i

— B8 Rada

=Sl Unii Europejskiej

Bruksela, 9 pazdziernika 2025 r.
(OR. en)

13801/25
ADD 1

DELACT 148
DENLEG 49
FOOD 82
SAN 615

PISMO PRZEWODNIE

Od:

Data otrzymania:
Do:

Sekretarz generalna Komisji Europejskiej (podpisata dyrektor Martine
DEPREZ)

8 pazdziernika 2025 r.
Thérése BLANCHET, sekretarz generalna Rady Unii Europejskiej

Nr dok. Kom.: C(2025) 6725 annex
Dotyczy: ZALACZNIK
do

ROZPORZADZENIA DELEGOWANEGO KOMISJI (UE) ..../...
zmieniajgcego rozporzgdzenie delegowane (UE) 2016/127 w
odniesieniu do wymogéw dotyczgcych biatka w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlgt wytwarzanych z hydrolizatéw biatkowych

Delegacje otrzymuja w zatagczeniu dokument C(2025) 6725 annex.

Zat.: C(2025) 6725 annex

13801/25 ADD 1

LIFE.3 PL



KOMISJA
EUROPEJSKA
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ANNEX

ZALACZNIK

do
ROZPORZADZENIA DELEGOWANEGO KOMISJI (UE) ..../...

zmieniajacego rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/127 w odniesieniu do wymogow
dotyczacych bialka w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatach
do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatow bialkowych
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ZALACZNIK

W zataczniku I, 11 1 III wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1y

w zalaczniku I pkt 2.3 otrzymuje brzmienie:

,»2.3. Preparaty do poczatkowego Zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatow

biatkowych

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatow
biatkowych musza by¢ zgodne z wymogami dotyczacymi biatka okreslonymi
w pkt 2.3.1,2.3.2,2.3.3,2.3.4 lub 2.3.5.

2.3.1. Wymogi dotyczace biatka — grupa A

2.3.1.1.

Zawarto$¢ bialka

Minimalna Maksymalna

0,44 /100 kJ 0,67 2/100 kJ

(1,86 /100 kcal) (2,8 2/100 kcal)

2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.14.

Zrédto bialka

Zdemineralizowane stodkie biatka serwatkowe otrzymywane
zmleka krowiego po enzymatycznym straceniu kazein przy
uzyciu podpuszczki, sktadajace si¢ z:

a) 63 % izolatu biatek serwatkowych niezawierajacego
kazeino-glikomakropeptydéw, o minimalnej zawarto$ci
biatka wynoszacej 95 % masy suchej 1 denaturacji biatka
ponizej 70 %, a takze o zawartosci popiotlu
nieprzekraczajacej 3 %; oraz

b) 37%  koncentratu  stodkich  bialek  serwatkowych
o minimalnej zawartosci biatka wynoszacej 87 % masy
suchej 1idenaturacji biatka ponizej 70 %, atakze
o zawartosci popiotu nieprzekraczajacej 3,5 %.

Przetwarzanie biatka

Dwustopniowy proces hydrolizy przy wuzyciu preparatu
trypsyny, z obrobka cieplng (3—10 minut w temperaturze 80—
100 °C) dokonywang migdzy dwoma etapami hydrolizy.

Niezbedne 1 wzglednie niezbedne aminokwasy oraz L-karnityna

Przy rownej warto$ci energetycznej preparat do poczatkowego
zywienia niemowlat wytwarzany z hydrolizatow biatkowych
musi zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie
niezbednego aminokwasu co najmniej rOwng ilosci zawartej w
biatku wzorcowym, okreslonej w zalaczniku III sekcja B.
Niemniej do celow obliczeniowych stezenia metioniny 1
cysteiny mozna zsumowac, jezeli stosunek zawarto$ci metioniny
do cysteiny nie przekracza 2, a st¢zenia fenyloalaniny 1 tyrozyny
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mozna zsumowac, jezeli stosunek zawartosci tyrozyny do
fenyloalaniny nie przekracza 2. Stosunek zawarto$ci metioniny
do cysteiny i stosunek zawartos$ci tyrozyny do fenyloalaniny
moga przekracza¢ 2, pod warunkiem ze wykazano stosownos¢
danego produktu dla niemowlat zgodnie z art. 3 ust. 3.

Zawarto$¢ L-karnityny wynosi co najmniej 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).

