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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]JI (UE) 2026/ 743
z dnia 30 marca 2026 r.

zmieniajace rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/127 w odniesieniu do wymogéw dotyczacych
biatka w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat wytwarzanych z hydrolizatéw biatkowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i 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 i srodkéw
spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52[EWG,
dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/127 (3 ustanowiono szczegdtowe wymogi dotyczace skladu
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat wytwarzanych
z hydrolizatéw biatkowych. Stanowi ono, ze preparaty do poczgtkowego zywienia niemowlat i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatéw biatkowych musza spelniaé wymogi dotyczace zawartosci
bialka, Zr6dla bialka i przetwarzania bialka, jak réwniez wymogi dotyczace niezbednych i wzglednie niezbednych
aminokwasow i L-karnityny okre$lone w pkt 2.3 zalgcznika I i w pkt 2.3 zalgcznika II do tego rozporzadzenia
delegowanego.

(2) W opinii z dnia 24 lipca 2014 r. w sprawie zasadniczego skladu preparatéw do poczatkowego zZywienia niemowlat
i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zauwazyt,
ze bezpieczefistwo i stosownos¢ kazdego konkretnego preparatu zawierajacego hydrolizaty biatkowe nalezy ustali¢
w drodze oceny klinicznej w populacji docelowej. Dotychczas Urzad pozytywnie ocenit pig¢ hydrolizatéw
biatkowych stosowanych w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat. Sklad tych pieciu hydrolizatéw biatkowych odpowiada wymogom okreslonym w rozporzadzeniu
delegowanym (UE) 2016/127. Wymogi te mozna jednak aktualizowa¢, aby umozliwi¢ wprowadzanie na rynek — po
ocenie bezpieczefistwa i stosownosci przeprowadzonej przez Urzad — preparatéw wytwarzanych z hydrolizatéw
biatkowych o skladzie réznigcym si¢ od skladu preparatéw, ktére juz uzyskaly pozytywna oceng.

(3) W dniu 15 lutego 2019 r. Komisja otrzymala od przedsigbiorstwa Healthcare Reckitt B.V. wniosek o dokonanie przez
Urzad oceny bezpieczefistwa i stosownosci dwoch produktéw: preparatu do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatu do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z hydrolizatu biatkowego, ktorych sklad nie jest zgodny
z wymogami okre§lonymi w pkt 2.3 zalgcznika I i w pkt 2.3 zalgcznika II do rozporzadzenia delegowanego
(UE) 2016/127.

(4) Na wniosek Komisji w dniu 29 stycznia 2025 r. Urzad przyjal opini¢ naukows w sprawie bezpieczefistwa
zywieniowego i stosowno$ci okreSlonego hydrolizatu biatkowego w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat (¥). We wspomnianej opinii Urzad stwierdzil, ze okreslony
hydrolizat biatkowy bedacy przedmiotem opinii jest bezpieczny pod wzgledem zZywieniowym i stosownym Zrédtem
biatka do stosowania w preparatach do poczgtkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat, o ile preparat, w ktérym jest stosowany, zawiera co najmniej 0,55 g/100 kJ (2,3 g/100 kcal) biatka
i spelnia pozostale kryteria dotyczace sktadu okreslone w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/127, a takze jest
zgodny z wzorem aminokwasu zawartym w sekcji A zalgcznika IIT do tego rozporzadzenia delegowanego.

() Dz.U.L 181z 29.6.2013, s. 35, ELL: http://data.curopa.eu/elijreg/2013/609/0j.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/127 z dnia 25 wrzesnia 2015 r. uzupelniajagce rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegblowych wymogéw dotyczacych skladu preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat oraz informacji na ich temat, a takze w odniesieniu
do informacji dotyczacych zywienia niemowlat i malych dzieci (Dz.U. L 25 z 2.2.2016, s. 1, ELL: http://data.europa.euleli/reg_del/
2016/127]0j).

¢) PaneI/EFSQJNDA (2014), Opinia naukowa dotyczaca zasadniczego skladu preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, https:|/doi.org[10.2903/j.efsa.2014.3760.

