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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2024/2684 AL COMISIEI
din 2 februarie 2024

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

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 junie 2013 privind
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii
unei diete totale pentru controlul greutdtii si de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a
Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei ('), in special articolul 11 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul delegat (UE) 2016/127 al Comisiei (%) stabileste cerinte specifice privind compozitia aplicabile
formulelor de inceput si formulelor de continuare pe bazd de hidrolizate proteice. El prevede ci formulele de
inceput si de continuare fabricate din hidrolizate proteice trebuie si respecte cerintele privind continutul de
proteine, sursa proteinelor si prelucrarea proteinelor, precum si cerintele privind aminoacizii indispensabili si
indispensabili in anumite conditii si L-carnitina, previzute la punctul 2.3 din anexa I si la punctul 2.3 din anexa Il la
regulamentul respectiv.

(2)  Astfel cum se indicd in Regulamentul delegat (UE) 2016/127, in avizul ei din 24 iulie 2014 privind compozitia
formulelor de inceput si de continuare (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a mentionat ci siguranta si adecvarea fiecdrei formule specifice care contine hidrolizate
proteice trebuie sd fie stabilitd prin evaluare clinicd in cadrul populatiei-tintd. Pand in prezent, autoritatea a evaluat
pozitiv trei hidrolizate proteice utilizate in formulele de inceput si de continuare. Compozitia respectivelor trei
hidrolizate proteice este reflectatd in cerintele prevdzute in prezent in Regulamentul delegat (UE) 2016/127. Totusi,
cerintele respective pot fi actualizate pentru a permite introducerea pe piatd a unei formule fabricate din hidrolizate
proteice cu o compozitie diferitd de cele deja evaluate pozitiv, in urma unei evaludri de tip de la caz la caz efectuatd
de citre autoritate in ceea ce priveste siguranta si adecvarea lor.

(3)  La 6 decembrie 2019, Comisia a primit din partea FrieslandCampina Nederland B.V. o cerere de evaluare de citre
autoritate a sigurantei si a adecvirii a doud produse, o formuld de inceput si de continuare fabricate dintr-un
hidrolizat proteic specific a cirui compozitie nu a respectat cerintele previzute la punctul 2.3 din anexa I si la
punctul 2.3 din anexa II la Regulamentul delegat (UE) 2016/127.

() JOL181,29.6.2013, p. 35.

() Regulamentul delegat (UE) 2016/127 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind compozitia i informarea pentru formulele de
inceput si formulele de continuare si in ceea ce priveste cerintele privind informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a copiilor de
varstd micd (JO L 25, 2.2.2016, p. 1).

() EFSA NDA Panel (Grupul EFSA pentru produse dietetice, nutritie si alergii), 2014. Scientific Opinion on the essential composition of infant
and follow-on formulae (Aviz stiintific privind compozitia esentiald a formulelor de inceput si de continuare). EFSA Journal
201412(7):3760.
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(4)  La cererea Comisiei, autoritatea a emis, la 18 iulie 2023, un aviz stiintific privind siguranta nutritionald si adecvarea
formulelor de inceput si de continuare respective (‘). In avizul respectiv, autoritatea a concluzionat ci hidrolizatul
proteic in cauzd este o sursd de proteine sigure din punct de vedere nutritional si adecvate pentru utilizare in
formule de inceput si de continuare, atit timp cat formula in care este utilizat contine cel putin 0,57 g/100 kJ
(2,4 g/100 kcal) si respectd celelalte criterii referitoare la compozitie, previzute in Regulamentul delegat
(UE) 2016/127 si compozitia in aminoacizi din sectiunea A a anexei III la regulamentul respectiv.

(5)  Tinand seama de concluziile autorititii, este adecvat si se permitd introducerea pe piatd a formulei de inceput si a
formulei de continuare fabricate pe baza hidrolizatului proteic specific, astfel cum se specificd in aviz. Prin urmare,
este necesar ca cerintele privind hidrolizatele proteice, previzute in Regulamentul (UE) 2016/127, si fie actualizate
si adaptate pentru a include si cerintele referitoare la hidrolizatul proteic specific, astfel cum se specificd in aviz.

(6)  Prin urmare, este necesar ca anexele I, Il si Il la Regulamentul delegat (UE) 2016/127 si fie modificate in consecinta.

