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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 30.3.2026 r.

zmieniajace 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

(Tekst majacy znaczenie dla EOQG)
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Na podstawie art. 11 ust.2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat
imatych dzieci oraz zywno$ci specjalnego przeznaczenia medycznego 1 Srodkow
spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata! Komisja Europejska
jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 18 wspomnianego
rozporzadzenia w celu aktualizacji aktow delegowanych przyjetych na podstawie jego art. 11
ust. 1, takich jak rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/127 z dnia 25 wrzesnia
2015 r. uzupeiajace rozporzadzenie (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegdlowych
wymogow dotyczacych sktadu preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat oraz informacji na ich temat, a takze
w odniesieniu do informacji dotyczacych Zywienia niemowlat i matych dzieci?.

Niniejsze rozporzadzenie delegowane ma na celu zmiang rozporzadzenia delegowanego (UE)
2016/127 poprzez zmiang¢ okreslonych wtym rozporzadzeniu wymogoéw dotyczacych
zawarto$ci biatka, zrodla biatka, przetwarzania biatka ijako$ci biatka w odniesieniu do
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat ipreparatow do dalszego zywienia
niemowlat wytwarzanych z hydrolizatow.

2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Komisja skonsultowata si¢ w przedmiotowej kwestii z Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”). Opinia naukowa Urzedu w sprawie bezpieczefstwa
zywieniowego 1 stosownosci okre§lonego hydrolizatu biatka pochodzacego ze zrodet
odttuszczonego mleka krowiego oraz koncentratow biatek serwatkowych i stosowanego
w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat wytwarzanych z hydrolizatu biatkowego przez Healthcare Reckitt B.V.> stanowi
podstawe naukowg wymogow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu delegowanym.

W okresie od 5 do 27 czerwca 2025 r. konsultowano si¢ pisemnie z ekspertami z pafnstw
cztonkowskich w ramach grupy ekspertow ds. zywnosci przeznaczonej dla niemowlat
i matych dzieci, ZywnoS$ci specjalnego przeznaczenia medycznego i1 $rodkow spozywczych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata®.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Podstawg prawng niniejszego rozporzadzenia delegowanego jest art. 11 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) nr 609/2013. Zgodnie ztym przepisem Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktéw delegowanych w celu aktualizacji aktéw delegowanych przyjetych na podstawie art. 11
ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia, takich jak rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/127,
z zastrzezeniem wymogow ogolnych okreslonych w art. 6 1 9 wspomnianego rozporzadzenia

! Dz.U. L 181 z29.6.2013, s. 35.

2 Dz.U.L 252z2.2.2016,s. 1.

3 Panel EFSA NDA. Bezpieczenstwo zywieniowe istosownos¢ okre§lonego hydrolizatu biatkowego
pochodzacego ze zrodel odtluszczonego mleka krowiego ikoncentratow biatek serwatkowych oraz
stosowanego w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat wytwarzanych przez Healthcare Reckitt B.V,,
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2025.9278.

Nr referencyjny E02893 w Rejestrze grup ekspertow Komisji i podobnych zespotow.
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1 dodatkowych wymogoéw okreslonych wart. 10 oraz zuwzglednieniem odpowiedniego
postepu naukowo-technicznego.

Zmiany w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/127 odnosza si¢ do aktualizacji
wymogow dotyczacych sktadu preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparatow do dalszego Zzywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatow biatkowych,
ktére to wymogi okreslono w zatacznikach 1 i II do tego rozporzadzenia, w nastgpstwie
pozytywnej oceny hydrolizatu biatkowego przez Urzad.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 30.3.2026 r.

zmieniajace 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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12
czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego 1i$rodkow spozywcezych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG,
dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE 12006/141/WE, dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009
i (WE) nr 953/2009!, w szczegdlnosci jego art. 11 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/127° ustanowiono szczegdtowe
wymogi dotyczace skladu preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatow do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatow
biatkowych. Stanowi ono, ze preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
1 preparaty do dalszego Zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatow biatkowych
muszg spelnia¢ wymogi dotyczace zawartosci bialka, Zrodla bialka 1 przetwarzania
bialka, jak rowniez wymogi dotyczace niezbednych i1wzglednie niezbgdnych
aminokwasow 1 L-karnityny okreslone w pkt 2.3 zalacznika 1 w pkt 2.3 zalagcznika I1
do tego rozporzadzenia delegowanego.

