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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/2684
tat-2 ta’ Frar 2024

li jemenda r-Regolament Delegat (UE) 2016/127 fir-rigward tar-rekwiziti relatati mal-proteini ghall-
formula tat-trabi u ta’ prosegwiment immanifatturata mill-idrolizati tal-proteina

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar ikel
mahsub ghat-trabi u t-tfal zghar, ikel ghal skopijiet medici spe¢jali, u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u li
jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 92/52/KEE, id-Direttivi tal-Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE
u 2006/141/KE, id-Direttiva 2009/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE)
Nru 41/2009 u (KE) Nru 953/2009 (), u b’'mod partikolari I-Artikolu 11(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/127 (¥ jistabbilixxi r-rekwiziti dwar il-kompozizzjoni ghall-
formula tat-trabi u ta’ prosegwiment immanifatturata mill-idrolizati tal-proteina. Dan jipprevedi li I-formula tat-
trabi u ta’ prosegwiment immanifatturata mill-idrolizati tal-proteina ghandha tikkonforma mar-rekwiziti dwar
il-kontenut ta’ proteina, is-sors tal-proteina, u l-ipprocessar tal-proteina kif ukoll mar-rekwiziti dwar l-a¢idi
amminic¢i indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli u dwar l-L-karnitina kif stabbilit fil-punt 2.3 tal-
Anness [ u l-punt 2.3 tal-Anness II ta’ dak ir-Regolament.

(2)  Kif inhu ddikjarat fir-Regolament Delegat (UE) 2016/127, fl-opinjoni taghha tal-24 ta’ Lulju 2014 dwar
il-kompozizzjoni essenzjali tal-formuli tat-trabi u ta’ prosegwiment (*), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(‘I-Awtorita”) innotat li s-sikurezza u l-idoneita ta’ kull formula specifika li fiha l-idrolizati tal-proteina ghandhom
jigu stabbiliti permezz ta’ evalwazzjoni klinika tal-popolazzjoni fil-mira. Sa issa, 1-Awtorita wettget evalwazzjoni
pozittiva ta’ tliet idrolizati tal-proteina li jintuzaw fil-formuli tat-trabi u ta’ prosegwiment. ll-kompozizzjoni ta’ dawk
it-tliet idrolizati tal-proteina hija riflessa fir-rekwiziti attwalment stabbiliti fir-Regolament Delegat (UE) 2016/127.
Madankollu, dawk ir-rekwiziti jistghu jigu aggornati sabiex jigi permess it-tqeghid fis-suq tal-formula
mmanifatturata mill-idrolizati tal-proteina b’kompozizzjoni differenti minn dawk li diga gew valutati b'mod
pozittiv, wara evalwazzjoni kaz b’kaz mill-Awtorita tas-sikurezza u tal-idoneita taghhom.

(3)  Fis-6 ta’ Dicembru 2019, il-Kummissjoni rceviet talba minghand FrieslandCampina Nederland B.V. biex -Awtorita
tevalwa s-sikurezza u l-idoneita ta’ Zewg prodotti, formula tat-trabi u ta’ prosegwiment immanifatturati minn
idrolizat tal-proteina specifiku li -kompozizzjoni tieghu ma tikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti fil-punt 2.3 tal-
Anness I u l-punt 2.3 tal-Anness II tar-Regolament Delegat (UE) 2016/127.

() GUL181,29.6.2013, p. 35.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/127 tal-25 ta’ Settembru 2015li jissupplimenta r-Regolament (UE) Nru 609/2013
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’ rekwiziti specifici dwar il-kompozizzjoni u l-informazzjoni tal-formula tat-trabi u
tal-formula ta’ prosegwiment u fir-rigward ta’ rekwiziti dwar l-informazzjoni dwar it-tmigh tat-trabi u tat-tfal zghar (GU L 25,
2.2.2016, p. 1).

