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ANNEX

ANEXO
do

REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO

que altera o Regulamento Delegado (UE) 2016/127 no que diz respeito aos requisitos em
matéria de proteinas aplicaveis as formulas para lactentes e formulas de transi¢cio
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas
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ANEXO

Os anexos I, IT e III sdo alterados do seguinte modo:

1)

No anexo I, o ponto 2.3 passa a ter a seguinte redacgao:

«2.3. Formulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas

As formulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas
devem cumprir os requisitos relacionados com as proteinas previstos nos
pontos 2.3.1.,2.3.2.,2.3.3.,2.3.4.,,2.3.5. ou 2.3.6.

2.3.1.Requisitos relacionados com as proteinas, grupo A

2.3.1.1.

Teor proteico

Minimo Maximo

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

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

2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.1.4.

Fonte da proteina

Proteina desmineralizada de soro doce derivada do leite de vaca
ap6s precipitacdo enzimatica de caseinas por meio de
quimosina, composta por:

a) 63 % de isolado de proteina de soro isento de caseino-
glicomacropéptido com um teor proteico minimo de 95 %
de matéria seca e desnaturagdo da proteina inferior a 70 % e
teor maximo de cinzas de 3 %:;

b) 37 % de concentrado de proteina de soro doce com um teor
proteico minimo de 87 % de matéria seca e desnaturagdo da
proteina inferior a 70 % e teor maximo de cinzas de 3,5 %.

Transformacao da proteina

Processo de hidrolise em duas fases, utilizando um preparado de
tripsina com uma fase de tratamento térmico (de 3 a 10 minutos
entre 80 °C e 100 °C) entre as duas fases de hidrolise.

Aminodcidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis
e L-carnitina

Para um mesmo valor energético, as formulas para lactentes
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas tém de conter
uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e
condicionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na
proteina de referéncia, tal como estabelecido na seccdo B do
anexo III. No entanto, para efeitos de célculo, pode usar-se a
soma das concentragdes de metionina e cisteina se a
razao metionina:cisteina nao for superior a2 e pode usar-se a
soma das concentragdes de fenilalanina e tirosina se a razao
tirosina:fenilalanina nao for superior a2. A
razao metionina:cisteina e tirosina:fenilalanina pode ser superior
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a2, desde que a adequacdo do produto em causa para lactentes
seja demonstrada em conformidade com o artigo 3.°, n.° 3.

O teor em L-carnitina deve ser no minimo igual a 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).

2.3.2.Requisitos relacionados com as proteinas, grupo B

2.3.2.1.

Teor proteico

Minimo Miaximo

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

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

2.3.2.2.

2.3.2.3.

2.3.2.4.

Fonte da proteina
Proteina de soro derivada do leite de vaca, constituida por:

a) 77 % de soro de leite acido, proveniente de concentrado de
proteina de soro de leite com um teor proteico de 35 a 80 %;

b) 23 % de soro de leite doce proveniente de soro de leite doce
desmineralizado com um teor proteico minimo de 12,5 %.

Transformacao da proteina

O material de base ¢ hidratado e aquecido. Apods a fase de
tratamento térmico, a hidrolise ¢ efetuadaaum pH de 7,5a 8,5 ¢
a uma temperatura de 55 °C a 70 °C, com a utilizacdo de uma
mistura enzimatica de uma endopeptidase de serina e de um
complexo de protease/peptidase. As enzimas alimentares sdo
inativadas numa fase de tratamento térmico (de 2 a 10 segundos
entre 120 °C e 150 °C) durante o processo de producao.

Aminoécidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis
e L-carnitina

Para um mesmo valor energético, as formulas para lactentes
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas tém de conter
uma quantidade disponivel de cada aminoécido indispensavel e
condicionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na
proteina de referéncia, tal como estabelecido na sec¢do A do
anexo III. No entanto, para efeitos de calculo, pode usar-se a
soma das concentracdes de metionina e cisteina se a
razao metionina:cisteina ndo for superior a2 e pode usar-se a
soma das concentragdes de fenilalanina e tirosina se a razao
tirosina:fenilalanina nao for superior a2 A
razao metionina:cisteina e tirosina:fenilalanina pode ser superior
a2, desde que a adequacdo do produto em causa para lactentes
seja demonstrada em conformidade com o artigo 3.°, n.° 3.

