lena bhforliontar Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann leis na ceanglais shonracha i nddil le comhdhéanamh agus faisnéis le
haghaidh bainne foirmle do nafondin agus bainne foirmle leantach do nafondin agus a mhéid a bhaineann leis na ceanglais i nddil le
faisnéis a bhaineann le beatht naiondn agus leanai 6ga (I0 L 25, 2.2.2016, Ich. 1).

(*) Painéal NDA EFSA (Painéal EFSA ar Thdirgi Diaitéiteacha, Cothd agus Ailléirgi), 2014. Tuairim Eolaioch maidir le comhdhéanamh
riachtanach bainne foirmle do naiondin agus bainne foirmle leantach. Iris EFSA 2014;12(7):3760.
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(4)  Arna iarraidh sin don Choimisitin, d’eisigh an tUdards tuairim eolafoch an 28 Samhain 2020 ar shébhdilteacht agus
oiritinacht chothaitheach na hidrealasdite préitéine sonrai diorthaithe 6 thitichan préitéine meidhg agus a tsdidtear i
mbainne foirmle do nafondin agus i mbainne foirmle leantach a mhonarajonn Danone Trading ELN B.V. as
hidrealasdit préitéine (*). Thdinig an tUdards ar an gconcliid gur foinse préitéine shibhdilte agus oiritinach 6 thaobh
cothaithe de atd sa hidrealasdit préitéine lena tsdid i mbainne foirmle do nafondin agus i mbainne foirmle leantach,
ar choinnioll go mbeidh fosmhéid de 0,55 g/100 KJ (2,3 g/100 kcal) préitéin sa bhainne foirmle ina n-tsdidtear é
agus go gcomhlionann sé na critéir eile i nddil le comhdhéanamh a leagtar amach i Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2016/127 agus patrin an aimfonaigéid atd i Roinn A d’larscribhinn IIl a ghabhann leis an Rialachdn sin.

(5)  Agus conclidi na tuairime 6n Udards 6 2020 4 gcur san direamh, is iomchuf a cheadd bainne foirmle do nafondin
agus bainne foirmle leantach a mhonaraitear as an hidrealasdit préitéine i gceist a chur ar an margadh. D4 bhri sin,
ba cheart na ceanglais maidir le hidrealasditi préitéine a leagtar amach i Rialachdn (AE) 2016/127 a nuashonrt agus
a oiritinG chun na ceanglais a bhaineann leis an hidrealasdit préitéine seo a chur san direamh freisin.

(6)  Fordiltear le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/127 go mbeidh feidhm ag a fthordlacha maidir le bainne foirmle do
nafondin agus bainne foirmle leantach a mhonaraitear as hidrealasdit{ préitéine 6n 22 Feabhra 2022. Chun gur
féidir le bainne foirmle do nafondin agus bainne foirmle leantach a mhonaraitear as hidrealasdit proéitéine i
gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach sa Rialachdn seo fanacht ar an margadh 6n ddta sin, ba cheart an
Rialachdn seo a theacht i bhfeidhm mar dbhar préinne.

(7)  Bacheart, dd bhrf sin, Tarscribhinni I, 1T agus III a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/127 a least dd réir,
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasaitear larscribhinni I, I agus IIl a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/127 i gcomhréir leis an larscribhinn a
ghabhann leis an Rialachan seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 14 Eandir 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

(*) Painéal NDA EFSA (Painéal EFSA ar Choth, Bianna Ntifosacha agus Ailléirgin{ Bia), 2020. Sabhdilteacht agus oiritinacht chothaitheach
hidrealasdit préitéine sonrach a dhiorthaitear ¢ thitichan proéitéine meidhg agus a tsdidtear i mbainne foirmle do naiondin agus i
mbainne foirmle leantach a mhonarafonn Danone Trading ELN B.V. as hidrealasdit proitéine. Iris EPSA 2020;18(11):6304.
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IARSCRIBHINN

Leasaitear larscribhinni [, II agus III a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/127 mar a leanas:

(1) in larscribhinn I, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2.3:

2.3.