(7)  Regulamentul delegat (UE) 2016/127 se aplicd formulelor de inceput si de continuare fabricate din hidrolizate
proteice incepand cu 22 februarie 2022. Pentru a permite introducerea pe piatd, fard intarzieri inutile, a formulelor

de inceput si de continuare fabricate din proteine hidrolizate in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul
regulament, este necesar ca prezentul regulament sa intre in vigoare in regim de urgentd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexele I, I si 1l la Regulamentul delegat (UE) 2016/127 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 2 februarie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA NDA Panel (Grupul stiintific al EFSA pentru nutritie, alimente noi si alergeni alimentari), 2023. Nutritional safety and suitability of a
specific protein hydrolysate derived from whey protein concentrate and used in an infant formula and follow-on formula manufactured from
hydrolysed protein by FrieslandCampina Nederland B.V. EFSA Journal 2023;21(7):8063.
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ANEXA

Anexele I, IT si I la Regulamentul delegat (UE) 2016/127 se modificd dupd cum urmeaza:

1.

In anexa I, punctul 2.3 se inlocuieste cu urmitorul 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 sau punctul 2.3.4.

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

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate din lapte de vacd dupd precipitarea enzimaticd

a cazeinei cu ajutorul chimozinei, constand in:

(@) 63 % izolat de proteine din zer fird 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 cenusd 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 mic de 70 % si un continut maxim de
cenugd de 3,5 %.

2.3.1.3.  Prelucrarea proteinelor

Procedeu de hidrolizd in doud etape care utilizeazd un preparat de tripsind i care include o

etapd de tratament termic (care dureazd 3 pand la 10 minute la 80-100 °C) intre cele doud

etape de hidrolizi.
2.3.1.4.  Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii si L-carnitind

Pentru o valoare energeticd egald, formulele de inceput fabricate din hidrolizate proteice
trebuie sd contind o cantitate disponibildi din fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina de referintd,
astfel cum este definitd in sectiunea B din anexa IIl. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cistind se pot adiuga impreund, in cazul in care raportul
metionind/cistind nu depdseste 2, iar concentratia de fenilalanind si cea de tirozind se pot
adduga impreund, in cazul in care raportul tirozini/fenilalanind nu depdseste 2. Raportul
metionind/cisteind si tirozind/fenilalanind poate fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea
produsului in cauzd pentru sugari s fie demonstratd in conformitate cu articolul 3 alineatul

(3).

Continutul de L-carnitini trebuie si fie cel putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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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 ¢/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.2.2.  Sursa de proteine
Proteine din zer, derivate din lapte de vacd, constand in:
(@ 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-sursd este hidratat si incilzit. Dupd etapa tratamentului termic, hidroliza se
efectueazd la un pH cuprins intre 7,5 si 8,5 si la o temperaturd de 55-70 °C, cu ajutorul unui
amestec enzimatic compus din serinendopeptidazd §i 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 in anumite conditii si L-carnitind

Pentru o valoare energeticd egald, formulele de inceput fabricate din hidrolizate proteice
trebuie sd contind o cantitate disponibildi din fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina de referintd,
astfel cum este definitd in sectiunea A din anexa III. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind se pot adiuga impreund, in cazul in care
raportul metionind/cisteind nu depaseste 2, iar concentratia de fenilalanini i de tirozini se
pot adiuga impreund, in cazul in care raportul tirozini/fenilalanini nu depiseste 2.
Raportul metionind/cisteind si tirozind/fenilalanind poate fi mai mare de 2, cu conditia ca
adecvarea produsului in cauzd pentru sugari si fie demonstratd in conformitate cu
articolul 3 alineatul (3).

Continutul de L-carnitini trebuie sd 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 vacd, constand in 100 % concentrat de proteine din zer
dulce cu un continut minim de proteine de 80 %.
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2.3.3.3.

2.3.3.4.

Prelucrarea proteinelor

Materialul-surs este hidratat si incilzit. Inainte de hidroliza, pH-ul se ajusteazi la 6,5-7,5la o
temperaturd de 50-65 °C. Hidroliza se efectueazi cu ajutorul unui amestec enzimatic format
dintr-o serinendopeptidazd si o metaloproteazd. 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.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii si L-carnitind

Pentru o valoare energeticd egald, formulele de inceput fabricate din hidrolizate proteice
trebuie sd contind o cantitate disponibild din fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina de referintd,
astfel cum este definitd in sectiunea A din anexa III. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind se pot adiuga impreund, in cazul in care
raportul metionind/cisteind nu depiseste 2, iar concentratia de fenilalanini i de tirozini se
pot adiuga impreund, in cazul in care raportul tirozini/fenilalanini nu depiseste 2.
Raportul metionind/cisteind si tirozind/fenilalanind poate fi mai mare de 2, cu conditia ca
adecvarea produsului in cauzd pentru sugari si fie demonstratd in conformitate cu
articolul 3 alineatul (3).