O teor em L-carnitina deve ser no minimo igual a 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).

2.3.3.Requisitos relacionados com as proteinas, grupo C
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2.3.3.1. Teor proteico

Minimo Maximo
0,45 /100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.3.2. Fonte da proteina

Proteina de soro derivada do leite de vaca, constituida por
100 % de concentrado de proteina de soro doce com um teor
proteico minimo de 80 %.

2.3.3.3. Transformagao da proteina

O material de base ¢ hidratado e aquecido. Antes da hidrélise, o
pH ¢ ajustado para um valor entre 6,5 ¢ 7,5 a uma temperatura
de 50 °C a 65 °C. A hidrolise ¢ efetuada com a utilizagdo de
uma mistura enzimatica de uma endopeptidase de serina e de
uma metaloprotease. As enzimas alimentares sdo inativadas
numa fase de tratamento térmico (de 2 a 10 segundos entre
110 °C e 140 °C) durante o processo de producao.

2.3.3.4. Aminoéacidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis
¢ L-carnitina

Para um mesmo valor energético, as férmulas para lactentes
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas tém de conter
uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e
condicionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na
proteina de referéncia, tal como estabelecido na sec¢do A do
anexo III. No entanto, para efeitos de célculo, pode usar-se a
soma das concentragdes de metionina e cisteina se a
razao metionina:cisteina nao for superior a2 e pode usar-se a
soma das concentracdes de fenilalanina e tirosina se a razao
tirosina:fenilalanina nao for superior a2. A
razao metionina:cisteina e tirosina:fenilalanina pode ser superior
a2, desde que a adequacdo do produto em causa para lactentes
seja demonstrada em conformidade com o artigo 3.°, n.° 3.

O teor em L-carnitina deve ser no minimo igual a 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).

2.3.4.Requisitos relacionados com as proteinas, grupo D

2.3.4.1. Teor proteico

Minimo Maximo
0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,4 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.4.2. Fonte da proteina

PT 3

PT



2.3.43.

2.3.44.

Proteina de soro derivada do leite de vaca, constituida por
100 % de concentrado de proteina de soro doce com um teor
proteico minimo de 70 %.

Transformacao da proteina

O material de base ¢ hidratado e aquecido. Apds a fase de
tratamento térmico, a hidrolise ¢ efetuada aum pH de 7,0a 8,0 e
a uma temperatura de 50 °C a 60 °C, num processo de hidrolise
em duas fases, com utilizagdo de uma endopeptidase de serina e
de uma metaloprotease. As enzimas alimentares sao inativadas
por tratamento térmico (entre 100 °C e 120 °C durante, pelo
menos, 30 segundos) durante o processo de produgao.

Aminoécidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis
e L-carnitina

Para um mesmo valor energético, as férmulas para lactentes
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas tém de conter
uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e
condicionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na
proteina de referéncia, tal como estabelecido na seccdo A do
anexo III. No entanto, para efeitos de calculo, pode usar-se a
soma das concentragdes de metionina e cisteina se a
razao metionina:cisteina ndo for superior a2 e pode usar-se a
soma das concentracdes de fenilalanina e tirosina se a razao
tirosina:fenilalanina nao for superior a2. A
razao metionina:cisteina e tirosina:fenilalanina pode ser superior
a2, desde que a adequacgdo do produto em causa para lactentes
seja demonstrada em conformidade com o artigo 3.°, n.° 3.

O teor em L-carnitina deve ser no minimo igual a 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).