() Bord tal-EFSA dwar I-NDA (EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies), 2014. Scientific Opinion on the essential
composition of infant and follow-on formulae. EFSA Journal 2014;12(7):3760.
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(4)  Wara talba mill-Kummissjoni, [-Awtorita harget opinjoni xjentifika fit-18 ta’ Lulju 2023 dwar is-sikurezza u
l-idoneita nutrizzjonali ta’ dik il-formula tat-trabi u ta’ prosegwiment (*). Fdik I-opinjoni I-Awtorita kkonkludiet li
l-idrolizat tal-proteina kkoncernat huwa sors ta’ proteina nutrizzjonalment sikur u idoneu biex jintuza fil-formula
tat-trabi u ta’ prosegwiment dment li I-formula li jintuza fiha jkollha minimu ta’ 0,57 g/100 kJ (2,4 g/100 kcal)
proteina u tikkonforma mal-kriterji kompozizzjonali l-ohrajn stipulati fir-Regolament Delegat (UE) 2016/127 u
mal-mudell tal-a¢idi amminici li jinsab fit-Tagsima A tal-Anness III ta’ dak ir-Regolament.

(5)  Filwaqt li jitgiesu l-konkluzjonijiet tal-Awtorita, jixraq li jigi permess it-tqeghid fis-suq tal-formula tat-trabi u ta’
prosegwiment immanifatturata mill-idrolizat tal-proteina specifiku kif deskritt fl-opinjoni. Ghalhekk, jenhtieg li
r-rekwiziti ghall-idrolizati tal-proteina stipulati fir-Regolament (UE) 2016/127 jigu aggornati u addattati biex
jinkludu wkoll ir-rekwiziti ghall-idrolizat tal-proteina specifiku kif deskritt fl-opinjoni.

(6)  Ghalhekk jenhtieg li I-Annessi I, I u III tar-Regolament Delegat (UE) 2016/127 jigu emendati skont dan.

(7)  Ir-Regolament Delegat (UE) 2016/127 japplika ghall-formula tat-trabi u ta’ prosewgiment immanifatturata mill-
idrolizati tal-proteina mit-22 ta’ Frar 2022. Sabiex il-formula tat-trabi u ta’ prosegwiment immanifatturata mill-

proteina idrolizzata fkonformita mar-rekwiziti stipulati fdan ir-Regolament tkun tista’ titqieghed fis-suq minghajr
dewmien Zejjed, jenhtieg li dan ir-Regolament jidhol fis-sehh b'urgenza,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi [, I u IIl tar-Regolament Delegat (UE) 2016/127 huma emendati fkonformita mal-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubblikazzjoni tieghu £II-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Frar 2024.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN

(*) Bord tal-EFSA dwar I-NDA (EFSA Panel on Nutrition, Novel Foods and Food Allergens), 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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ANNESS

L-Annessi [, Il u III tar-Regolament Delegat (UE) 2016/127 huma emendati kif gej:

1. fl-Anness [, il-punt 2.3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.3.  Il-formula tat-trabi mmanifatturata mill-idrolizati tal-proteina

[I-formula tat-trabi mmanifatturata mill-idrolizati tal-proteina ghandha tikkonforma mar-rekwiziti b’rabta mal-
proteina previsti fil-punt 2.3.1, il-punt 2.3.2, il-punt 2.3.3, jew il-punt 2.3.4.

2.3.1. Ir-rekwiziti b'rabta mal-proteina tal-grupp A

2.3.1.1.  Il-kontenut tal-proteina
Minimu Massimu
0,44 ¢/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.1.2. Is-sors tal-proteina
Proteina demineralizzata tax-xorrox helu miksuba mill-halib tal-baqar wara l-precipitazzjoni
enzimatika tal-kaseini bl-uzu tal-kimozina, i fiha:
(@) 63 % izolati tal-proteina tax-xorrox minghajr kaseina-glikomakropeptidu b’kontenut
minimu ta’ proteina ta’ 95 % ta’ materja niexfa u b'denaturazzjoni tal-proteina ta’ inqas
minn 70 % u b’kontenut massimu ta’ rmied ta’ 3 %; u
(b) 37 % koncentrat ta’ proteina tax-xorrox helu b’kontenut minimu ta’ proteina ta’ 87 % ta’
materja niexfa u b’denaturazzjoni tal-proteina ta’ inqas minn 70 % u b’kontenut
massimu ta’ rmied ta’ 3,5 %.
2.3.1.3. L-ipprocessar tal-proteina
Process ta’ idrolizi fzewg stadji bl-uzu ta’ preparazzjoni ta’ tripsina bi stadju ta’ trattament ta’
shana (minn 3 sa 10 minuti fi 80 sa 100 C) bejn iz-zewg stadji ta’ idrolizi.
2.3.1.4.  Acidi amminici indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli u L-karnitina

