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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/463 ON gCOIMISIUN
an 3 Marta 2023

lena n-iidaraitear oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe a chur ar an margadh mar bhia niiiosach agus
lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470

(Téacs atd abhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Samhain 2015 maidir le
bianna ndiosacha, lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 1169/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachdn (CE)
Uimh. 1852/2001 6n gCoimisitn ('), agus go hdirithe Airteagal 12(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Forailtear le Rialachdn (AE) 2015/2283 nach bhféadfar ach bianna ntiosacha atd Gdaraithe agus a diritear ar liosta an
Aontais de bhianna ndiosacha a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

(2)  De bhun Airteagal 8 de Rialachdn (AE) 2015/2283, bunaiodh liosta Aontais de bhianna niifosacha le Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitn (3.

(3)  An 27 Mérta 2020, chuir an chuideachta Arla Foods Ingredients Group P/S (“an t-iarrataséir”) iarratas ar tdart faoi
bhréid an Choimisidin i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 chun oistéapontain bainne 6
bhé-ainmhithe (‘bmOPN”) a chur ar mhargadh an Aontais mar bhia niiosach. Chuir an t-iarrataséir iarraidh isteach
i leith oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe le hisdid i mbainne foirmle do naiondin agus i mbainne foirmle
leantach do naiondin mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle () agus i ndeochanna bainnebhunaithe a cheaptar do leanai 6ga, ar leibhéil nach sdraionn 151 mg/L sa
tairge deiridh.

(4)  An 27 Maérta 2020, rinne an t-iarrataséir iarraidh ar an gCoimisitn freisin chun sonraf dilsednaigh a chosaint le
haghaidh deimhnithe anailisi agus baisc-thdstdla, tuarascdlacha cobhsafochta agus tuarascalacha maidir le staidéir
gan foilsia ().

(5)  An 9 Deireadh Fémhair 2020, d’iarr an Coimisitin ar an Udards Eorpach um Shébhiilteacht Bia (“an tUdaras”)
meastnd a dhéanambh ar oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe mar bhia ndfosach.

(6)  An 26 Eandir 2022, ghlac an tUdaris a thuairim eolaioch maidir le Sabhdilteacht oistéapontaine bainne 6 bho-
ainmhithe mar Bhia Ntiosach (°) i gcomhréir le hAirteagal 11 de Rialachdn (AE) 2015/2283.

(7)  Sa tuairim eolafoch uaidh, thdinig an tUdards ar an gconcltid go bhfuil oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe
sabhdilte faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe le haghaidh naiondn agus leanaf 6ga suas le 35 mhi daois ar
leibhéil nach sdraionn 151 mg/L. D4 bhr sin, is leor na forais a sholdthraitear sa tuairim eolajoch sin chun a shui, i
gcds ina n-Gsdidtear oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe ar leibhéil nach sdrajfonn 151 mg/L, agus { ceaptha lena
hiisdid i mbainne foirmle do nafondin, i mbainne foirmle leantach do nafondin agus i ndeochanna bainnebhunaithe
a cheaptar do leanai 6ga, go gcomhlionann si na coinniollacha maidir lena cur ar an margadh i gcomhréir le
hAirteagal 12(1) de Rialachan (AE) 2015/2283.

() I0L327,11.12.2015,Ich. 1.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitin an 20 Nollaig 2017 lena mbunaitear liosta an Aontais de bhianna
ntifosacha i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le bianna ntiosacha
(0L 351, 30.12.2017, Ich. 72).

() Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena
tsdid mar bhia do nafondin agus do leanai 6ga, maidir le bia chun criocha speisialta miochaine, agus maidir le hionadach ar an aiste
bia jomldn chun medchan a riald agus lena n-aisghairtear Treoir 92/52/CEE 6n gCombhairle, Treoracha 96/8/CE, 1999/21/CE,
2006/125/CE agus 2006/141/CE 6n gCoimisitn, Treoir 2009/39/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, agus Rialachdin
(CE) Uimh. 41/2009 agus (CE) Uimh. 953/2009 6n gCoimisitn (I0 L 181, 29.6.2013, Ich. 35).