(*) Panel EFSA NDA (2025), Bezpieczenistwo zywieniowe i stosowno$¢ okreslonego hydrolizatu biatkowego pochodzacego ze Zrédel
odtluszczonego mleka krowiego i koncentratéw bialek serwatkowych oraz stosowanego w preparatach do poczatkowego Zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlagt wytwarzanych przez Healthcare Reckitt B.V., https://doi.org/10.2903%
2Fj.efs2.2025.9278.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2026/743oj
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(5)  Uwzgledniajac wnioski Urzedu, nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie na rynek preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat wytwarzanych z okre$lonego hydrolizatu biatkowego.
Nalezy zatem dodaé punkt ,Wymogi dotyczace biatka — grupa F” do wymogdw dotyczacych skladu hydrolizatéw
biatkowych, ktére to wymogi okreslono w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/127.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgcznikach I, IT i Il do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/127 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalgczniku
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykuk 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 marca 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2026/743oj
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ZALACZNIK

W zalaczniku I, I 1 Il do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/127 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  wzalaczniku I pkt 2.3 otrzymuje brzmienie:

»2.3.

2.3.1.

2.3.1.1.

2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.1.4.

2.3.2.

2.3.2.1.

2.3.2.2.

Preparaty do poczatkowego Zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatéw biatkowych

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatéw biatkowych musza by¢
zgodne z wymogami dotyczacymi biatka okreslonymi w pkt 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3, 2.3.4, 2.3.5 lub 2.3.6.

Wymogi dotyczace biatka — grupa A

Zawarto$¢ biatka

Minimalna Maksymalna
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Zrodio biatka

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

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

b) 37 % koncentratu stodkich bialek serwatkowych o minimalnej zawartosci biatka wynoszacej 87 %
masy suchej i denaturacji bialka ponizej 70 %, a takze o zawartosci popiolu nieprzekra-
czajacej 3,5 %.

Przetwarzanie biatka

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

Niezbedne i wzglednie niezbedne aminokwasy oraz L-karnityna

Przy réwnej wartosci energetycznej preparat do poczatkowego Zywienia niemowlgt wytwarzany
z hydrolizatéw biatkowych musi zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego
aminokwasu co najmniej réwna ilosci zawartej w biatku wzorcowym, okreslonej w zalaczniku III sekcja
B. Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny mozna zsumowad, jezeli stosunek
zawarto$ci metioniny do cysteiny nie przekracza 2, a stezenia fenyloalaniny i tyrozyny mozna
zsumowac, jezeli stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny nie przekracza 2. Stosunek zawartosci
metioniny do cysteiny i stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny moga przekraczaé 2, pod
warunkiem ze wykazano stosowno$¢ danego produktu dla niemowlat zgodnie z art. 3 ust. 3.

Zawarto$¢ L-karnityny wynosi co najmniej 0,3 mg/100 k] (1,2 mg/100 kcal).
Wymogi dotyczgce biatka — grupa B

Zawarto$¢ biatka

Minimalna Maksymalna
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 /100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Zrédto biatka
Biatka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego, skladajace si¢ z:

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

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2026/743oj 3/9
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2.3.2.3.

2.3.2.4.

2.3.3.

2.3.3.1.

2.3.3.2.

2.3.3.3.

2.3.3.4.

2.3.4.

2.3.4.1.

2.3.4.2.

Przetwarzanie biatka

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

Niezbedne i wzglednie niezbedne aminokwasy oraz L-karnityna

Przy réwnej wartoSci energetycznej preparat do poczatkowego Zywienia niemowlgt wytwarzany
z hydrolizatéw biatkowych musi zawiera¢ dostepna ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbgdnego
aminokwasu co najmniej réwng ilosci zawartej w bialku wzorcowym, okreslonej w zataczniku III sekcja
A. Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny mozna zsumowac, jezeli stosunek
zawarto$ci metioniny do cysteiny nie przekracza 2, a stezenia fenyloalaniny i tyrozyny mozna
zsumowac, jezeli stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny nie przekracza 2. Stosunek zawartosci
metioniny do cysteiny i stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny moga przekraczaé 2, pod
warunkiem ze wykazano stosowno$¢ 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).
Wymogi dotyczace biatka — grupa C

Zawarto$¢ biatka

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

Zrodio biatka

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

Przetwarzanie biatka

Material Zrédlowy jest uwadniany i podgrzewany. Przed hydroliza pH reguluje si¢ do 6,5-7,5
w temperaturze 50-65°C. Hydrolize przeprowadza si¢ przy uzyciu mieszaniny enzyméw
endopeptydazy serynowej i metaloproteazy. Enzymy spozywcze sa inaktywowane na etapie obrébki
cieplnej (od 2 do 10 sekund w temperaturze 110-140 °C) podczas procesu produkgji.