2.3.1.
2.3.1.1

2.3.1.2

2313

23.1.4

2.3.2.
2.3.2.1

2.3.2.2

Bainne foirmle do nafondin a mhonaraitear as hidrealasditi préitéine

Comhlionfaidh bainne foirmle do nafondin a mhonaraitear as hidrealasiti préitéine na ceanglais a bhaineann
le préitéin dd bhfordiltear faoi phointe 2.3.1, né na ceanglais a bhaineann le préitéin dd bhfordiltear faoi
phointe 2.3.2.

Ceanglais a bhaineann le proéitéin griipa A

Cion proitéine

1.4.2022

fosmhéid Uasmhéid
0,44 g/100 k] 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 keal) (2,8 g/100 kcal)

Foinse proitéine

Préitéin meidhg mhilis dhimhianraithe diorthaithe 6 bhainne bé tar éis deascadh einsimeach cdiséini ina
n-Usdidtear cfoméisin, ina bhfuil:

(a) tirim agus dindddrachdn proéitéine de nios I nd 70 % agus uaschion luatha de 3 % aige; agus 63 %
aonrafoch proéitéine meidhg saor 6 chdiséinea-glicreamacraipeiptid a bhfuil foschion proéitéine de 95 %
dbhar

(b) 87 % dbhar tirim agus dindddrachdn proéitéine de nios It nd 70 % agus uaschion luatha de 3.5 % aige. 37 %
titchan proéitéine meidhg milis a bhfuil {oschion préitéine de

Préisedil proitéine

Préiseas hidrealaithe dhd chéim ina n-Usdidtear ullmhoid tripsine le céim cdiredla teasa (idir 3 agus 10 néiméad
ag 80-100 °C) idir an déd chéim hidrealaithe.

Aimionaigéid riachtanacha agus aimionaigéid atd riachtanach go coinniollach agus L-carnaitin

Le go mbeidh luach fuinnimh comhionann ag bainne foirmle do nafondin a mhonaraitear as hidrealasditi
proéitéine, ni mér cainniocht de gach aimionaigéad riachtanach agus gach aimionaigéad atd riachtanach go
coinniollach atd comhionann ar a laghad lena bhfuil sa phréitéin tagartha mar a leagtar amach i Roinn B
d’Tarscribhinn IIT a bheith ar féil ag bainne foirmle do nafondin a mhonaraitear as hidrealasditi préitéine. Mar
sin féin, chun crioch riomha, féadfar an tiichan de mheitiainin agus cistéin a shuimid le chéile mura bhfuil an
c6éimheas meitiainin:cistéin nios mé nd 2, agus féadfar an titichan d'theiniolalainin agus tirisin a shuimid le
chéile mura bhfuil an c6imheas tirisin:feiniolalainin nios mé6 nd 2. Féadfaidh an céimheas meitiainin:cistéin
agus tirisin:feiniolalainin a bheith nios mé nd 2, ar choinnioll go léiritear oiritinacht an tdirge lena mbaineann
do naifondin i gcomhréir le hAirteagal 3(3).

Beidh an cion L-carnaitine comhionann ar a laghad le 0.3 mg/100 kJ (1.2 mg/100 kcal).’
Ceanglais a bhaineann le préitéin griipa B

Cion proitéine

[osmhéid

Uasmhéid

0,55 g/100 k]

0,67 g/100 kJ

(2,3 g/100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

Foinse proitéine
Préitéin meidhg diorthaithe 6 bhainne b, ina bhfuil:

(@) 77 % meadhg aigéadach, a thagann as titichan proéitéine meidhg a bhfuil cion préitéine de 35 % go 80 %
aige;

(b) 23 % meadhg milis, a thagann as meadhg milis dimhianraithe a bhfuil foschion préitéine de 12.5 % aige.
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2.3.2.3 Préisedil proitéine

Déantar an bunabhar a hiodraititi agus a théamh. Tar éis na céime céiredla teasa, déantar an hidrealt ag pH idir
7.5 agus 8.5 agus ag teocht idir 55 agus 70 C trf mheascdn einsimi d’ionpheiptioddis séirine agus coimpléasc
proitédise[peiptioddise. Déantar na heinsimi bia a dhighniomhd le linn céim céiredla teasa (idir 2 agus 10
soicind ag 120 go 150 C) le linn an phrdisis tirgthe.