(2) Wopinii zdnia 24 lipca 2014 r. w sprawie zasadniczego skladu preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat®
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”) zauwazyl, ze
bezpieczenstwo 1stosowno$¢ kazdego konkretnego preparatu zawierajacego
hydrolizaty biatkowe nalezy ustali¢ w drodze oceny klinicznej w populacji docelowe;.
Dotychczas Urzad pozytywnie ocenit pig¢ hydrolizatow biatkowych stosowanych

! Dz.U. L 181 z29.6.2013, s. 35, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/127 zdnia 25 wrze$nia 2015 r. uzupehiajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegétowych
wymogow dotyczacych sktadu preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat ipreparatow do
dalszego zywienia niemowlat oraz informacji na ich temat, atakze w odniesieniu do informacji
dotyczacych zywienia niemowlat imatych dzieci (Dz.U. L25 2222016, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/127/0j).

Panel EFSA NDA (2014). Opinia naukowa dotyczaca zasadniczego skladu preparatow do
poczatkowego  zywienia  niemowlat ipreparatow do  dalszego  zywienia  niemowlat,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2014.3760.
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3)

“4)

©)

(6)

w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat. Sklad tych pigciu hydrolizatow biatkowych odpowiada
wymogom okreslonym w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/127. Wymogi te
mozna jednak aktualizowaé, aby umozliwi¢ wprowadzanie na rynek — po ocenie
bezpieczenstwa istosownosci przeprowadzonej przez Urzad - preparatow
wytwarzanych z hydrolizatow biatkowych o sktadzie roznigcym si¢ od skladu
preparatow, ktore juz uzyskaty pozytywng ocene.

W dniu 15 lutego 2019 r. Komisja otrzymata od przedsigbiorstwa Healthcare Reckitt
B.V. wniosek o dokonanie przez Urzad oceny bezpieczenstwa i stosownosci dwoch
produktéw: preparatu do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatu do dalszego
zywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatu bialkowego, ktérych sktad nie jest
zgodny z wymogami okreslonymi w pkt 2.3 zatacznika 11w pkt 2.3 zalacznika I do
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/127.

Na wniosek Komisji w dniu 29 stycznia 2025 r. Urzad przyjat opini¢ naukowa
w sprawie bezpieczenstwa zywieniowego 1 stosowno$ci okreslonego hydrolizatu
biatkowego w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat*. We wspomnianej opinii Urzad stwierdzit, ze okreslony
hydrolizat biatkowy bedacy przedmiotem opinii jest bezpieczny pod wzgledem
zywieniowym i stosownym zrodlem biatka do stosowania w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat ipreparatach do dalszego zywienia niemowlat,
oile preparat, w ktorym jest stosowany, zawiera co najmniej 0,55 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) biatka 1ispetnia pozostate kryteria dotyczace skladu okreslone
w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/127, atakze jest zgodny z wzorem
aminokwasu zawartym w sekcji A zalgcznika III do tego rozporzadzenia
delegowanego.

Uwzgledniajac  wnioski Urzedu, nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie na rynek
preparatéw do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat wytwarzanych z okreslonego hydrolizatu biatkowego. Nalezy zatem dodac
punkt ,,Wymogi dotyczace biatka — grupa F” do wymogoéw dotyczacych skladu
hydrolizatow biatkowych, ktore to wymogi okreslono w rozporzadzeniu delegowanym
(UE) 2016/127.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/127,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zatacznikach I, II i Il do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/127 wprowadza si¢
zmiany okre$lone w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

4

Panel EFSA NDA (2025). Bezpieczenstwo zywieniowe istosowno$¢ okreslonego hydrolizatu
biatkowego pochodzacego ze zrodet odtluszczonego mleka krowiego ikoncentratow biatek
serwatkowych oraz stosowanego w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do
dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych przez Healthcare Reckitt B.V,,
https://doi.org/10.2903%2F].efsa.2025.9278.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30.3.2026 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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