2.3.5.Requisitos relacionados com as proteinas, grupo E

2.3.5.1. Teor proteico
Minimo Maximo
0,48 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,0 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.5.2. Fonte da proteina

Proteina de soro derivada do leite de vaca, constituida por

100 % de concentrado de proteina de soro de leite com um teor

proteico minimo de 80 %.
2.3.5.3. Transformagao da proteina

PT

O material de base ¢ hidratado e aquecido. Apods a fase de
tratamento térmico, o pH ¢ ajustado para um valor entre 7 ¢ 8 a
uma temperatura de 50 °C a 70 °C, num processo de hidrolise
em duas fases, com utilizacdo de endopeptidases de serina. As
enzimas alimentares sdo inativadas por tratamento térmico
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2.3.5.4.

(entre 80 °C €90 °C durante 25 a 35 minutos) durante o
processo de produgao.

Aminoacidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis
e L-carnitina

Para um mesmo valor energético, as formulas para lactentes
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas tém de conter
uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e
condicionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na
proteina de referéncia, tal como estabelecido na seccdo A do
anexo III. No entanto, para efeitos de calculo, pode usar-se a
soma das concentragdes de metionina e cisteina se a
razao metionina:cisteina nao for superior a 2 e pode usar-se a
soma das concentragdes de fenilalanina ¢ tirosina se a razao
tirosina:fenilalanina nao for superior a2. A
razao metionina:cisteina e tirosina:fenilalanina pode ser superior
a2, desde que a adequacdo do produto em causa para lactentes
seja demonstrada em conformidade com o artigo 3.°, n.° 3.

O teor em L-carnitina deve ser no minimo igual a 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).

2.3.6.Requisitos relacionados com as proteinas, grupo F

2.3.6.1.

Teor proteico

Minimo Maximo

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

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

2.3.6.2.

2.3.6.3.

2.3.6.4.

PT

Fonte da proteina

Misturas de fontes de leite de vaca desnatado e concentrados de
proteina de soro de leite com uma razdo soro de leite:caseina
(m/m) inicial de 60:40.

Transformacdo da proteina

O material de base ¢ hidratado e aquecido. Apods a fase de
tratamento térmico, a hidrolise é efetuadaaum pH de 6,9a 7,6 ¢
a uma temperatura de 50 °C a 55,5 °C, com a utilizagdo de uma
metaloprotease. A enzima alimentar ¢ inativada por tratamento
térmico (de 17 segundos a 10 minutos, a uma temperatura entre
80 °C e 85 °C, seguindo-se, se necessario, um processo térmico
de até¢ 140 °C durante 0,5 segundos) durante o processo de
producao.

Aminodcidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis
e L-carnitina

Para um mesmo valor energético, as formulas para lactentes
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas tém de conter
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uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e
condicionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na
proteina de referéncia, tal como estabelecido na seccdo A do
anexo III. No entanto, para efeitos de calculo, pode usar-se a
soma das concentragdes de metionina e cisteina se a
razao metionina:cisteina nao for superior a 2 e pode usar-se a
soma das concentragdes de fenilalanina ¢ tirosina se a razao
tirosina:fenilalanina nao for superior a2. A
razao metionina:cisteina e tirosina:fenilalanina pode ser superior
a2, desde que a adequacdo do produto em causa para lactentes
seja demonstrada em conformidade com o artigo 3.°, n.° 3.

O teor em L-carnitina deve ser no minimo igual a 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).».

2) No anexo II, o ponto 2.3 passa a ter a seguinte redacao:

«2.3. Formulas de transicao fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas

As formulas de transi¢do fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas devem
cumprir os requisitos relacionados com as proteinas previstos nos pontos 2.3.1.,
23.2.,233.,23.4.,2.3.5.0u23.6.

2.3.1.Requisitos relacionados com as proteinas, grupo A

2.3.1.1.

Teor proteico

Minimo Miaximo

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.

23.1.4.