Ghal valur energetiku ugwali, il-formula tat-trabi mmanifatturata mill-idrolizati tal-proteina
jrid ikun fiha kwantita disponibbli ta’ kull ac¢idu amminiku indispensabbli u
kundizzjonalment indispensabbli li tkun ugwali tal-anqas ghal dik li tinsab fil-proteina ta’
referenza kif stabbilit fit-Tagsima B tal-Anness III. Madankollu ghall-finijiet tal-kalkolu,
il-koncentrazzjoni ta’ metijonina u ta’ ¢isteina jistghu jinghaddu flimkien jekk il-proporzjon
ta’ metijonina:¢isteina ma jkunx aktar minn 2, u l-koncentrazzjoni ta’ fenilalanina u ta’
tirozina jistghu jinghaddu flimkien jekk il-proporzjon ta’ tirozina:fenilalanina ma jkunx
aktar minn 2. ll-proporzjon ta’ metijonina:¢isteina u ta’ tirozina:fenilalanina jista’ jkun akbar
minn 2, dment li jintwera li I-prodott ikkonc¢ernat ikun xieraq ghat-trabi, fkonformita mal-
Artikolu 3(3).

Il-kontenut ta’ L-karnitina ghandu jkun mill-ingas ugwali ghal 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).

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



GUL, 11.10.2024

2.3.2. Ir-rekwiziti b'rabta mal-proteina tal-grupp B

2.3.2.1. Il-kontenut tal-proteina

Minimu Massimu
0,55 g/lOOk] 0,67g/100k]
(2,3 /100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.2.2. Is-sors tal-proteina
Proteina tax-xorrox li gejja mill-halib tal-baqar, li tikkonsisti minn:

(@) 77 % xorrox aciduz, li gej mill-koncentrat ta’ proteina tax-xorrox b’kontenut ta’ proteina
ta’ bejn 35 % u 80 %;

(b) 23 % xorrox helu, miksub mix-xorrox helu demineralizzat b’kontenut minimu ta’
proteina ta’ 12,5 %.

2.3.2.3. L-ipprocessar tal-proteina

II-materjal sors jigi idratat u msahhan. Wara l-istadju tat-trattament bis-shana, l-idrolizi
titwettaq fpH ta’ 7,5 sa 8,5 u temperatura ta’ 55 sa 70 C bl-uzu ta’ tahlita ta’ enzimi ta’
serina endopeptidazi u kumpless ta’ proteazi/peptidazi. L-enzimi tal-ikel jigu inattivati fi
stadju ta’ trattament bis-shana (minn 2 sa 10 sekondi £120 sa 150 C) matul il-process tal-
produzzjoni.

2.3.2.4.  Acidi amminici indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli u L-karnitina

Ghal valur energetiku ugwali, il-formula tat-trabi mmanifatturata mill-idrolizati tal-proteina
jrid ikun fiha kwantita disponibbli ta’ kull acidu amminiku indispensabbli u
kundizzjonalment indispensabbli li tkun ugwali tal-anqas ghal dik li tinsab fil-proteina ta’
referenza kif stabbilit fit-Tagsima A tal-Anness IIl. Madankollu ghall-finijiet tal-kalkolu,
il-koncentrazzjoni ta’ metijonina u ta’ cisteina u jistghu jinghaddu flimkien jekk
il-proporzjon ta’ metijonina: cisteina ma jkunx aktar minn 2, u l-koncentrazzjoni ta’
fenilalanina u ta’ tirozina jistghu jinghaddu flimkien jekk il-proporzjon ta’ tirozina:
fenilalanina ma jkunx aktar minn 2. Il-proporzjon ta’ metijonina:¢isteina u ta’ tirozina:
fenilalanina jista’ jkun akbar minn 2, dment li jintwera li l-prodott ikkoncernat ikun xieraq
ghat-trabi, fkonformita mal-Artikolu 3(3).

Il-kontenut ta’ L-karnitina ghandu jkun mill-ingas ugwali ghal 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).

2.3.3. Rekwiziti b’rabta mal-proteina tal-grupp C

2.3.3.1. Il-kontenut tal-proteina

Minimu Massimu
0,45 g/lOO k] 0,67 g/lOO k]
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.3.2. Is-sors tal-proteina

Proteina tax-xorrox miksuba mill-halib tal-baqar, li tikkonsisti minn koncentrat ta” 100 %
proteina tax-xorrox helu b’kontenut minimu ta’ proteina ta’ 80 %.
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2.3.3.3.

