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ANNEX

ANEXA

la
REGULAMENTUL DELEGAT (UE) .../... AL COMISIEI

de modificare a Regulamentului delegat (UE) 2016/127 in ceea ce priveste cerintele
referitoare la proteine aplicabile formulelor de inceput si de continuare fabricate din
hidrolizate proteice
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ANEXA

Anexele L, II si III se modifica dupa cum urmeaza:

(D

In anexa I, punctul 2.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,»2.3. Formule de inceput fabricate din hidrolizate proteice

Formulele de inceput fabricate din hidrolizate proteice trebuie sd respecte
cerintele referitoare la proteine prevazute la punctul 2.3.1., punctul 2.3.2.,

punctul 2.3.3.,

punctul 2.3.4. sau punctul 2.3.5.

2.3.1. Cerinte referitoare la proteine, grupa A

2.3.1.1.

Continut de proteine

Minim Maxim

0,44 g/100 kJ 0,67 /100 kJ

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

23.1.2.

2.3.1.3.

2.3.14.

Sursa de proteine

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate din lapte de vaca
dupa precipitarea enzimatica a cazeinei cu ajutorul chimozinei,
constand in:

(a) 63% izolat de proteine din zer fara cazeino-
glicomacropeptide cu un continut minim de proteine de
95 % din substanta uscatd, o denaturare a proteinelor mai
micd de 70 % si un continut maxim de cenusa de 3 %;
precum si

(b) 37 % concentrat de proteine din zer dulce cu un continut
minim de proteine de 87 % din substanta uscatd, o
denaturare a proteinelor mai mica de 70 % si un continut
maxim de cenusd de 3,5 %.

Prelucrarea proteinelor

Procedeu de hidroliza in doud etape care utilizeazd un preparat
de tripsind si care include o etapa de tratament termic (care
dureaza 3 pana la 10 minute la 80-100 °C) intre cele doua etape
de hidroliza.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii si
L-carnitina

Pentru o valoare energetica egald, formulele de inceput fabricate
din hidrolizate proteice trebuie sa contina o cantitate disponibild
din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egald cu cea continutd 1n proteina de referinta,
astfel cum este definitd in sectiunea B din anexa III. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de metionind si cea de
cisteind se pot adauga impreund, in cazul in care raportul
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metionind/cisteind nu depaseste 2, iar concentratia de
fenilalanind si de tirozind se pot adduga impreund, in cazul in
care raportul tirozind/fenilalanind nu depaseste 2. Raportul
metionind/cisteind si tirozind/fenilalaninad poate fi mai mare de
2, cu conditia ca adecvarea produsului in cauza pentru sugari sa
fie demonstratd in conformitate cu articolul 3 alineatul (3).

Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal cu
0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.3.2. Cerinte referitoare la proteine, grupa B

2.3.2.1.

Continut de proteine

Minim Maxim

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

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

2.3.2.2.

2.3.2.3.

2.3.2.4.

RO

Sursa de proteine
Proteine din zer, derivate din lapte de vaca, constand in:

(a) 77 % zer acid provenit din concentrat de proteine din zer cu
un continut de proteine cuprins intre 35 si 80 %;

(b) 23 % zer dulce provenit din zer dulce demineralizat cu un
continut minim de proteine de 12,5 %.

Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Dupa etapa
tratamentului termic, hidroliza se efectueaza la un pH cuprins
intre 7,5 s1 8,5 si la o temperatura de 55-70 °C, cu ajutorul unui
amestec enzimatic compus din serinendopeptidaza si dintr-un
complex de proteazd/peptidaza. Enzimele alimentare sunt
inactivate in cursul unei etape de tratament termic (de la 2 la 10
secunde la 120-150 °C) in timpul procesului de productie.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili Tn anumite conditii si
L-carnitind