2.3.2.4 Aimionaigéid riachtanacha agus aimionaigéid ata riachtanach go coinniollach agus L-carnaitin

Le go mbeidh luach fuinnimh comhionann ag bainne foirmle do nafondin a mhonaraitear as hidrealasdit{
proitéine, ni moér cainniocht de gach aimionaigéad riachtanach agus gach aimionaigéad atd riachtanach go
coinniollach atd comhionann ar a laghad lena bhfuil sa phréitéin tagartha mar a leagtar amach i Roinn A
d'Tarscribhinn IIT a bheith ar féil aige. Mar sin féin, chun crioch riomha, féadfar an titichan de mheitiainin agus
cistéin a shuimit le chéile mura bhfuil an céimheas meitiainin:cistéin nios mé nd 2, agus féadfar an titichan
d'theiniolalainin agus tirisin a shuimid le chéile mura bhfuil an céimheas tirisin:feiniolalainin nios mé na 2.
Féadfaidh an céimheas meitiainin:cistéin agus tirisin:feiniolalainin a bheith nios mé nd 2, ar choinnioll go
léiritear oiritinacht an tdirge lena mbaineann do naiondin i gcomhréir le hAirteagal 3(3).

Beidh an cion L-carnaitine comhionann ar a laghad le 0.3 mg/100 kJ (1.2 mg/100 kcal).’
(2) InIarscribhinn II, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2.3:
2.3, Bainne foirmle leantach a mhonaraitear as hidrealasditi préitéine
Comhlionfaidh bainne foirmle leantach a mhonaraitear as hidrealasditi proéitéine na ceanglais a bhaineann le
proéitéin da bhfordiltear faoi phointe 2.3.1, né na ceanglais a bhaineann le préitéin dd bhfordiltear faoi
phointe 2.3.2.

2.3.1. Ceanglais a bhaineann le préitéin gripa A

2.3.1.1 Cion préitéine

fosmhéid Uasmhéid
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100k]
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.1.2 Foinse proitéine

Préitéin meidhg mhilis dhimhianraithe diorthaithe ¢ bhainne bé tar éis deascadh einsimeach cdiséin{ ina
n-usdidtear clomoisin, ina bhfuil:

(@) 63 % aonraioch proéitéine meidhg saor 6 chdiséinea-glicreamacraipeiptid a bhfuil foschion préitéine de
95 % abhar tirim agus dindddrachan préitéine de nios 1t nd 70 % agus uaschion luatha de 3 % aige; agus

(b) 37 % tidchan proéitéine meidhg milis a bhfuil {oschion préitéine de 87 % dbhar tirim agus dinddirachdn
proitéine de nios 1t nd 70 % agus uaschion luatha de 3,5 % aige.

2.3.1.3 Proisedil proitéine

Proéitéas hidrealaithe dhd chéim ina n-Gsdidtear ullmhéid tripsine le céim cdiredla teasa (idir 3 agus 10 néiméad
ag 80-100 °C) idir an déd chéim hidrealaithe.

2.3.1.4 Aimionaigéid riachtanacha agus aimionaigéid ata riachtanach go coinniollach agus L-carnaitin

Le go mbeidh luach fuinnimh comhionann ag bainne foirmle leantach a mhonaraitear as hidrealasditi
proitéine, ni moér cainniocht de gach aimionaigéad riachtanach agus gach aimionaigéad atd riachtanach go
coinniollach atd comhionann ar a laghad lena bhfuil sa phréitéin tagartha mar a leagtar amach i Roinn B
d’Tarscribhinn III a bheith ar fail aige. Mar sin féin, chun crioch riomha, féadfar an titichan de mheitiainin agus
cistéin a agus an titichan d'fheiniolalainin agus tirisin a shuimit le chéile.