(*) Tastdil ctlséchdin bhaictéaraigh (Kvistgaard et al., 2012), Téstdil shaobhadh crémasdim in vitro i mamaigh (Kvistgaard et al., 201 3a),
Tastail micreandicléis in vivo (Kvistgaard et al., 2013b), Staidéar tocsaineachta fo-ainsealai béil i bhfrancaigh (Lina, 2007) agus Staidéar
i nafondin (Peng agus Lonnerdal, 2013)

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2022:20(5):7137.
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(8)  Tagann an tuairim 6n Udards i ndiaidh meastnd sabhdilteachta ar bhianna nitifosacha, i gcomhréir le Rialachin
(AE) 2015/2283, agus ni bhreithnitear 1éi an gcomhliontar gach ceanglas eile de chuid an Aontais maidir le bia a
chur ar mhargadh an Aontais. D4 bhri sin, bainne foirmle do nafondin agus bainne foirmle leantach do nafondin ina
bhfuil oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe, ni mér go gcomhlionfaidh siad ceanglais Rialachin (AE)
Uimh. 609/2013 agus Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/127 én gCoimisitin (°).

(9)  Sa tuairim eolafoch uaidh, thug an tUdards d4 aire freisin go raibh an choncldid uaidh i ndail le sabhdilteacht an bhia
ntiiosaigh bunaithe ar shonrai eolaiocha 6 na deimhnithe anailisi agus baisc-thastala, 6 thuarascdlacha cobhsaiochta
agus 6 thuarascalacha maidir le staidéir gan foilsiti nach bhféadfadh sé meastnt a dhéanamh ar an mbia niiosach na
teacht ar a choncluid dé n-uireasa.

(10) Dhearbhaigh an t-iarrataséir go raibh cearta tagartha dilsednaigh agus eisiacha aige ar na sonrai eolafocha 6 na
deimhnithe anailise agus baisc-thastala, 6 thuarascalacha cobhsaiochta agus ¢ thuarascdlacha maidir le staidéir gan
foilsiti trath a chuir sé an t-iarratas isteach, agus dhearbhaigh sé nach féidir leis na trfti pdirtithe na sonraf sin a tsdid
go dlithitil na tagairt a dhéanamh déibh

(11) Rinne an Coimisitiin meastnd ar an bhfaisnéis uile a chuir an t-iarrataséir ar féil agus mheas sé go raibh cruthtinas
leordhéthanach tugtha aige gur comhlionadh na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 26(2) de Rialachdn
(AE) 2015/2283. D4 bhri sin, ba cheart na sonrai eolaiocha a luadh cheana a chosaint i gcomhréir le
hAirteagal 27(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283. D4 réir sin, nior cheart ach an t-arrataséir a tdarG chun
oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe a chur ar an margadh laistigh den Aontas ar feadh tréimhse 5 bliana 6
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo.

(12) Mar sin féin, maidir le hidart oistéapontaine bainne 6 bhé-ainmhithe agus an tagairt do na sonrai eolaiocha atd i
gcombhad an jarratasora a shrianadh d'Gsdid an iarrataséra amhdin, ni chuirfidh an srianadh sin cosc ar iarrataséiri
eile ina dhiaidh sin cur isteach ar Gdarti chun an bia ndiosach céanna a chur ar an margadh ar choinnioll gur ar
thaisnéis a fuarthas go dlithidil agus atd ina taca leis an Gidard sin atd a n-iarratas bunaithe.

(13)  Os rud é go dtagann an bia niifosach 6 bhainne 6 bhé-ainmhithe, rud a liostaftear in larscribhinn II a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 1169/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle () mar cheann amhdin de roinnt
substaint né tdirg{ is ctis le hailléirgi né le héadulaingti ar bhia, ba cheart bianna ina bhfuil aonraioch bunata
proitéine bainne 6 bhé-ainmhithe amhail oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe a lipéadt go hiomchui de réir na
gceanglas a leagtar sios in Airteagal 21 den Rialachdn sin.

