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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2024/2684
(2024. gada 2. februaris),

ar ko attieciba uz prasibam, ko olbaltumvielu sakara izvirza tidiem maisjjumiem zidainiem un
papildu édinasanas maisfjumiem, kuri raZoti no olbaltumvielu hidrolizatiem, groza Delegéto regulu
(ES) 2016/127

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jnijs) par zidainiem un maziem
kontrolei, un ar ko atce] Padomes Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK
un 2006/141/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/39/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 41/2009 un (EK)
Nr. 953/2009 ('), un jo ipasi tas 11. panta 2. punktu.

ta ka:

(1)  Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/127 (3 noteic pasas sastava prasibas no olbaltumvielu hidrolizatiem razotiem
maisjumiem zidainiem un papildu édinasanas maisjjumiem zidainiem. Ta paredz, ka no olbaltumvielu
hidrolizatiem raZotiem maisijumiem zidaipiem un papildu édinaSanas maisjjumiem zidainiem jaatbilst minétas
regulas [ pielikuma 2.3. punkta un II pielikuma 2.3. punkta noteiktajam prasibam attieciba uz olbaltumvielu saturu,
olbaltumvielu avotu, olbaltumvielu apstradi, ka ari prasibam par neaizstajamam un nosaciti neaizstdjamam
aminoskabém un L-karnitinu.

(2)  Ka noradits Delegétaja regula (ES) 2016/127, Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2014. gada 24. julija
atzinuma par maisjumu zidainiem un papildu &dinasanas maisjjumu zidaipiem pamatsastavu (*) noradijusi, ka
katra konkréta olbaltumvielu hidrolizatus saturo$a maisijuma drofums un piemérotiba ir janoskaidro kliniska
izvértéSana par mérkpopulaciju. Lidz $im lestade ir pozitivi novértgjusi tris olbaltumvielu hidrolizatus, ko izmanto
maisfjumos zidainiem un papildu &dinasanas maistjumos zidainiem. So triju olbaltumvielu hidrolizatu sastavs ir
atspogulots prasibas, kas patlaban noteiktas Delegétaja regula (ES) 2016/127. Tacu §is prasibas var tikt atjauninatas,
lai péc tam, kad lestade katra gadijuma atseviski ir veikusi no olbaltumvielu hidrolizatiem razotu maisjjumu
drosuma un piemérotibas noveértéjumu, tirgli bitu iesp&jams laist tadus no olbaltumvielu hidrolizatiem raZotus
maisijumus, kuriem ir citadaks sastavs neka tiem, kas jau sanémusi pozitivu noveértéjumu.

(3)  Komisija 2019. gada 6. decembri sanéma uznémuma FrieslandCampina Nederland B.V. pieprasijumu lestadei izvértét
divu produktu, proti, tadu no specifiska olbaltumvielu hidrolizata razotu maisjjumu zidainiem un papildu
édinasanas maisjjumu zidainiem dro§umu un piemérotibu, kuru sastavs neatbilda Delegétas regulas (ES) 2016/127
I pielikuma 2.3. punkta un II pielikuma 2.3. punkta noteiktajam prasibam.

() OVL181,29.6.2013., 35.Ipp.

() Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/127 (2015. gada 25. septembris), ar ko attieciba uz ipasam sastava un informacijas prasibam,
kuras pieméro maisjumiem zidainiem un papildu &dinasanas maisjjumiem zidainiem, un attieciba uz informacijas prasibam saistiba
ar zidainu un mazu bérnu &dinasanu papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/2013 (OV L 25, 2.2.2016.,
1. 1pp.).

() EFSA NDA ekspertu grupa (EFSA Diétisko produktu, uztura un alergiju specialistu grupa), 2014. Scientific Opinion on the essential
composition of infant and follow-on formulae. EFSA Journal 2014;12(7):3760.
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(4)  Pec Komisijas pieprasijuma lestade 2023. gada 18. julija sniedza zinatnisku atzinumu par minéto maisjjumu
zidainiem un papildu édinasanas maisijumu zidainiem uzturdroSumu un piemérotibu (*). Saja atzinuma lestade
secindja: ja vien maisijuma, kura attiecigo olbaltumvielu hidrolizatu izmanto, ir vismaz 0,57 g/100 K]
(2,4 g/100 kcal) olbaltumvielu un hidrolizats atbilst par€jiem sastava kritérijiem, kas noteikti Delegétaja regula
(ES) 2016/127, un minétas regulas IIl pielikuma A iedala dotajam aminoskabju modelim, attiecigais olbaltumvielu
hidrolizats ir uzturdrods un piemérots olbaltumvielu avots, ko izmantot maisjjumos zidainiem un papildu
€dinaganas maisijumos zidainiem.