2.3.2. Ceanglais a bhaineann le préitéin gripa B
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2.3.2.1 Cion préitéine

[osmhéid Uasmhéid
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.2.2 Foinse préitéine
Préitéin meidhg diorthaithe 6 bhainne bé, ina bhfuil:

(@ 77 % meadhg aigéadach, a thagann as titichan préitéine meidhg a bhfuil cion préitéine de 35 % go 80 %
aige;

(b) 23 % meadhg milis, a thagann as meadhg milis dimhianraithe a bhfuil {oschion préitéine de 12,5 % aige.
2.3.2.3 Proisedil proitéine

Déantar an bundbhar a hiodrditid agus a théamh. Tar éis na céime cdiredla teasa, déantar an hidrealti ag pH idir
7.5 agus 8.5 agus ag teocht idir 55 agus 70 C trf mheascdn einsimi d'ionpheiptioddis séirine agus coimpléacs
proitédise[peiptioddise. Déantar na heinsimi bia a dhighniomhd le linn céim céiredla teasa (idir 2 agus 10
soicind ag 120 go 150 C) le linn an phrdisis tdirgthe.
2.3.2.4 Aimionaigéid riachtanacha agus aimionaigéid ata riachtanach go coinniollach

Le go mbeidh luach fuinnimh comhionann ag bainne foirmle leantach a mhonaraitear as hidrealasditi
proéitéine, ni mér cainniocht de gach aimionaigéad riachtanach agus gach aimionaigéad atd riachtanach go
coinniollach atd comhionann ar a laghad lena bhfuil sa phréitéin tagartha mar a leagtar amach i Roinn A

d’Tarscribhinn III a bheith ar fail aige. Mar sin féin, chun crioch riomha, féadfar an titichan de mheitiainin agus
cistéin a agus an titichan d'fheiniolalainin agus tirisin a shuimit le chéile.

(3) Leasaitear larscribhinn IIl mar a leanas:
(a) leasaitear roinn A mar a leanas:
(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an teidil:

‘Bainne foirmle do nafondin agus bainne foirmle leantach a mhonaraitear as proéitéini bainne b6 né bainne
gabhar agus bainne foirmle do nafondin agus bainne foirmle leantach a mhonaraitear as aonraiocha proéitéine
soighe, leis féin né i meascan le préitéini bainne bé né bainne gabhar agus bainne foirmle do naiondin agus
bainne foirmle leantach as hidrealasditi préitéine’;

(ii) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte tosaigh:

‘Chun criocha pointi 2.1, 2.2 agus 2.3.2 dTarscribhinni I agus II, is iad seo a leanas na haimionaigéid
riachtanacha agus na haimionaigéid atd riachtanach go coinniollach i mbainne ciche, arna shloinneadh i mg in
aghaidh an 100 kJ agus 100 kcal?’

(b) iroinn B, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte tosaigh:

‘Chun criocha pointe 2.3.1 dTarscribhinni I agus II, is iad seo a leanas na haimionaigéid riachtanacha agus na
haimionaigéid atd riachtanach go coinniollach i mbainne ciche, arna shloinneadh i mg in aghaidh an 100 k] agus
100 kcal”’



	Rialachán Tarmligthe (AE) 2022/519 ón gCoimisiún an 14 Eanáir 2022 lena leasaítear Rialachán Tarmligthe (AE) 2016/127 a mhéid a bhaineann leis na ceanglais próitéine le haghaidh bainne foirmle do naíonáin agus bainne foirmle leantach a mhonaraítear as hidrealasáití próitéine 
	IARSCRÍBHINN 