PT

Fonte da proteina

Proteina desmineralizada de soro doce derivada do leite de vaca
apés precipitacdo enzimatica de caseinas por meio de
quimosina, composta por:

a) 63 % de isolado de proteina de soro isento de caseino-
glicomacropéptido com um teor proteico minimo de 95 %
de matéria seca e desnaturacao da proteina inferior a 70 % e
teor maximo de cinzas de 3 %;

b) 37 % de concentrado de proteina de soro doce com um teor
proteico minimo de 87 % de matéria seca e desnaturagdo da
proteina inferior a 70 % e teor maximo de cinzas de 3,5 %.

Transformacdo da proteina

Processo de hidrolise em duas fases, utilizando um preparado de
tripsina com uma fase de tratamento térmico (de 3 a 10 minutos
entre 80 °C e 100 °C) entre as duas fases de hidrolise.

Aminoécidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis

Para um mesmo valor energético, as formulas de transi¢dao
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas tém de conter
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uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e
condicionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na
proteina de referéncia, tal como estabelecido na sec¢do B do
anexo III. No entanto, para efeitos de calculo, pode usar-se a
soma das concentragdes de metionina e cisteina e de fenilalanina
e tirosina.

2.3.2.Requisitos relacionados com as proteinas, grupo B

2.3.2.1. Teor proteico

Minimo Maximo
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.2.2. Fonte da proteina
Proteina de soro derivada do leite de vaca, constituida por:

a) 77 % de soro de leite acido, proveniente de concentrado de
proteina de soro de leite com um teor proteico de 35 a 80 %;

b) 23 % de soro de leite doce proveniente de soro de leite doce
desmineralizado com um teor proteico minimo de 12,5 %.

2.3.2.3. Transformacao da proteina

O material de base ¢ hidratado e aquecido. Apods a fase de
tratamento térmico, a hidrolise ¢ efetuadaaum pHde 7,5a 8,5 ¢
a uma temperatura de 55 °C a 70 °C, com a utilizacdo de uma
mistura enzimdtica de uma endopeptidase de serina e de um
complexo de protease/peptidase. As enzimas alimentares sdo
inativadas numa fase de tratamento térmico (de 2 a 10 segundos
entre 120 °C e 150 °C) durante o processo de producao.

2.3.2.4. Aminodcidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis

Para um mesmo valor energético, as formulas de transi¢do
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas tém de conter
uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e
condicionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na
proteina de referéncia, tal como estabelecido na sec¢do A do
anexo III. No entanto, para efeitos de célculo, pode usar-se a
soma das concentragdes de metionina e cisteina e de fenilalanina
e tirosina.

2.3.3.Requisitos relacionados com as proteinas, grupo C

2.3.3.1. Teor proteico

Minimo Maximo
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.3.2.

2.3.3.3.

2.3.3.4.

Fonte da proteina

Proteina de soro derivada do leite de vaca, constituida por
100 % de concentrado de proteina de soro doce com um teor
proteico minimo de 80 %.

Transformacao da proteina

O material de base ¢ hidratado e aquecido. Antes da hidrolise, o
pH ¢ ajustado para um valor entre 6,5 ¢ 7,5 a uma temperatura
de 50 °C a 65 °C. A hidrolise é efetuada com a utilizagdo de
uma mistura enzimatica de uma endopeptidase de serina e de
uma metaloprotease. As enzimas alimentares sdo inativadas
numa fase de tratamento térmico (de 2 a 10 segundos entre
110 °C e 140 °C) durante o processo de producao.

Aminoacidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis

Para um mesmo valor energético, as formulas de transigdo
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas tém de conter
uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e
condicionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na
proteina de referéncia, tal como estabelecido na seccdo A do
anexo III. No entanto, para efeitos de calculo, pode usar-se a
soma das concentra¢des de metionina e cisteina e de fenilalanina
e tirosina.

2.3.4.Requisitos relacionados com as proteinas, grupo D

2.3.4.1. Teor proteico
Minimo Miéximo
0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,4 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.4.2. Fonte da proteina
Proteina de soro derivada do leite de vaca, constituida por
100 % de concentrado de proteina de soro doce com um teor
proteico minimo de 70 %.