(5)  Nemot véra lestades secinajumus, no specifiska olbaltumvielu hidrolizata razotus maisjjumus zidainiem un papildu
édinasanas maisjjumus zidainiem ir lietderigi atlaut laist tirgd, ka aprakstits atzinuma. Tadé] Delegétaja regula
(ES) 2016/127 noteiktas prasibas attieciba uz olbaltumvielu hidrolizatiem biitu jaatjaunina un japielago, lai ieklautu
ar prasibas attieciba uz specifisko olbaltumvielu hidrolizatu, ka aprakstits atzinuma.

(6)  Tapéc bitu attiecigi jagroza Delegétas regulas (ES) 2016/127 I, Il un III pielikums,

(7)  Delegéta regula (ES) 2016/127 no olbaltumvielu hidrolizatiem raZotiem maisjjumiem zidainiem un papildu
édinasanas maisjjumiem zidainiem tiek piemerota no 2022. gada 22. februara. Lai no hidrolizé&tam olbaltumvielam

razotus maisijumus zidaigiem un papildu &dinasanas maisijumus zidainiem bez lickas kavéSanas varétu laist tirghi
saskana ar $aja regula noteiktajam prasibam, $ai regulai biitu jastajas speka steidzamibas karta,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Delegeétas regulas (ES) 2016/127 I, I un IIl pielikumu groza saskana ar 3is regulas pielikumu.

2. pants

Siregula stajas speka diena, kad to publicé Eiropas Savientbas Oficialaja VeéstnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2024. gada 2. februari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA NDA ekspertu grupa (EFSA Uztura, jauno partikas produktu un partikas alergénu grupa), 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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PIELIKUMS

Delegétas regulas (ES) 2016/127 I, I un III pielikumu groza $adi:

1) regulas I pielikuma 2.3. punktu aizstaj ar adu:

“2.3.  No olbaltumvielu hidrolizatiem razoti maisijumi zidainiem

No olbaltumvielu hidrolizatiem razoti maisijumi zidainiem atbilst ar olbaltumvielam saistitajam prasibam, kas
noteiktas 2.3.1., 2.3.2., 2.3.3. vai 2.3.4. punkta.

2.3.1. Ar olbaltumvielam saistitas prasibas A grupai

2.3.1.1. Olbaltumvielu saturs

Minimalais Maksimalais
0,44 /100 k] 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.1.2. Olbaltumvielu avots

2.3.1.3.

2.3.1.4.

Demineralizétas saldo siikalu olbaltumvielas, kuras iegiitas no govs piena péc fermentativas
kazeinu nogulsnésanas, izmantojot himozinu, un kuru sastavs ir 3ads:

a) 63 % sikalu olbaltumvielu izolata bez kazeinglikomakropeptidiem un ar minimalo
olbaltumvielu saturu 95 % (sausnas), un olbaltumvielu denaturaciju mazak neka 70 %
apmeéra, un maksimalo pelnu saturu 3 %; un

b) 37 % saldo stikalu olbaltumvielu koncentrata ar minimalo olbaltumvielu saturu 87 %
(sausnas) un olbaltumvielu denaturaciju mazak neka 70 % apmera un maksimalo pelnu
saturu 3,5 %.

Olbaltumvielu apstrade

Divu posmu hidrolizes process, kura izmanto tripsinizaciju ar karstumapstrades soli (no 3
lidz 10 minatém pie 80 lidz 100 °C) starp diviem hidrolizes soliem.

Neaizstagjamas un nosaciti neaizstajamas aminoskabes un L-karnitins

No olbaltumvielu hidrolizatiem raZotiem maisjjumiem zidainiem katra neaizstagjama un
nosaciti neaizstdgjama aminoskabe jasatur tada pieejama daudzuma, kas, rekinot uz tadu
pasu energétisko vértibu, ir vismaz vienads ar to daudzumu, kuru satur atsauces
olbaltumvielas, ka noteikts III pielikuma B iedala. Tomér tad, ja metionina attieciba pret
cisteinu neparsniedz 2, metionina un cisteina koncentraciju aprékinos drikst summét, un
aprékinos summeét drikst ari fenilalanina un tirozina koncentraciju, ja tirozina attieciba pret
fenilalaninu neparsniedz 2. Metionina attieciba pret cisteinu un tirozina attieciba pret
fenilalaninu var parsniegt 2, ja attieciga produkta piemérotiba zidainiem tiek pieradita
saskana ar 3. panta 3. punktu.