2.3.2. Wymogi dotyczace biatka — grupa B

2.3.2.1.

Zawarto$¢ bialka

Minimalna Maksymalna

0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

23.2.2.

2.3.2.3.

2.3.2.4.

PL

Zrédto bialka

Bialka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego, sktadajace
si¢ z:

a) 77 % kwasnej serwatki otrzymywanej z koncentratu biatek
serwatkowych o zawarto$ci biatka 35-80 %;

b) 23% stodkiej serwatki otrzymywanej ze
zdemineralizowanej  stodkiej  serwatki o minimalnej
zawartosci biatka 12,5 %.

Przetwarzanie biatka

Material Zrédlowy jest uwadniany i podgrzewany. Po etapie
obrobki cieplnej hydroliza jest przeprowadzana przy pH 7,5-8,5
1w temperaturze 55-70 °C przy uzyciu mieszaniny enzymow
endopeptydazy serynowej 1kompleksu proteazy/peptydazy.
Enzymy spozywcze sa inaktywowane na etapie obrobki cieplnej
(od 2 do 10 sekund w temperaturze 120-150 °C) podczas
procesu produkcji.

Niezbedne 1 wzglednie niezbedne aminokwasy oraz L-karnityna

Przy réwnej wartos$ci energetycznej preparat do poczatkowego
zywienia niemowlat wytwarzany z hydrolizatow biatkowych
musi zawiera¢ dostgpng ilo§¢ kazdego niezbgdnego 1 wzglednie
niezbgdnego aminokwasu co najmniej roOwng ilosci zawartej w
biatku wzorcowym, okreslonej w zalaczniku III sekcja A.
Niemniej do celow obliczeniowych stezenia metioniny 1
cysteiny mozna zsumowac, jezeli stosunek zawarto$ci metioniny
do cysteiny nie przekracza 2, a st¢zenia fenyloalaniny 1 tyrozyny
mozna zsumowac, jezeli stosunek zawartosci tyrozyny do
fenyloalaniny nie przekracza 2. Stosunek zawarto$ci metioniny
do cysteiny i stosunek zawarto$ci tyrozyny do fenyloalaniny
moga przekracza¢ 2, pod warunkiem ze wykazano stosownos¢
danego produktu dla niemowlat zgodnie z art. 3 ust. 3.
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Zawarto$¢ L-karnityny wynosi co najmniej 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).

2.3.3. Wymogi dotyczace biatka — grupa C
2.3.3.1. Zawartos¢ biatka

Minimalna Maksymalna
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.3.2. Zrodlo biatka

Bialka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego, sktadajace
si¢ ze 100 % koncentratu stodkich bialek serwatkowych
o minimalnej zawartos$ci biatka wynoszacej 80 %.

2.3.3.3. Przetwarzanie biatka

Materiat zréodlowy jest uwadniany i podgrzewany. Przed
hydroliza pH reguluje si¢ do 6,5-7,5 w temperaturze 5065 °C.
Hydrolizg przeprowadza si¢ przy uzyciu mieszaniny enzymow
endopeptydazy serynowej 1 metaloproteazy. Enzymy spozywcze
sa inaktywowane na etapie obrobki cieplnej (od 2 do 10 sekund
w temperaturze 110-140 °C) podczas procesu produkc;ji.

2.3.3.4. Niezbedne i wzglgdnie niezb¢dne aminokwasy oraz L-karnityna

Przy rownej wartosci energetycznej preparat do poczatkowego
zywienia niemowlat wytwarzany z hydrolizatéw biatkowych
musi zawiera¢ dostgpng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie
niezbgdnego aminokwasu co najmniej rowng ilosci zawartej w
biatku wzorcowym, okreslonej w zalaczniku III sekcja A.
Niemniej do celow obliczeniowych stezenia metioniny 1
cysteiny mozna zsumowac, jezeli stosunek zawarto$ci metioniny
do cysteiny nie przekracza 2, a st¢zenia fenyloalaniny 1 tyrozyny
mozna zsumowac, jezeli stosunek zawartosci tyrozyny do
fenyloalaniny nie przekracza 2. Stosunek zawarto$ci metioniny
do cysteiny i stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny
mogg przekracza¢ 2, pod warunkiem ze wykazano stosownos¢
danego produktu dla niemowlat zgodnie z art. 3 ust. 3.