2.3.4.3. Transformacao da proteina
O material de base ¢ hidratado e aquecido. Apods a fase de
tratamento térmico, a hidrolise ¢ efetuada aum pH de 7,0 a 8,0 e
a uma temperatura de 50 °C a 60 °C, num processo de hidrolise
em duas fases, com utilizacdo de uma endopeptidase de serina e
de uma metaloprotease. As enzimas alimentares sdo inativadas
por tratamento térmico (entre 100 °C e 120 °C durante, pelo
menos, 30 segundos) durante o processo de produgao.

2.3.4.4. Aminoacidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis

PT

Para um mesmo valor energético, as formulas de transigdo
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas tém de conter
uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e

PT



condicionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na
proteina de referéncia, tal como estabelecido na seccdo A do
anexo III. No entanto, para efeitos de calculo, pode usar-se a
soma das concentra¢des de metionina e cisteina e de fenilalanina
e tirosina.

2.3.5.Requisitos relacionados com as proteinas, grupo E

2.3.5.1. Teor proteico

Minimo Maximo
0,48 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,0 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.5.2. Fonte da proteina

Proteina de soro derivada do leite de vaca, constituida por
100 % de concentrado de proteina de soro de leite com um teor
proteico minimo de 80 %.

2.3.5.3. Transformagdo da proteina

O material de base ¢ hidratado e aquecido. Apods a fase de
tratamento térmico, o pH ¢ ajustado para um valor entre 7 ¢ 8 a
uma temperatura de 50 °C a 70 °C, num processo de hidrolise
em duas fases, com utilizagdo de endopeptidases de serina. As
enzimas alimentares sdao inativadas por tratamento térmico
(entre 80 °C €90 °C durante 25 a 35 minutos) durante o
processo de producao.

2.3.5.4. Aminoacidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis

Para um mesmo valor energético, as formulas de transi¢do
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas tém de conter
uma quantidade disponivel de cada aminoécido indispensavel e
condicionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na
proteina de referéncia, tal como estabelecido na sec¢do A do
anexo III. No entanto, para efeitos de calculo, pode usar-se a
soma das concentragdes de metionina e cisteina e de fenilalanina
e tirosina.

2.3.6.Requisitos relacionados com as proteinas, grupo F

2.3.6.1. Teor proteico

Minimo Méximo
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.6.2. Fonte da proteina
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3)

Misturas de fontes de leite de vaca desnatado e concentrados de
proteina de soro de leite com uma razdo soro de leite:caseina
(m/m) inicial de 60:40.

2.3.6.3. Transformagao da proteina

O material de base ¢ hidratado e aquecido. Apds a fase de
tratamento térmico, a hidrolise ¢ efetuadaaum pH de 6,9a 7,6 ¢
a uma temperatura de 50 °C a 55,5 °C, com a utilizagdo de uma
metaloprotease. A enzima alimentar ¢ inativada por tratamento
térmico (de 17 segundos a 10 minutos, a uma temperatura entre
80 °C e 85 °C, seguindo-se, se necessario, um processo térmico
de até¢ 140 °C durante 0,5 segundos) durante o processo de
produgdo.

2.3.6.4. Aminoacidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis

Para um mesmo valor energético, as formulas de transigdo
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas tém de conter
uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e
condicionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na
proteina de referéncia, tal como estabelecido na seccdo A do
anexo III. No entanto, para efeitos de calculo, pode usar-se a
soma das concentra¢des de metionina e cisteina e de fenilalanina
e tirosina.».

No anexo III, seccdo A, a frase introdutoria passa a ter a seguinte redacao:

«Para efeitos do disposto nos pontos 2.1, 2.2, 2.3.2, 2.3.3, 2.3.4, 2.3.5 ¢ 2.3.6 dos
anexos [ e II, os aminoacidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis
presentes no leite humano, expressos em mg por 100 kJ e por 100 kcal, sdo os
seguintes:».
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