L-karnitina saturam jabiit vismaz vienadam ar 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kecal).
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2.3.2. Ar olbaltumvielam saistitas prasibas B grupai

2.3.2.1.  Olbaltumvielu saturs
Minimalais Maksimalais
0,55 g/100 k] 0,67 g/100 k]
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.2.2. Olbaltumvielu avots

2.3.2.3.

2.3.2.4.

No govs piena iegiitas stikalu olbaltumvielas, kuru sastavs ir §ads:

a) 77 % skabo sukalu, kas iegfitas no siikalu olbaltumvielu koncentrata ar olbaltumvielu
saturu 35 lidz 80 %;

b) 23 % saldo stkalu, kas iegiitas no demineralizétdam saldam sikalam ar minimalo
olbaltumvielu saturu 12,5 %.

Olbaltumvielu apstrade

Izejmaterials tiek hidratéts un karséts. Péc karstumapstrades hidrolizi, izmantojot serina
endopeptidazes un proteazes/peptidazes kompleksa fermentu maisijumu, veic pie pH
7,5-8,5 un 55-70 °C temperatiira. RaZoSanas procesa partikas fermentus inaktive
karstumapstrades posma (2-10 sekundes 120-150 °C temperatiira).

Neaizstajamas un nosaciti neaizstajamas aminoskabes un L-karnitins

No olbaltumvielu hidrolizatiem razotiem maisfjumiem zidainiem katra neaizstajama un
nosaciti neaizstajama aminoskabe jasatur tada pieejama daudzuma, kas, rekinot uz tadu
pasu energétisko vértibu, ir vismaz vienads ar to daudzumu, kuru satur atsauces
olbaltumvielas, ka noteikts III pielikuma A jedala. Tomér tad, ja metionina attieciba pret
cisteinu neparsniedz 2, metionina un cisteina koncentraciju aprékinos drikst summét, un
aprékinos summeét drikst ari fenilalanina un tirozina koncentraciju, ja tirozina attieciba pret
fenilalaninu neparsniedz 2. Metionina attieciba pret cisteinu un tirozina attieciba pret
fenilalaninu var parsniegt 2, ja attieciga produkta piemerotiba zidainiem tiek pieradita
saskana ar 3. panta 3. punktu.

L-karnitina saturam jabat vismaz vienadam ar 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.3.3. Ar olbaltumvielam saistitas prasibas C grupai

2.3.3.1. Olbaltumvielu saturs
Minimalais Maksimalais
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.3.2.

Olbaltumvielu avots

No govs piena iegiitas siikalu olbaltumvielas, kuru sastavs ir §ads: 100 % saldo sukalu
olbaltumvielu koncentrata ar minimalo olbaltumvielu koncentraciju 80 %.
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2.3.3.3.

2.3.3.4.

Olbaltumvielu apstrade

Izejmaterials tiek hidratéts un karséts. Pirms hidrolizes pH 50-65 °C temperatiira korigé uz
6,5-7,5. Hidrolizi veic, izmantojot serina endopeptidazes un metaloproteazes fermentu
maisijumu. RaZoSanas procesa partikas fermentus inaktivé karstumapstrades posma
(2-10 sekundes 110-140 °C temperatiira).

Neaizstajamas un nosaciti neaizstajamas aminoskabes un L-karnitins

No olbaltumvielu hidrolizatiem razotiem maisjjumiem zidainiem katra neaizstajama un
nosaciti neaizstdjama aminoskabe jasatur tada pieejama daudzuma, kas, rekinot uz tadu
pasu energétisko vértibu, ir vismaz vienads ar to daudzumu, kuru satur atsauces
olbaltumvielas, ki noteikts III pielikuma A iedala. Tomér tad, ja metionina attieciba pret
cisteinu neparsniedz 2, metionina un cisteina koncentraciju aprékinos drikst summét, un
aprékinos summeét drikst ari fenilalanina un tirozina koncentraciju, ja tirozina attieciba pret
fenilalaninu neparsniedz 2. Metionina attieciba pret cisteinu un tirozina attieciba pret
fenilalaninu var parsniegt 2, ja attieciga produkta piemérotiba zidainiem tiek pieradita
saskana ar 3. panta 3. punktu.

L-karnitina saturam jabiit vismaz vienadam ar 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.3.4. Ar olbaltumvielam saistitas prasibas D grupai

2.3.4.1.

Olbaltumvielu saturs

Minimalais Maksimalais

0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(2,4 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.4.2.

2.3.4.3.

2.3.4.4.

Olbaltumvielu avots

No govs piena iegitas siikalu olbaltumvielas, kuru sastavs ir §ads: 100 % saldo sukalu
olbaltumvielu koncentrata ar minimalo olbaltumvielu koncentraciju 70 %.