Zawarto$¢ L-karnityny wynosi co najmniej 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).

2.3.4. Wymogi dotyczace biatka — grupa D
2.3.4.1. Zawarto$¢ biatka

Minimalna Maksymalna
0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,4 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.4.2.

2.3.4.3.

2.3.4.4.

Zrédto biatka

Bialka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego, sktadajace
si¢ ze 100 % koncentratu stodkich bialek serwatkowych
o minimalnej zawartos$ci biatka wynoszacej 70 %.

Przetwarzanie biatka

Material zrédlowy jest uwadniany i podgrzewany. Po etapie
obrobki cieplnej hydroliza jest przeprowadzana przy pH 7,0-8,0
iw temperaturze 5060  °C w dwustopniowym  procesie
hydrolizy przy uzyciu endopeptydazy Serynowej
1 metaloproteazy. Enzymy spozywcze sg inaktywowane poprzez
obrobke cieplng (w temperaturze 100—120 °C przez co najmnie;j
30 sekund) w trakcie procesu produkc;ji.

Niezbedne 1 wzglednie niezbedne aminokwasy oraz L-karnityna

Przy rownej wartosci energetycznej preparat do poczatkowego
zywienia niemowlat wytwarzany z hydrolizatéw biatkowych
musi zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie
niezbednego aminokwasu co najmniej rdwng ilosci zawartej] w
biatku wzorcowym, okreslonej w zataczniku III sekcja A.
Niemniej do celow obliczeniowych stezenia metioniny i
cysteiny mozna zsumowac, jezeli stosunek zawartosci metioniny
do cysteiny nie przekracza 2, a st¢zenia fenyloalaniny 1 tyrozyny
mozna zsumowac, jezeli stosunek zawartosci tyrozyny do
fenyloalaniny nie przekracza 2. Stosunek zawartosci metioniny
do cysteiny i stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny
moga przekracza¢ 2, pod warunkiem ze wykazano stosownos$¢
danego produktu dla niemowlat zgodnie z art. 3 ust. 3.

Zawarto$§¢ L-karnityny wynosi co najmniej 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).

2.3.5.Wymogi dotyczace biatka — grupa E

2.3.5.1. Zawarto$¢ biatka
Minimalna Maksymalna
0,48 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,0 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.5.2. Zrédto biatka
Biatka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego, sktadajace
sie¢ ze 100 % koncentratu biatek serwatkowych o minimalnej
zawartos$ci biatka wynoszacej 80 %.
2.3.5.3. Przetwarzanie biatka
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Materiat zrédtowy jest uwadniany i1 podgrzewany. Po etapie
obrobki cieplnej pH reguluje si¢ do 7-8 w temperaturze 50—
70 °C  w dwustopniowym procesie hydrolizy przy uzyciu
endopeptydaz ~ serynowych.  Enzymy  spozywcze  s3
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2.3.5.4.

inaktywowane poprzez obrobke cieplng (w temperaturze 80—
90 °C przez 25-35 minut) w trakcie procesu produkcji.

Niezbedne 1 wzglednie niezbedne aminokwasy oraz L-karnityna

Przy rownej warto$ci energetycznej preparat do poczatkowego
zywienia niemowlat wytwarzany z hydrolizatow biatkowych
musi zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie
niezb¢dnego aminokwasu co najmniej rowng ilosci zawartej w
biatku wzorcowym, okreslonej w zatgczniku III sekcja A.
Niemniej do celow obliczeniowych st¢zenia metioniny i
cysteiny mozna zsumowac, jezeli stosunek zawartosci metioniny
do cysteiny nie przekracza 2, a st¢zenia fenyloalaniny i tyrozyny
mozna zsumowac, jezeli stosunek zawartosci tyrozyny do
fenyloalaniny nie przekracza 2. Stosunek zawarto$ci metioniny
do cysteiny i stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny
moga przekracza¢ 2, pod warunkiem ze wykazano stosownos¢
danego produktu dla niemowlat zgodnie z art. 3 ust. 3.

Zawarto$¢ L-karnityny wynosi co najmniej 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).”;

2) w zalgczniku II pkt 2.3 otrzymuje brzmienie:

,»2.3. Preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatow

biatkowych

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatow
biatkowych muszg by¢ zgodne z wymogami dotyczacymi biatka okreslonymi
wpkt2.3.1,2.3.2,2.3.3,2.3.4lub 2.3.5.