Pentru o valoare energetica egala, formulele de inceput fabricate
din hidrolizate proteice trebuie sd contind o cantitate disponibila
din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil In anumite
conditii cel putin egala cu cea continutd in proteina de referinta,
astfel cum este definitd in sectiunea A din anexa III. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de metionind si cea de
cisteind se pot adduga Tmpreund, in cazul in care raportul
metionind/cisteind nu depaseste 2, 1iar concentratia de
fenilalanind si de tirozind se pot adduga impreund, in cazul in
care raportul tirozinad/fenilalanind nu depdseste 2. Raportul
metionind/cisteind si tirozind/fenilalanina poate fi mai mare de
2, cu conditia ca adecvarea produsului in cauza pentru sugari sa
fie demonstrata in conformitate cu articolul 3 alineatul (3).
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Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal cu
0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.3.3. Cerinte referitoare la proteine, grupa C

2.3.3.1. Continut de proteine

Minim Maxim
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.3.2. Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constand in 100 %
concentrat de proteine din zer dulce cu un continut minim de
proteine de 80 %.

2.3.3.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursi este hidratat si incilzit. Inainte de hidroliza,
pH-ul se ajusteaza la 6,5-7,5 la o temperaturd de 50-65 °C.
Hidroliza se efectueaza cu ajutorul unui amestec enzimatic
format dintr-o serinendopeptidaza si o metaloproteaza. Enzimele
alimentare sunt inactivate in cursul unei etape de tratament
termic (de la 2 la 10 secunde la 110-140 °C) in timpul
procesului de productie.

2.3.3.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii si
L-carnitind

Pentru o valoare energetica egala, formulele de inceput fabricate
din hidrolizate proteice trebuie sd contind o cantitate disponibila
din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil In anumite
conditii cel putin egala cu cea continutd in proteina de referinta,
astfel cum este definitd in sectiunea A din anexa III. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de metionind si cea de
cisteind se pot adduga Tmpreund, in cazul in care raportul
metionind/cisteind nu depaseste 2, 1iar concentratia de
fenilalanind si de tirozind se pot adduga impreund, in cazul in
care raportul tirozind/fenilalanind nu depaseste 2. Raportul
metionind/cisteind si tirozind/fenilalanina poate fi mai mare de
2, cu conditia ca adecvarea produsului in cauza pentru sugari sa
fie demonstratd in conformitate cu articolul 3 alineatul (3).

Continutul de L-carnitina trebuie sda fie cel putin egal cu
0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.3.4. Cerinte referitoare la proteine, grupa D

2.3.4.1. Continut de proteine

Minim Maxim

0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
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(2,4 2/100 keal) (2,8 /100 keal)

2.3.4.2. Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constand in 100 %
concentrat de proteine din zer dulce cu un continut minim de
proteine de 70 %.

2.3.4.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Dupa etapa
tratamentului termic, hidroliza se efectueaza la un pH cuprins
intre 7,0 $18,0 si la o temperaturd de 50-60 °C, printr-un
procedeu de hidroliza in doud etape cu ajutorul wunei
serinendopeptidaze si al wunei metaloproteaze. Enzimele
alimentare sunt inactivate prin tratament termic (la 100-120 °C
timp de cel putin 30 secunde) in timpul procesului de productie.

2.3.4.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii si
L-carnitind

Pentru o valoare energetica egald, formulele de inceput fabricate
din hidrolizate proteice trebuie sa contind o cantitate disponibila
din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina de referinta,
astfel cum este definitd in sectiunea A din anexa III. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de metionind si cea de
cisteind se pot adauga Impreund, in cazul In care raportul
metionind/cisteind nu depadseste 2, iar concentratia de
fenilalanind si de tirozind se pot adduga impreund, in cazul in
care raportul tirozind/fenilalanind nu depdseste 2. Raportul
metionind/cisteind si tirozind/fenilalanina poate fi mai mare de
2, cu conditia ca adecvarea produsului in cauza pentru sugari sa
fie demonstratd in conformitate cu articolul 3 alineatul (3).

Continutul de L-carnitind trebuie sd fie cel putin egal cu
0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.3.5. Cerinte referitoare la proteine, grupa E

2.3.5.1. Continut de proteine

Minim Maxim
0,48 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,0 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.5.2. Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constand in 100 %
concentrat de proteine din zer cu un continut minim de proteine
de 80 %.

2.3.5.3. Prelucrarea proteinelor



2.3.5.4.