Olbaltumvielu apstrade

Izejmaterials tiek hidratéts un karséts. Pec karstumapstrades hidrolizi, izmantojot divu
posmu hidrolizes procesu, kura izmanto serina endopeptidazi un metaloproteazi, veic pie
pH 7,0-8,0 un 50-60 °C temperatiira. RaZoSanas procesa partikas fermentus inaktivé
karstumapstradé (vismaz 30 sekundes 100120 °C temperatiira).

Neaizstdgjamas un nosaciti neaizstajamas aminoskabes un L-karnitins

No olbaltumvielu hidrolizatiem razotiem maisjjumiem zidainiem katra neaizstajama un
nosaciti neaizstdjama aminoskabe jasatur tada pieejama daudzuma, kas, rekinot uz tadu
pasu energétisko vértibu, ir vismaz vienads ar to daudzumu, kuru satur atsauces
olbaltumvielas, ka noteikts III pielikuma A jedala. Tomér tad, ja metionina attieciba pret
cisteinu neparsniedz 2, metionina un cisteina koncentraciju aprékinos drikst summét, un
aprékinos summeét drikst ari fenilalanina un tirozina koncentraciju, ja tirozina attieciba pret
fenilalaninu neparsniedz 2. Metionina attieciba pret cisteinu un tirozina attieciba pret
fenilalaninu var parsniegt 2, ja attieciga produkta piemérotiba zidainiem tiek pieradita
saskana ar 3. panta 3. punktu.
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2) regulas II pielikuma 2.3. punktu aizstaj ar $adu:

“2.3.

L-karnitina saturam jabait vismaz vienadam ar 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).”;

No olbaltumvielu hidrolizatiem razoti papildu eédinaganas maisjjumi zidaigiem

No olbaltumvielu hidrolizatiem razoti papildu &dinasanas maisijjumi zidainiem atbilst ar olbaltumvielam
saistitajam prasibam, kas noteiktas 2.3.1., 2.3.2,, 2.3.3. vai 2.3.4. punkta.

2.3.1. Ar olbaltumvielam saistitas prasibas A grupai

2.3.1.1. Olbaltumvielu saturs
Minimalais Maksimalais
0,44 /100 kJ 0,67 g/100 k]

(1,86 g/100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.1.4.

Olbaltumvielu avots

Demineralizétas saldo siikalu olbaltumvielas, kuras iegtitas no govs piena péc fermentativas
kazeinu nogulsnéanas, izmantojot himozinu, un kuru sastavs ir 3ads:

a) 63 % sikalu olbaltumvielu izolata bez kazeinglikomakropeptidiem un ar minimalo
olbaltumvielu saturu 95 % (sausnas), un olbaltumvielu denaturaciju mazak neka 70 %
apmeéra, un maksimalo pelnu saturu 3 %; un

b) 37 % saldo stkalu olbaltumvielu koncentrata ar minimalo olbaltumvielu saturu 87 %
(sausnas) un olbaltumvielu denaturaciju mazak neka 70 % apmeéra un maksimalo pelnu

saturu 3,5 %.

Olbaltumvielu apstrade

Divu posmu hidrolizes process, kura izmanto tripsinizaciju ar karstumapstrades soli (no 3
lidz 10 minditém pie 80 lidz 100 °C) starp diviem hidrolizes soliem.

Neaizstagjamas un nosaciti neaizstajamas aminoskabes

No olbaltumvielu hidrolizatiem razotiem papildu édinasanas maisijumiem zidaigiem katra
neaizstajama un nosaciti neaizstajama aminoskabe jasatur tada pieejama daudzuma, kas,
rékinot uz tadu pasu energétisko vértibu, ir vismaz vienads ar daudzumu, kuru satur
atsauces olbaltumvielas, ka noteikts III pielikuma B iedala. Tomér aprékinos metionina un
cisteina koncentraciju, tapat ari fenilalanina un tirozina koncentraciju drikst summét.

2.3.2. Ar olbaltumvielam saistitas prasibas B grupai

2.3.2.1. Olbaltumvielu saturs
Minimalais Maksimalais
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.2.2. Olbaltumvielu avots

No govs piena iegiitas stikalu olbaltumvielas, kuru sastavs ir §ads:

a) 77 % skabo siikalu, kas iegiitas no siikalu olbaltumvielu koncentrata ar olbaltumvielu

saturu 35 lidz 80 %;

b) 23 % saldo siikalu, kas iegfitas no demineralizétam saldam stkalam ar minimalo
olbaltumvielu saturu 12,5 %.
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2.3.2.3.