(14) Is iomchui go mbeadh an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 9(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283 san iontrdil a
bhaineann le hoistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe ar liosta an Aontais de bhianna ntifosacha.

(15) Ba cheart oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe a chur ar liosta an Aontais de bhianna niifosacha a leagtar amach i
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470. D4 bhri sin, ba cheart an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 2017/2470 a least d4 réir.

(16) Nabearta da bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai,
Ainmhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

1. Udaraitear oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

(®) 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 (IO L 25, 2.2.2016, Ich. 1).

() Rialachdn (AE) Uimh. 1169/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Deireadh Fomhair 2011 maidir le faisnéis bhia a
sholathar do thomhaltéiri, lena leasaitear Rialachdin (CE) Uimh. 1924/2006 agus (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Treoir 87/250/CEE 6n gCoimisitin, Treoir 90/496/CEE 6n gComhairle, Treoir 1999/10/CE 6n
gCoimisidn, Treoir 2000/13/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, Treoracha 2002/67/CE agus 2008/5/CE 6n gCoimisitin
agus Rialachdn (CE) Uimh. 608/2004 6n gCoimisitn (IO L 304, 22.11.2011, Ich. 18).
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Cuirfear oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe ar liosta an Aontais de bhianna niiiosacha a leagtar amach i Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 2017/2470.

2. Leasaftear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 i gcombhréir leis an
Tarscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Airteagal 2
Ni tdaraitear ach don chuideachta Arla Foods Ingredients Group P/S (¥) an bia ntifosach dd dtagraitear in Airteagal 1 a chur
ar an margadh laistigh den Aontas, ar feadh tréimhse 5 bliana 6n 26 Mérta 2023, mura bhfaighidh iarrataséir ina dhiaidh
sin Gdard i dtaobh an bhia ntifosaigh sin gan tagairt do na sonraf eolaiocha até faoi chosaint de bhun Airteagal 3 né le
comhaonti 6 Arla Foods Ingredients Group P/S.

Airteagal 3
Na sonrai eolaiocha atd sa chomhad iarratais agus a chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 26(2) de
Rialachdn (AE) 2015/2283, ni tsdidfear iad chun tairbhe iarrataséra ina dhiaidh sin ar feadh tréimhse 5 bliana 6 dhéta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo gan comhaontti 6 Arla Foods Ingredients Group P/S.

Airteagal 4

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

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 3 Mdrta 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

() Seoladh: Senderhgj 10-12 8260 Viby ] An Danmhairg.



IARSCRIBHINN

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 mar a leanas:

(1) IdTéabla 1 (Bianna ntiosacha tidaraithe), cuirtear an iontrdil “Oistéapontain bainne 6 Bhé-ainmbhithe” isteach:

Bia nuiosach tidaraithe

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia ntiiosach a tsdid

Ceanglais lipéadaithe shonracha
bhreise

Ceanglais eile

Cosaint Sonrai

“Oistéapontain
bainne 6 bho-
ainmhithe

Catagdir shonraithe bhia

Uasleibhéil

Bainne foirmle do naiondin
mar a shainmhinitear i
Rialachdn (AE)

Uimh. 609/2013 (¥

151 mg/L sa tdirge deiridh atd
réidh le htsdid,

tdirge a mhargaitear sa riocht
sin n6 a athdhéantar de réir
mar a threorafonn an
monaroir

Bainne foirmle leantach mar a
shainmhinitear i Rialachdn
(AE) Uimh. 609/2013 (¥)

151 mg|L sa tdirge deiridh atd
réidh le hiséid,

tdirge a mhargaitear sa riocht
sin n6 a athdhéantar de réir
mar a threorajonn an
monaroir

Deochanna bainnebhunaithe
a cheaptar do leanai 6ga

151 mg/L sa tdirge deiridh atd
réidh le hisdid,

tdirge a mhargaitear sa riocht
sin n6 a athdhéantar de réir
mar a threoraionn an
monaroir

Is é ‘Oistéapontain bainne 6
Bhé-ainmhithe’ ainmnit an
bhia niiiosaigh a bheidh ar
lipéadd earrai bia a bhfuil sé
iontu.