Niezbedne i wzglednie niezbgdne aminokwasy oraz L-karnityna

Przy réwnej wartoici energetycznej preparat do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzany
z hydrolizatéw biatkowych musi zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego
aminokwasu co najmniej réwng ilosci zawartej w bialku wzorcowym, okre$lonej w zataczniku III sekcja
A. Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny mozna zsumowad, jezeli stosunek
zawarto$ci metioniny do cysteiny nie przekracza 2, a stezenia fenyloalaniny i tyrozyny mozna
zsumowad, jezeli stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny nie przekracza 2. Stosunek zawartosci
metioniny do cysteiny i stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny moga przekraczaé 2, pod
warunkiem ze wykazano stosowno$¢ 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).
Wymogi dotyczace biatka — grupa D

Zawarto$¢ biatka

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

Zrédto biatka

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2026/743oj
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2.3.4.3.

2.3.4.4.

2.3.5.

2.3.5.1.

2.3.5.2.

2.3.5.3.

2.3.5.4.

2.3.6.

2.3.6.1.

2.3.6.2.

Przetwarzanie biatka

Material Zrédlowy jest uwadniany i podgrzewany. Po etapie obrébki cieplnej hydroliza jest
przeprowadzana przy pH 7,0-8,0 i w temperaturze 50-60 °C w dwustopniowym procesie hydrolizy
przy uzyciu endopeptydazy serynowej i metaloproteazy. Enzymy spozywcze sa inaktywowane poprzez
obrébke cieplna (w temperaturze 100-120 °C przez co najmniej 30 sekund) w trakcie procesu produkgji.

Niezbedne i wzglednie niezbedne aminokwasy oraz L-karnityna

Przy réwnej wartoSci energetycznej preparat do poczatkowego Zywienia niemowlgt wytwarzany
z hydrolizatéw biatkowych musi zawiera¢ dostepna ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbgdnego
aminokwasu co najmniej réwng ilosci zawartej w bialku wzorcowym, okreslonej w zataczniku III sekcja
A. Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny mozna zsumowac, jezeli stosunek
zawarto$ci metioniny do cysteiny nie przekracza 2, a stezenia fenyloalaniny i tyrozyny mozna
zsumowac, jezeli stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny nie przekracza 2. Stosunek zawartosci
metioniny do cysteiny i stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny moga przekraczaé 2, pod
warunkiem ze wykazano stosowno$¢ 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).
Wymogi dotyczace biatka — grupa E

Zawarto$¢ biatka

Minimalna Maksymalna
0,48 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,0 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Zrodio biatka

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

Przetwarzanie biatka

Material Zrédlowy jest uwadniany i podgrzewany. Po etapie obrébki cieplnej pH reguluje si¢c do 7-8
w temperaturze 50-70°C w dwustopniowym procesie hydrolizy przy uzyciu endopeptydaz
serynowych. Enzymy spozywcze sa inaktywowane poprzez obrébke cieplng (w temperaturze
80-90 °C przez 25-35 minut) w trakcie procesu produkdji.

Niezbedne i wzglednie niezbgdne aminokwasy oraz L-karnityna

Przy réwnej wartoici energetycznej preparat do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzany
z hydrolizatéw biatkowych musi zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego
aminokwasu co najmniej réwng ilosci zawartej w bialku wzorcowym, okre$lonej w zataczniku III sekcja
A. Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny mozna zsumowad, jezeli stosunek
zawarto$ci metioniny do cysteiny nie przekracza 2, a stezenia fenyloalaniny i tyrozyny mozna
zsumowad, jezeli stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny nie przekracza 2. Stosunek zawartosci
metioniny do cysteiny i stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny moga przekraczaé 2, pod
warunkiem ze wykazano stosowno$¢ 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).
Wymogi dotyczace biatka — grupa F

Zawarto$¢ biatka

Minimalna Maksymalna
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Zrédto biatka

Mieszanina zrodel odtluszczonego mleka krowiego i koncentratéw bialek serwatkowych z poczatkowa
proporcja bialek serwatkowych do kazeiny (m/m) wynoszacg 60:40.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2026/743oj
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2.3.6.3.

2.3.6.4.

Przetwarzanie biatka

Material Zrédlowy jest uwadniany i podgrzewany. Po etapie obrébki cieplnej hydroliza jest
przeprowadzana przy pH 6,9-7,6 i w temperaturze 50-55,5 °C przy uzyciu metaloproteazy. Enzym
spozywczy jest inaktywowany poprzez obrébke cieplng (w temperaturze 80-85°C od 17 sekund do
10 minut), a nastgpnie, w razie potrzeby, poprzez proces termiczny (w temperaturze do 140 °C przez
0,5 sekundy) w trakcie procesu produkji.