2.3.3.4.

L-ipprocessar tal-proteina

II-materjal sors jigi idratat u msahhan. Qabel l-idrolizi, il-pH jigi aggustat ghal 6,5-7,5
ftemperatura ta’ bejn 50 u 65 °C. L-idrolizi titwettaq bl- uzu ta’ tahlita ta’ enzimi ta’ serina
endopeptidazi u metalloproteazi. L-enzimi tal-ikel jigu inattivati fi stadju ta’ trattament bis-
shana (bejn 2 sekondi u 10 sekondi f'temperatura ta’ bejn 110 °C u 140 °C) waqt il-process
tal-produzzjoni.

Acidi amminici indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli u L-karnitina

Ghal valur energetiku ugwali, il-formula tat-trabi mmanifatturata mill-idrolizati tal-proteina
jrid ikun fiha kwantita disponibbli ta’ kull acidu amminiku indispensabbli u
kundizzjonalment indispensabbli li tkun ugwali tal-anqas ghal dik li tinsab fil-proteina ta’
referenza kif stabbilit fit-Tagsima A tal-Anness III. Madankollu ghall-finijiet tal-kalkolu,
il-koncentrazzjoni ta’ metijonina u ta’ cisteina u jistghu jinghaddu flimkien jekk
il-proporzjon ta’ metijonina: Cisteina ma jkunx aktar minn 2, u l-konc¢entrazzjoni ta’
fenilalanina u ta’ tirozina jistghu jinghaddu flimkien jekk il-proporzjon ta’ tirozina:
fenilalanina ma jkunx aktar minn 2. Il-proporzjon ta’ metijonina:Cisteina u ta’ tirozina:
fenilalanina jista’ jkun akbar minn 2, dment li jintwera li l-prodott ikkoncernat ikun xieraq
ghat-trabi, fkonformita mal-Artikolu 3(3).

Il-kontenut ta’ L-karnitina ghandu jkun mill-inqas ugwali ghal 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).

2.3.4. Ir-rekwiziti b'rabta mal-proteina tal-grupp D

2.3.4.1. Il-kontenut tal-proteina
Minimu Massimu
0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,4 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.4.2. Is-sors tal-proteina
Proteina tax-xorrox miksuba mill-halib tal-baqar, li tikkonsisti minn koncentrat ta’ 100 %
proteina tax-xorrox helu b’kontenut minimu ta’ proteina ta’ 70 %.
2.3.4.3. L-ipprocessar tal-proteini
Il-materjal sors jigi idratat u msahhan. Wara l-istadju tat-trattament bis-shana, l-idrolizi
titwettaq £pH bejn 7,0 u 8,0 u ftemperatura bejn 50 u 60 °C bl-uzu ta’ process ta’ idrolizi
fzewg stadji bl-uzu ta’ endopeptidazi tas-serina u metalloproteazi. L-enzimi tal-ikel jigu
inattivati bit-trattament bis-shana (Ptemperatura bejn 100 u 120 °C ghal mill-ingas
30 sekonda) matul il-process tal-produzzjoni.
2.3.4.4.  Acidi amminici indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli u L-karnitina

Ghal valur energetiku ugwali, il-formula tat-trabi mmanifatturata mill-idrolizati tal-proteina
jrid ikun fiha kwantita disponibbli ta’ kull ac¢idu amminiku indispensabbli u
kundizzjonalment indispensabbli li tkun ugwali tal-angas ghal dik li tinsab fil-proteina ta’
referenza kif stabbilit fit-Tagsima A tal-Anness III. Madankollu ghall-finijiet tal-kalkolu,
il-koncentrazzjoni ta’ metijonina u ta’ cisteina u jistghu jinghaddu flimkien jekk
il-proporzjon ta’ metijonina: cisteina ma jkunx aktar minn 2, u l-koncentrazzjoni ta’
fenilalanina u ta’ tirozina jistghu jinghaddu flimkien jekk il-proporzjon ta’ tirozina:
fenilalanina ma jkunx aktar minn 2. Il-proporzjon ta’ metijonina:¢isteina u ta’ tirozina:
fenilalanina jista’ jkun akbar minn 2, dment li jintwera li l-prodott ikkoncernat ikun xieraq
ghat-trabi, fkonformita mal-Artikolu 3(3).
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Il-kontenut ta’ L-karnitina ghandu jkun mill-inqas ugwali ghal 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).”;

2. fl-Anness II, il-punt 2.3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.3.