Continutul de L-carnitind trebuie s fie cel putin egal cu 0,3 mg/100 k] (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
(2,4 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.4.2. Sursa de proteine
Proteine din zer derivate din lapte de vacd, constand in 100 % concentrat de proteine din zer
dulce cu un continut minim de proteine de 70 %.
2.3.4.3. Prelucrarea proteinelor
Materialul-sursd este hidratat si incdlzit. Dupd etapa tratamentului termic, hidroliza se
efectueazd la un pH cuprins intre 7,0 si 8,0 si la o temperaturd de 50-60 °C, printr-un
procedeu de hidrolizd in doud etape cu ajutorul unei serinendopeptidaze si al unei
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 energeticd egald, formulele de inceput fabricate din hidrolizate proteice
trebuie sd contind o cantitate disponibildi din fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continuti in proteina de referintd,
astfel cum este definitd in sectiunea A din anexa IIl. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind se pot adduga impreund, in cazul in care
raportul metionind/cisteind nu depiseste 2, iar concentratia de fenilalanini i de tirozini se
pot adiuga impreund, in cazul in care raportul tirozini/fenilalanini nu depiseste 2.
Raportul metionind/cisteind si tirozind/fenilalanina poate fi mai mare de 2, cu conditia ca
adecvarea produsului in cauzd pentru sugari si fie demonstratd in conformitate cu
articolul 3 alineatul (3).
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Continutul de L-carnitind trebuie sd fie cel putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).”

2. inanexall, punctul 2.3 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»2.3.

Formule de continuare fabricate din hidrolizate proteice

Formulele de continuare fabricate din hidrolizate proteice trebuie sd respecte cerintele referitoare la proteine
previzute la punctul 2.3.1, punctul 2.3.2, punctul 2.3.3 sau punctul 2.3.4.

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 g/100 k]
(1,86 g/100 keal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.1.2. Sursa de proteine

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

(a)

(b)

63 % izolat de proteine din zer firi 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 cenusd de 3 %; precum si

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
cenusi de 3,5 %.

2.3.1.3. Prelucrarea proteinelor

Procedeu de hidroliza in doud etape care utilizeazd un preparat de tripsind si care include o
etapd de tratament termic (care dureazd 3 pand la 10 minute la 80-100 °C) intre cele doud
etape de hidrolizi.

2.3.1.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in 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 continutd in proteina de referintd,
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 tirozind
se pot adduga impreund.

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 g/100 kcal)

2.3.2.2. Sursa de proteine

Proteine din zer, derivate din lapte de vacd, constand in:

(@)

(b)

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

23 % zer dulce provenit din zer dulce demineralizat cu un continut minim de proteine
de 12,5 %.
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2.3.2.3.

2.3.2.4.

Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursd este hidratat si incdlzit. Dupd etapa tratamentului termic, hidroliza se
efectueazd la un pH cuprins intre 7,5 si 8,5 si la o temperaturd de 55-70 °C, cu ajutorul unui
amestec enzimatic compus din serinendopeptidazd si dintr-un complex de proteazi/
peptidazd. Enzimele alimentare sunt inactivate in cursul unei etape de tratament termic (de
la 2 1a 10 secunde la 120-150 °C) in timpul procesului de productie.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii

Pentru o valoare energeticd egald, formulele de continuare fabricate din hidrolizate proteice
trebuie sd contind o cantitate disponibildi din fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina de referintd,
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 impreund.

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 vacd, 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 hidroliz3, pH-ul se ajusteazd la 6,5-7,5 la o
temperaturd de 50-65 °C. Hidroliza se efectueaza cu ajutorul unui amestec enzimatic format
dintr-o serinendopeptidazd si o metaloproteazi. 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

Pentru o valoare energeticd egald, formulele de continuare fabricate din hidrolizate proteice
trebuie sd contind o cantitate disponibildi din fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina de referintd,
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 tirozina
se pot adduga impreund.

2.3.4. Cerinte referitoare la proteine, grupa D

2.3.4.1. Continut de proteine
Minim Maxim
0,57 g/100 k] 0,67 g/100 k]
(2,4 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.4.2. Sursa de proteine

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

2.3.4.3.  Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursd este hidratat si incdlzit. Dupd etapa tratamentului termic, hidroliza se
efectueaza la un pH cuprins intre 7,0 si 8,0 si la o temperaturd de 50-60 °C, printr-un
procedeu de hidrolizd in doud etape cu ajutorul unei serinendopeptidaze si al unei
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

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

In anexa III, teza introductivi de la sectiunea A se inlocuieste cu urmatorul text:

,In sensul punctelor 2.1, 2.2, 2.3.2, 2.3.3 si 2.3.4 din anexele I si I, 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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