2.3.2.4.

Olbaltumvielu apstrade

Izejmaterials tiek hidratéts un karséts. Péc karstumapstrades hidrolizi, izmantojot serina
endopeptidazes un proteazes/peptidazes kompleksa fermentu maisijumu, veic pie pH
7,5-8,5 un 55-70 °C temperatfira. RaZoSanas procesa partikas fermentus inaktive
karstumapstrades posma (2-10 sekundes 120-150 °C temperatiira).

Neaizstajamas un nosaciti neaizstdgjamas aminoskabes

No olbaltumvielu hidrolizatiem razotiem papildu édinasanas maisjjumiem zidainiem katra
neaizstajama un nosaciti neaizstajama aminoskabe jasatur tada pieejama daudzuma, kas,
rékinot uz tadu pasu energétisko vértibu, ir vismaz vienads ar daudzumu, kuru satur
atsauces olbaltumvielas, ka noteikts IIl pielikuma A iedala. Tomér aprékinos metionina un
cisteina koncentraciju, tapat ari fenilalanina un tirozina koncentraciju drikst summeét.

2.3.3. Ar olbaltumvielam saistitas prasibas C grupai

2.3.3.1. Olbaltumvielu saturs
Minimalais Maksimalais
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.3.2. Olbaltumvielu avots

2.3.3.3.

23.3.4.

No govs piena iegiitas siikalu olbaltumvielas, kuru sastavs ir $ads: 100 % saldo sukalu
olbaltumvielu koncentrata ar minimalo olbaltumvielu koncentraciju 80 %.

Olbaltumvielu apstrade

Izejmaterials tiek hidratéts un karséts. Pirms hidrolizes pH 50-65 °C temperatiira korigé uz
6,5-7,5. Hidrolizi veic, izmantojot serina endopeptidazes un metaloproteazes fermentu
maisjumu. RaZoSanas procesd partikas fermentus inaktivé karstumapstrades posma
(2-10 sekundes 110-140 °C temperatiira).

Neaizstajamas un nosaciti neaizstajamas aminoskabes

No olbaltumvielu hidrolizatiem razotiem papildu édinasanas maisijjumiem zidainiem katra
neaizstajama un nosaciti neaizstajama aminoskabe jasatur tada pieejama daudzuma, kas,
rékinot uz tadu pasu energétisko vértibu, ir vismaz vienads ar daudzumu, kuru satur
atsauces olbaltumvielas, ka noteikts III pielikuma A iedala. Tomér aprékinos metionina un
cisteina koncentraciju, tapat ari fenilalanina un tirozina koncentraciju drikst summét.

2.3.4. Ar olbaltumvielam saistitas prasibas D grupai

2.3.4.1. Olbaltumvielu saturs
Minimalais Maksimalais
0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 k]
(2,4 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.4.2. Olbaltumvielu avots

No govs piena iegitas siikalu olbaltumvielas, kuru sastavs ir §ads: 100 % saldo sukalu
olbaltumvielu koncentrata ar minimalo olbaltumvielu koncentraciju 70 %.

2.3.4.3.  Olbaltumvielu apstrade

Izejmaterials tiek hidratéts un karséts. Péc karstumapstrades hidrolizi, izmantojot divu
posmu hidrolizes procesu, kura izmanto serina endopeptidazi un metaloproteazi, veic pie
pH 7,0-8,0 un 50-60 °C temperatiira. RaZoSanas procesa partikas fermentus inaktive
karstumapstradé (vismaz 30 sekundes 100-120 °C temperatiira).

2.3.4.4. Neaizstajamas un nosaciti neaizstajamas aminoskabes

No olbaltumvielu hidrolizatiem razotiem papildu édinaganas maisjjumiem zidainiem katra
neaizstajama un nosaciti neaizstajama aminoskabe jasatur tada pieejama daudzuma, kas,
rékinot uz tadu pasu energétisko veértibu, ir vismaz vienads ar daudzumu, kuru satur
atsauces olbaltumvielas, ka noteikts III pielikuma A iedala. Tomér aprékinos metionina un
cisteina koncentraciju, tapat ari fenilalanina un tirozina koncentraciju drikst summét.”;

3) regulas III pielikuma A iedalas ievadteikumu aizstj ar $adu:

‘I un II pielikuma 2.1, 2.2, 2.3.2, 2.3.3. un 2.3.4. punkta izpratné neaizstajamas un nosaciti neaizstajamas
aminoskabes mates piena, izsakot miligramos uz 100 kJ un 100 kcal, ir $adas:”.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2684/oj
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