Niezbedne i wzglednie niezbedne aminokwasy oraz L-karnityna

Przy réwnej wartoSci energetycznej preparat do poczatkowego zywienia niemowlat wytwarzany
z hydrolizatéw biatkowych musi zawiera¢ dostepna ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbgdnego
aminokwasu co najmniej réwng ilosci zawartej w bialku wzorcowym, okreslonej w zalaczniku III sekcja
A. Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny mozna zsumowac, jezeli stosunek
zawarto$ci metioniny do cysteiny nie przekracza 2, a stezenia fenyloalaniny i tyrozyny mozna
zsumowac, jezeli stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny nie przekracza 2. Stosunek zawartosci
metioniny do cysteiny i stosunek zawartosci tyrozyny do fenyloalaniny moga przekraczaé 2, pod
warunkiem ze wykazano stosowno$¢ 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)  wzalgczniku II pkt 2.3 otrzymuje brzmienie:

»2.3.

2.3.1.

23.1.1.

2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.1.4.

2.3.2.

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatéw bialkowych

Preparaty do dalszego zZywienia niemowlat wytwarzane z hydrolizatéw biatkowych muszg by¢ zgodne
z wymogami dotyczacymi biatka okreslonymi w pkt 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3, 2.3.4, 2.3.5 lub 2.3.6.

Wymogi dotyczace biatka — grupa A

Zawarto$¢ biatka

Minimalna Maksymalna
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Zrédto biatka

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

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

b) 37 % koncentratu stodkich bialek serwatkowych o minimalnej zawartosci biatka wynoszacej 87 %
masy suchej i denaturacji bialka ponizej 70 %, a takze o zawartosci popiolu nieprzekra-
czajacej 3,5 %.

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

Niezbe¢dne i wzglednie niezbedne aminokwasy

Przy réwnej wartosci energetycznej preparat do dalszego zywienia niemowlat wytwarzany
z hydrolizatéw biatkowych musi zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego
aminokwasu co najmniej ré6wna ilosci zawartej w biatku wzorcowym, okreslonej w zalaczniku III sekcja
B. Niemniej do celow obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny oraz stezenia fenyloalaniny
i tyrozyny mozna zsumowac.

Wymogi dotyczgce biatka — grupa B

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2026/743oj
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23.2.1.

2.3.2.2.

2.3.2.3.

2.3.2.4.

2.3.3.

2.3.3.1.

2.3.3.2.

2.3.3.3.

2.3.3.4.

2.3.4.

2.3.4.1.

Zawarto$¢ biatka

Minimalna Maksymalna
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Zrédto biatka
Biatka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego, skladajace si¢ z:

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

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

Przetwarzanie biatka

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

Niezbedne i wzglednie niezbedne aminokwasy

Przy réwnej wartoici energetycznej preparat do dalszego Zywienia niemowlat wytwarzany
z hydrolizatéw biatkowych musi zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego
aminokwasu co najmniej ré6wna ilosci zawartej w biatku wzorcowym, okre$lonej w zalaczniku III sekcja
A. Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny oraz stezenia fenyloalaniny
i tyrozyny mozna zsumowac.

Wymogi dotyczace biatka — grupa C

Zawarto$¢ biatka

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

Zrodho biatka

Bialka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego, skladajace si¢ ze 100 % koncentratu stodkich biatek
serwatkowych o minimalnej zawarto$ci biatka wynoszacej 80 %.

Przetwarzanie biatka

Material Zrédlowy jest uwadniany i podgrzewany. Przed hydroliza pH reguluje si¢ do 6,5-7,5
w temperaturze 50-65°C. Hydrolize przeprowadza si¢ przy uzyciu mieszaniny enzyméw
endopeptydazy serynowej i metaloproteazy. Enzymy spozywcze sa inaktywowane na etapie obrébki
cieplnej (od 2 do 10 sekund w temperaturze 110-140 °C) podczas procesu produkgji.

Niezbedne i wzglednie niezbedne aminokwasy

Przy réwnej wartoSci energetycznej preparat do dalszego zywienia niemowlat wytwarzany
z hydrolizatéw biatkowych musi zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego
aminokwasu co najmniej réwng ilosci zawartej w bialku wzorcowym, okreslonej w zataczniku III sekcja
A. Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny oraz stezenia fenyloalaniny
i tyrozyny mozna zsumowac.

Wymogi dotyczace biatka — grupa D

Zawarto$¢ biatka

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2026/743oj
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2.3.4.2.

2.3.4.3.

2.3.4.4.

2.3.5.

2.3.5.1.

2.3.5.2.

2.3.5.3.

2.3.5.4.

2.3.6.

2.3.6.1.

2.3.6.2.

2.3.6.3.

Zrédto biatka

Bialka serwatkowe otrzymywane z mleka krowiego, skladajace si¢ ze 100 % koncentratu stodkich biatek
serwatkowych o minimalnej zawartosci biatka wynoszacej 70 %.