2.3.1. Wymogi dotyczace biatka — grupa A

2.3.1.1. Zawarto$¢ biatka
Minimalna Maksymalna
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.1.2. Zrédto biatka

PL

Zdemineralizowane stodkie biatka serwatkowe otrzymywane z
mleka krowiego po enzymatycznym straceniu kazein przy
uzyciu podpuszczki, sktadajace si¢ z:

a) 63 % izolatu bialek serwatkowych niezawierajacego
kazeino-glikomakropeptydow, o minimalnej zawarto$ci
biatka wynoszacej 95 % masy suchej i denaturacji biatka
ponizej 70 %, a takze o zawartosci popiotlu
nieprzekraczajacej 3 %; oraz

b) 37%  koncentratu  stodkich  biatek  serwatkowych
o minimalnej zawartosci biatka wynoszace] 87 % masy
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2.3.1.3.

2.3.14.

suchej 1denaturacji biatka ponizej 70 %, atakze
o zawarto$ci popiotu nieprzekraczajacej 3,5 %.

Przetwarzanie biatka

Dwustopniowy proces hydrolizy przy uzyciu preparatu
trypsyny, z obrobka cieplng (3—10 minut w temperaturze 80—
100 °C) dokonywang migdzy dwoma etapami hydrolizy.

Niezbedne 1 wzglednie niezbedne aminokwasy

Przy réwnej wartosci energetycznej preparat do dalszego
zywienia niemowlat wytwarzany z hydrolizatow biatkowych
musi zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglgdnie
niezb¢dnego aminokwasu co najmniej rowng ilosci zawartej w
biatku wzorcowym, okre$lonej w zalaczniku III sekcja B.
Niemniej do celow obliczeniowych st¢zenia metioniny i
cysteiny oraz st¢zenia fenyloalaniny 1 tyrozyny mozna
zsumowac.

2.3.2. Wymogi dotyczace biatka — grupa B

2.3.2.1 Zawarto$¢ biatka
Minimalna Maksymalna
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.2.2. Zrédlo biatka

Biatka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego, sktadajace

si¢ z:

a) 77 % kwasnej serwatki otrzymywanej z koncentratu biatek
serwatkowych o zawartosci biatka 35-80 %;

b) 23% stodkiej serwatki otrzymywanej ze
zdemineralizowanej  stodkiej  serwatki o minimalnej
zawarto$ci biatka 12,5 %.

2.3.2.3. Przetwarzanie biatka

Material Zrédlowy jest uwadniany i podgrzewany. Po etapie

obrobki cieplnej hydroliza jest przeprowadzana przy pH 7,5-8,5

1w temperaturze 55-70 °C przy uzyciu mieszaniny enzymow
endopeptydazy serynowej 1kompleksu proteazy/peptydazy.

Enzymy spozywcze sa inaktywowane na etapie obrobki cieplne;j

(od 2 do 10 sekund w temperaturze 120-150 °C) podczas

procesu produkcji.

2.3.2.4. Niezbedne i wzglednie niezbedne aminokwasy

PL

Przy rownej wartos$ci energetycznej preparat do dalszego
zywienia niemowlat wytwarzany z hydrolizatow biatkowych
musi zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie
niezbednego aminokwasu co najmniej roéwng ilosci zawartej w
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biatku wzorcowym, okreslonej w zatgczniku III sekcja A.
Niemniej do celéw obliczeniowych stgzenia metioniny i
cysteiny oraz stezenia fenyloalaniny 1 tyrozyny mozna
zsumowac.

2.3.3. Wymogi dotyczace biatka — grupa C
2.3.3.1. Zawartos¢ biatka

Minimalna Maksymalna
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.3.2. Zrodlo biatka

Bialka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego, sktadajace
si¢ ze 100 % koncentratu slodkich biatek serwatkowych
o minimalnej zawartos$ci biatka wynoszacej 80 %.

2.3.3.3. Przetwarzanie biatka

Materiat zréodlowy jest uwadniany i podgrzewany. Przed
hydroliza pH reguluje si¢ do 6,5-7,5 w temperaturze 5065 °C.
Hydrolizg przeprowadza si¢ przy uzyciu mieszaniny enzymow
endopeptydazy serynowej 1 metaloproteazy. Enzymy spozywcze
sa inaktywowane na etapie obrobki cieplnej (od 2 do 10 sekund
w temperaturze 110-140 °C) podczas procesu produkc;ji.