Udaraithe an 26 Mdrta 2023. T4 an t-iniamh sin
bunaithe ar thianaise eolaioch dhilsednaigh agus ar
shonrai eolaiocha arna gcosaint i gcomhréir le
hAirteagal 26 de Rialachdn (AE) 2015/2283.

larrataséir: Arla Foods Ingredients Group PJS.,
Senderhgj 10-12 8260 Viby ] An Danmbairg. Is é
Arla Foods Ingredients Group P/S amhdin ata
tdaraithe chun an bia niiosach Oistéapontain
bainne 6 bhé-ainmhithe a chur ar an margadh
laistigh den Aontas le linn na tréimhse cosanta
sonrai, ach amhdin md fhaigheann iarrataséir ina
dhiaidh sin tdarti i dtaobh an bhia ntiosaigh gan
tagairt don fhianaise eolaioch dhilsednaigh n6 do na
sonrai eolaiocha atd faoi chosaint i gcomhréir le
hAirteagal 26 de Rialachdn (AE) 2015/2283 né le
comhaontii 6 Arla Foods Ingredients Group P/S.

Dita deiridh na cosanta sonraf: an 26 Marta 2028.

(*) Gan dochar do cheanglais Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 nd Rialachdn (AE) 2016/127.”
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(2) idTabla 2 (Sonraiochtai), cuirtear an iontrdil seo a leanas “Oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe” isteach:

Bia ntifosach tidaraithe

Sonraiocht

“Oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe

Tuairisc

Leithlisitear oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe 6 mheadhg paistéartha né micreascagtha né 6 bhainne 6 bhé-
ainmhithe trf chrématagrafajocht malartaithe ian, ultrascagachdn chun na comhchodanna le medchan iseal méilineach a
bhaint amach aisti agus spraethrioma. Le linn na gcéimeanna scagachdin sin baintear amach an lachtds agus na proéitéin{
meadhg, alfa-lachtalbaimin agus béite-lachtagl6bailin den chuid is mo.

Saintréithe/Comhdhéanamh

Préitéin % san riocht sin (Nx 6,38): 76,5-80,5

Oistéapontain bainne 6 bhé-ainmhithe (bmOPN) (% den phréitéin): > 84,5
BmOPN ldnfhada (MW 33,9 kDa) (% de bmOPN): > 15

Blogh N-dheiridh bmOPN (MW 19,8 kDa) (% de bmOPN): > 70

Préitéin bainne eile (% den phroéitéin): < 14,5

Taise: < 9,5 %

Lachtds: < 1,0 %

Saill: < 1,0 %

Luaith: < 11 %

Innéacs dothuaslagthachta (mL) < 1,0
Miotail throma

Luaidhe: < 0,05 mg/kg

Caidmiam: < 0,05 mg/kg

Mearcair: < 0,05 mg/kg

Arsanaic: < 0,5 mg/kg

Aflatocsain M1 < 0,1 pg/kg

Critéir mhicribhitheolajiocha

Aireamh coilineachtaf aerébacha (30 °C) (CFU/g): < 5 000
Miscdn/giosta (CFU/g): < 100

Bacillus cereus (CFU/g): < 50

Clostridia sulfar-di-ocsaidithe (CFU/g): < 10
Staphylococcus aureus: Nar aimsiodh in 1 g
Enterobacteriaceae (CFU/g): < 10

Salmonella spp.: Nér aimsiodh in 25 g

CFU: Aonaid Déanta Coilineachta”
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