Przetwarzanie biatka

Material Zrédlowy jest uwadniany i podgrzewany. Po etapie obrébki cieplnej hydroliza jest
przeprowadzana przy pH 7,0-8,0 i w temperaturze 50-60 °C w dwustopniowym procesie hydrolizy
przy uzyciu endopeptydazy serynowej i metaloproteazy. Enzymy spozywcze sg inaktywowane poprzez
obrdbke cieplna (w temperaturze 100-120 °C przez co najmniej 30 sekund) w trakcie procesu produkgji.

Niezbedne i wzglednie niezbgdne aminokwasy

Przy réwnej wartoSci energetycznej preparat do dalszego zywienia niemowlat wytwarzany
z hydrolizatéw biatkowych musi zawiera¢ dostgpna ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbgdnego
aminokwasu co najmniej réwng ilosci zawartej w bialku wzorcowym, okreslonej w zalgczniku III sekcja
A. Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny oraz stezenia fenyloalaniny
i tyrozyny mozna zsumowac.

Wymogi dotyczace biatka — grupa E

Zawarto$¢ biatka

Minimalna Maksymalna
0,48 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,0 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Zrodio biatka

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

Przetwarzanie biatka

Material zrédlowy jest uwadniany i podgrzewany. Po etapie obrébki cieplnej pH reguluje si¢ do 7-8
w temperaturze 50-70°C w dwustopniowym procesie hydrolizy przy uzyciu endopeptydaz
serynowych. Enzymy spozywcze sa inaktywowane poprzez obrdobke cieplng (w temperaturze
80-90 °C przez 25-35 minut) w trakcie procesu produkgji.

Niezbedne i wzglednie niezbedne aminokwasy

Przy réwnej wartoSci energetycznej preparat do dalszego zywienia niemowlat wytwarzany
z hydrolizatéw biatkowych musi zawiera¢ dostepna ilos¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbgdnego
aminokwasu co najmniej réwng ilosci zawartej w bialku wzorcowym, okreslonej w zalaczniku III sekcja
A. Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny oraz stezenia fenyloalaniny
i tyrozyny mozna zsumowac.

Wymogi dotyczace biatka — grupa F

Zawarto$¢ biatka

Minimalna Maksymalna
0,55 ¢/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 /100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Zrédto biatka

Mieszanina zrédel odtluszczonego mleka krowiego i koncentratow bialek serwatkowych z poczatkows
proporcjg biatek serwatkowych do kazeiny (m/m) wynoszaca 60:40.

Przetwarzanie biatka

Material Zrédlowy jest uwadniany i podgrzewany. Po etapie obrébki cieplnej hydroliza jest
przeprowadzana przy pH 6,9-7,6 i w temperaturze 50-55,5 °C przy uzyciu metaloproteazy. Enzym
spozywczy jest inaktywowany poprzez obrébke cieplna (w temperaturze 80-85°C od 17 sekund do
10 minut), a nastgpnie, w razie potrzeby, poprzez proces termiczny (w temperaturze do 140 °C przez
0,5 sekundy) w trakcie procesu produkji.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2026/743oj
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2.3.6.4.  Niezbedne i wzglednie niezbedne aminokwasy
Przy réwnej wartoici energetycznej preparat do dalszego Zywienia niemowlgt wytwarzany
z hydrolizatéw biatkowych musi zawiera¢ dostepng ilo$¢ kazdego niezbednego i wzglednie niezbednego
aminokwasu co najmniej ré6wna ilosci zawartej w biatku wzorcowym, okreslonej w zalaczniku III sekcja
A. Niemniej do celéw obliczeniowych stezenia metioniny i cysteiny oraz stezenia fenyloalaniny
i tyrozyny mozna zsumowac.”;

3)  wzalaczniku III sekcja A formuta wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,Do celow pkt 2.1, 2.2, 2.3.2, 2.3.3, 2.3.4, 2.3.5 i 2.3.6 zalacznikéw I i Il niezbedne oraz wzglednie niezbedne
aminokwasy w mleku kobiecym wyrazone w mg na 100 k] i 100 kcal sa nastepujace:”.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2026/743oj



	Rozporządzenie delegowane Komisji (UE) 2026/743 z dnia 30 marca 2026 r. zmieniające rozporządzenie delegowane (UE) 2016/127 w odniesieniu do wymogów dotyczących białka w preparatach do początkowego żywienia niemowląt i preparatach do dalszego żywienia niemowląt wytwarzanych z hydrolizatów białkowych 
	ZAŁĄCZNIK 