II-formula ta’ prosegwiment immanifatturata mill-idrolizati tal-proteina

II-formula ta’ prosegwiment immanifatturata mill-idrolizati tal-proteina ghandha tikkonforma mar-rekwiziti
b’rabta mal-proteina previsti fil-punt 2.3.1, il-punt 2.3.2, il-punt 2.3.3, jew il-punt 2.3.4.

2.3.1. Ir-rekwiziti brabta mal-proteina tal-grupp A

2.3.1.1. Il-kontenut tal-proteina

Minimu Massimu
0,44 g/lOO k] 0,67 g/lOO k]
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.1.2. Is-sors tal-proteina

Proteina demineralizzata tax-xorrox helu miksuba mill-halib tal-baqar wara l-precipitazzjoni
enzimatika tal-kaseini bl-uzu tal-kimozina, li fiha:

(@ 63 % izolati tal-proteina tax-xorrox minghajr kaseina-glikomakropeptidu bkontenut
minimu ta’ proteina ta’ 95 % ta’ materja niexfa u b’denaturazzjoni tal-proteina ta’ inqas
minn 70 % u b’kontenut massimu ta’ rmied ta’ 3 %; u

(b) 37 % koncentrat ta’ proteina tax-xorrox helu b’kontenut minimu ta’ proteina ta’ 87 % ta’
materja niexfa u b’denaturazzjoni tal-proteina ta’ inqas minn 70 % u b’kontenut
massimu ta’ rmied ta’ 3,5 %.

2.3.1.3. L-ipprocessar tal-proteina

Process ta’ idrolizi fzewg stadji bl-uzu ta’ preparazzjoni ta’ tripsina bi stadju ta’ trattament ta’
shana (minn 3 sa 10 minuti fi 80 sa 100 C) bejn iz-zewg stadji ta’ idrolizi.

2.3.1.4.  Acidi amminici indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli

Ghal valur energetiku ugwali, il-formula ta’ prosegwiment immanifatturata mill-idrolizati tal-
proteina jrid ikun fiha kwantitd disponibbli ta’ kull ac¢idu amminiku indispensabbli u
kundizzjonalment indispensabbli li tkun ugwali tal-anqas ghal dik li tinsab fil-proteina ta’
referenza kif stabbilit fit-Tagsima B tal-Anness III. Madankollu ghall-finijiet tal-kalkolu,
il-koncentrazzjoni ta’ metijonina u ta’ Cisteina u l-koncentrazzjoni ta’ fenilalanina u ta’
tirozina jistghu jinghaddu flimkien.

2.3.2. Ir-rekwiziti brabta mal-proteina tal-grupp B

2.3.2.1. Il-kontenut tal-proteina

Minimu Massimu
0,55 g/lOOk] 0,67g/100k]
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.2.2. Is-sors tal-proteina
Proteina tax-xorrox li gejja mill-halib tal-baqar, li tikkonsisti minn:

(@) 77 % xorrox aciduz, li gej mill-koncentrat ta’ proteina tax-xorrox b’kontenut ta’ proteina
ta’ bejn 35 % u 80 %;

(b) 23 % xorrox helu, li gej mix-xorrox helu demineralizzat b’kontenut minimu ta’ proteina
ta’ 12,5 %.
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2.3.2.3.

2.3.2.4.

L-ipprocessar tal-proteina

Il-materjal sors jigi idratat u msahhan. Wara l-istadju tat-trattament bis-shana, l-idrolizi
titwettaq fpH ta’ 7,5 sa 8,5 u temperatura ta’ 55 sa 70 C bl-uzu ta’ tahlita ta’ enzimi ta’
serina endopeptidazi u kumpless ta’ proteazi/peptidazi. L-enzimi tal-ikel jigu inattivati fi
stadju ta’ trattament bis-shana (minn 2 sa 10 sekondi £120 sa 150 C) matul il-process tal-
produzzjoni.

Acidi amminici indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli

Ghal valur energetiku ugwali, il-formula ta’ prosegwiment immanifatturata mill-idrolizati tal-
proteina jrid ikun fiha kwantita disponibbli ta’ kull ac¢idu amminiku indispensabbli u
kundizzjonalment indispensabbli li tkun ugwali tal-anqas ghal dik li tinsab fil-proteina ta’
referenza kif stabbilit fit-Tagsima A tal-Anness IIl. Madankollu ghall-finijiet tal-kalkolu,
il-koncentrazzjoni ta’ metijonina u ta’ Cisteina u l-koncentrazzjoni ta’ fenilalanina u ta’
tirozina jistghu jinghaddu flimkien.