2.3.3.4. Niezbedne i wzglgdnie niezbg¢dne aminokwasy

Przy rownej wartoSci energetycznej preparat do dalszego
zywienia niemowlat wytwarzany z hydrolizatow biatkowych
musi zawiera¢ dostgpng ilo§¢ kazdego niezbgdnego i wzglednie
niezbgdnego aminokwasu co najmniej roéwng ilosci zawartej w
biatku wzorcowym, okreslonej w =zalaczniku III sekcja A.
Niemniej do celow obliczeniowych stezenia metioniny 1
cysteiny oraz stgzenia fenyloalaniny 1 tyrozyny mozna
zsumowac.

2.3.4. Wymogi dotyczace biatka — grupa D
2.3.4.1. Zawartos¢ biatka

Minimalna Maksymalna
0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,4 ¢/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.4.2. Zrodio biatka

Biatka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego, sktadajace
si¢ ze 100 % koncentratu stodkich bialek serwatkowych
o minimalnej zawarto$ci biatka wynoszacej 70 %.

2.3.4.3. Przetwarzanie biatka

PL 7
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2.3.44.

Materiat zrédtowy jest uwadniany i1 podgrzewany. Po etapie
obrobki cieplnej hydroliza jest przeprowadzana przy pH 7,0-8,0
1w temperaturze  50-60  °C w dwustopniowym  procesie
hydrolizy przy uzyciu endopeptydazy Serynowej
1 metaloproteazy. Enzymy spozywcze sg inaktywowane poprzez
obrobke cieplng (w temperaturze 100-120 °C przez co najmniej
30 sekund) w trakcie procesu produkcji.

Niezbedne i wzglednie niezbgdne aminokwasy

Przy rownej wartosci energetycznej preparat do dalszego
zywienia niemowlat wytwarzany z hydrolizatéw biatkowych
musi zawiera¢ dostepng ilos$¢ kazdego niezbgdnego 1 wzglednie
niezbednego aminokwasu co najmniej rdwng ilosci zawartej w
biatku wzorcowym, okreslonej w zatgczniku III sekcja A.
Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i
cysteiny oraz stezenia fenyloalaniny 1 tyrozyny mozna
zsumowac.

2.3.5. Wymogi dotyczace biatka — grupa E

2.3.5.1.

Zawarto$¢ biatka

Minimalna Maksymalna

0,48 /100 kJ 0,67 2/100 kJ

(2,0 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.5.2.

2.3.5.3.

2.3.5.4.

PL

Zrédto biatka

Biatka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego, sktadajace
sie¢ ze 100 % koncentratu bialek serwatkowych o minimalnej
zawartosci biatka wynoszacej 80 %.

Przetwarzanie biatka

Materiat zroédtowy jest uwadniany 1 podgrzewany. Po etapie
obrobki cieplnej pH reguluje si¢ do 7-8 w temperaturze 50—
70 °C  w dwustopniowym procesie hydrolizy przy uzyciu
endopeptydaz ~ serynowych.  Enzymy  spozywcze  s3
inaktywowane poprzez obrobke cieplng (w temperaturze 80—
90 °C przez 25-35 minut) w trakcie procesu produkcji.

Niezbedne 1 wzglednie niezbedne aminokwasy

Przy rownej wartos$ci energetycznej preparat do dalszego
zywienia niemowlat wytwarzany z hydrolizatow biatkowych
musi zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie
niezbednego aminokwasu co najmniej rOwng ilosci zawartej w
biatku wzorcowym, okreslonej w =zalaczniku III sekcja A.
Niemniej do celow obliczeniowych stezenia metioniny 1
cysteiny oraz stgezenia fenyloalaniny 1 tyrozyny mozna
zsumowac.”;
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3)

w zalgczniku III sekcja A formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,»Do celow pkt 2.1, 2.2, 2.3.2, 2.3.3, 2.3.4 1 2.3.5 zalacznikéw 11 II niezbedne oraz
wzglednie niezbedne aminokwasy w mleku kobiecym wyrazone w mg na 100 kJ
1 100 kcal sg nastepujace:”.
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