Materialul-sursa este hidratat si incdlzit. Dupa etapa
tratamentului termic, pH-ul se ajusteaza la intre 7 si 8, la o
temperaturda de 50-70 °C, printr-un procedeu de hidrolizd in
doud etape cu ajutorul unor serinendopeptidaze. Enzimele
alimentare sunt inactivate prin tratament termic (la 80-90 °C
timp de 25-35 de minute) in timpul procesului de productie.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii si
L-carnitind

Pentru o valoare energetica egala, formulele de inceput fabricate
din hidrolizate proteice trebuie sd contind o cantitate disponibila
din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina de referinta,
astfel cum este definitd in sectiunea A din anexa IIl. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de metionind si cea de
cisteind se pot adauga Impreund, in cazul in care raportul
metionind/cisteind nu depdseste 2, iar concentratia de
fenilalanind si de tirozind se pot adduga impreund, in cazul In
care raportul tirozind/fenilalanind nu depdseste 2. Raportul
metionind/cisteind si tirozina/fenilalanind poate fi mai mare de
2, cu conditia ca adecvarea produsului in cauza pentru sugari sa
fie demonstrata in conformitate cu articolul 3 alineatul (3).

Continutul de L-carnitind trebuie sa fie cel putin egal cu
0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).”;

(2) In anexa II, punctul 2.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,2.3. Formule de continuare fabricate din hidrolizate proteice

Formulele de continuare fabricate din hidrolizate proteice trebuie sa respecte
cerintele referitoare la proteine prevazute la punctul 2.3.1., punctul 2.3.2.,

punctul 2.3.3.,

punctul 2.3.4. sau punctul 2.3.5.

2.3.1. Cerinte referitoare la proteine, grupa A

2.3.1.1. Continut de proteine
Minim Maxim
0,44 /100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.1.2. Sursa de proteine

RO

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate din lapte de vaca
dupa precipitarea enzimaticd a cazeinei cu ajutorul chimozinei,
constand in:

(a) 63% izolat de proteine din zer fara cazeino-
glicomacropeptide cu un continut minim de proteine de
95 % din substanta uscatd, o denaturare a proteinelor mai
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2.3.1.3.

2.3.1.4.

micd de 70 % si un continut maxim de cenusa de 3 %;
precum si

(b) 37 % concentrat de proteine din zer dulce cu un continut
minim de proteine de 87 % din substanta uscatd, o
denaturare a proteinelor mai micd de 70 % si un continut
maxim de cenusa de 3,5 %.

Prelucrarea proteinelor

Procedeu de hidrolizd in doua etape care utilizeaza un preparat
de tripsind si care include o etapa de tratament termic (care
dureaza 3 pana la 10 minute la 80-100 °C) intre cele doud etape
de hidroliza.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii

Pentru o valoare energeticd egald, formulele de continuare
fabricate din hidrolizate proteice trebuie sd contind o cantitate
disponibila din fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta
in proteina de referinta, astfel cum este definitd in sectiunea B
din anexa IIl. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind si cea de cisteind si concentratia de fenilalanind si cea
de tirozina se pot adduga impreuna.

2.3.2. Cerinte referitoare la proteine, grupa B

2.3.2.1. Continut de proteine
Minim Maxim
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 /100 kcal)
2.3.2.2. Sursa de proteine
Proteine din zer, derivate din lapte de vaca, constand in:
(a) 77 % zer acid provenit din concentrat de proteine din zer cu
un continut de proteine cuprins intre 35 si 80 %;
(b) 23 % zer dulce provenit din zer dulce demineralizat cu un
continut minim de proteine de 12,5 %.
2.3.2.3. Prelucrarea proteinelor
Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Dupa etapa
tratamentului termic, hidroliza se efectueaza la un pH cuprins
intre 7,5 s1 8,5 si la o temperaturd de 55-70 °C, cu ajutorul unui
amestec enzimatic compus din serinendopeptidaza si dintr-un
complex de proteazd/peptidaza. Enzimele alimentare sunt
inactivate in cursul unei etape de tratament termic (de la 2 la 10
secunde la 120-150 °C) in timpul procesului de productie.
2.3.2.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili Tn anumite conditii
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Pentru o valoare energeticd egald, formulele de continuare
fabricate din hidrolizate proteice trebuie sd contind o cantitate
disponibilda din fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continutd
in proteina de referinta, astfel cum este definita in sectiunea A
din anexa III. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind si cea de cisteina si concentratia de fenilalanina si cea
de tirozina se pot adduga impreuna.