2.3.3. Ir-rekwiziti b’rabta mal-proteina tal-grupp C

2.3.3.1. I-kontenut tal-proteina
Minimu Massimu
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.3.2. Is-sors tal-proteina
Proteina tax-xorrox miksuba mill-halib tal-baqar, li tikkonsisti minn koncentrat ta” 100 %
proteina tax-xorrox helu b’kontenut minimu ta’ proteina ta’ 80 %.
2.3.3.3. L-ipprocessar tal-proteina
II-materjal sors jigi idratat u msahhan. Qabel l-idrolizi, il-pH jigi aggustat ghal 6,5-7,5
ftemperatura ta’ bejn 50 °C u 65 °C. L-idrolizi titwettaq bl-uzu ta’ tahlita ta’ enzimi ta’ serina
endopeptidazi u metalloproteazi. L-enzimi tal-ikel jigu inattivati fi stadju ta’ trattament bis-
shana (bejn 2 sekondi u 10 sekondi f'temperatura ta’ bejn 110 °C u 140 °C) waqt il-process
tal-produzzjoni.
2.3.3.4.  Acidi amminici indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli

Ghal valur energetiku ugwali, il-formula ta’ prosegwiment immanifatturata mill-idrolizati tal-
proteina jrid ikun fiha kwantita disponibbli ta’ kull a¢idu amminiku indispensabbli u
kundizzjonalment indispensabbli li tkun ugwali tal-anqas ghal dik li tinsab fil-proteina ta’
referenza kif stabbilit fit-Tagsima A tal-Anness III. Madankollu ghall-finijiet tal-kalkolu,
il-konc¢entrazzjoni ta’ metijonina u ta’ cisteina u l-koncentrazzjoni ta’ fenilalanina u ta’
tirozina jistghu jinghaddu flimkien.

2.3.4. Ir-rekwiziti brabta mal-proteina tal-grupp D

2.3.4.1. Il-kontenut tal-proteina
Minimu Massimu
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. Is-sors tal-proteina

Proteina tax-xorrox miksuba mill-halib tal-baqar, li tikkonsisti minn koncentrat ta” 100 %
proteina tax-xorrox helu b’kontenut minimu ta’ proteina ta’ 70 %.

2.3.4.3. L-ipprocessar tal-proteini

II-materjal sors jigi idratat u msahhan. Wara l-istadju tat-trattament bis-shana, l-idrolizi
titwettaq fpH bejn 7,0 u 8,0 u ftemperatura bejn 50 u 60 °C bl-uzu ta’ process ta’ idrolizi
fzewg stadji bl-uzu ta’ endopeptidazi tas-serina u metalloproteazi. L-enzimi tal-ikel jigu
inattivati bit-trattament bis-shana (Ptemperatura bejn 100 u 120 °C ghal mill-ingas
30 sekonda) matul il-process tal-produzzjoni.

2.3.4.4.  Acidi amminici indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli

Ghal valur energetiku ugwali, il-formula ta’ prosegwiment manifatturata mill-idrolizati tal-
proteina jrid ikun fiha kwantita disponibbli ta’ kull acidu amminiku indispensabbli u
kundizzjonalment indispensabbli li tkun ugwali tal-anqas ghal dik li tinsab fil-proteina ta’
referenza kif stabbilit fit-Tagsima A tal-Anness III. Madankollu ghall-finijiet tal-kalkolu,
il-konc¢entrazzjoni ta’ metijonina u ta’ Cisteina u l-koncentrazzjoni ta’ fenilalanina u ta’
tirozina jistghu jinghaddu flimkien.”;

3. fl-Anness III, is-sentenza introduttorja fit-tagsima A hija sostitwita b’dan li gej:

“Ghall-finijiet tal-punti 2.1, 2.2, 2.3.2, 2.3.3 u 2.3.4. tal-Annessi [ u I, l-a¢idi ammini¢i indispensabbli u
kundizzjonalment indispensabbli fil-halib tal-omm, espressi fmg ghal kull 100 kJ u 100 kcal, huma dawn li gejjin:”.
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