2.3.3. Cerinte referitoare la proteine, grupa C

2.3.3.1. Continut de proteine

Minim Maxim
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.3.2. Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constand in 100 %
concentrat de proteine din zer dulce cu un continut minim de
proteine de 80 %.

2.3.3.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursi este hidratat si incilzit. Inainte de hidroliza,
pH-ul se ajusteaza la 6,5-7,5 la o temperaturd de 50-65 °C.
Hidroliza se efectueaza cu ajutorul unui amestec enzimatic
format dintr-o serinendopeptidaza si o metaloproteaza. Enzimele
alimentare sunt inactivate in cursul unei etape de tratament
termic (de la 2 la 10 secunde la 110-140 °C) in timpul
procesului de productie.

2.3.3.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili Tn anumite conditii

Pentru o valoare energeticd egald, formulele de continuare
fabricate din hidrolizate proteice trebuie sd contind o cantitate
disponibild din fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta
in proteina de referinta, astfel cum este definitd in sectiunea A
din anexa III. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind si cea de cisteind si concentratia de fenilalanind si cea
de tirozind se pot adduga impreuna.

2.3.4. Cerinte referitoare la proteine, grupa D

2.3.4.1. Continut de proteine

Minim Maxim
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.

Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constand in 100 %
concentrat de proteine din zer dulce cu un continut minim de
proteine de 70 %.

Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Dupad etapa
tratamentului termic, hidroliza se efectueaza la un pH cuprins
intre 7,0 s18,0 si la o temperaturd de 50-60 °C, printr-un
procedeu de hidroliza in doud etape cu ajutorul wunei
serinendopeptidaze si al wunei metaloproteaze. Enzimele
alimentare sunt inactivate prin tratament termic (la 100-120 °C
timp de cel putin 30 secunde) in timpul procesului de productie.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii

Pentru o valoare energetica egald, formulele de continuare
fabricate din hidrolizate proteice trebuie sa contind o cantitate
disponibila  din  fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta
in proteina de referinta, astfel cum este definitd in sectiunea A
din anexa III. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionina si cea de cisteind si concentratia de fenilalanina si cea
de tirozina se pot adduga impreuna.

2.3.5. Cerinte referitoare la proteine, grupa E

2.3.5.1. Continut de proteine
Minim Maxim
0,48 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,0 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.5.2. Sursa de proteine
Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constand in 100 %
concentrat de proteine din zer cu un continut minim de proteine
de 80 %.
2.3.5.3. Prelucrarea proteinelor
Materialul-sursd este hidratat si 1incdlzit. Dupd etapa
tratamentului termic, pH-ul se ajusteazd la intre 7 18, la o
temperaturd de 50-70 °C, printr-un procedeu de hidrolizd in
doua etape cu ajutorul unor serinendopeptidaze. Enzimele
alimentare sunt inactivate prin tratament termic (la 80-90 °C
timp de 25-35 de minute) in timpul procesului de productie.
2.3.5.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili Tn anumite conditii
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Pentru o valoare energeticd egald, formulele de continuare
fabricate din hidrolizate proteice trebuie sd contind o cantitate
disponibild din fiecare aminoacid indispensabil  sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta
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in proteina de referinta, astfel cum este definita in sectiunea A
din anexa IIl. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind si cea de cisteina si concentratia de fenilalanina si cea
de tirozina se pot adduga impreuna.”;

3) In anexa III, teza introductiva de la sectiunea A se inlocuieste cu urmatorul
text:

,In sensul punctelor 2.1., 2.2., 2.3.2., 2.3.3., 2.3.4. si 2.3.5 din anexele I si II,
aminoacizii din laptele matern, indispensabili si indispensabili in anumite conditii,
exprimati in mg pentru 100 kJ si 100 kcal, sunt urmatorii:”.
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