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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/127
tal-25 ta' Settembru 2015

li 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 I-
informazzjoni dwar it-tmigh tat-trabi u tat-tfal zghar

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

Artikolu 1
Tqeghid fis-suq

1. Il-formula tat-trabi u I-formula ta' prosegwiment jistghu jitqieghdu
fis-suq biss jekk jikkonformaw ma' dan ir-Regolament.

2. L-ebda prodott hlief il-formula tat-trabi ma ghandu jigi kkummerc-
jalizzat jew jintwera mod ichor bhala adattat biex wahdu jissodisfa 1-
htigijiet ta' nutrizzjoni ta' trabi normali f'sahhithom matul l-ewwel xhur
tal-hajja sal-introduzzjoni ta' ikel komplementari adegwat.

Artikolu 2

Rekwiziti dwar il-kompozizzjoni

1. Il-formula tat-trabi ghandha tikkonforma mar-rekwiziti dwar il-
kompozizzjoni stabbiliti fl-Anness I filwaqt li jitqiesu l-valuri ghall-
acidi ammini¢i indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli stab-
biliti fl-Anness III.

2. Il-formula ta' prosegwiment ghandha tikkonforma mar-rekwiziti
dwar il-kompozizzjoni stabbiliti fl-Anness II filwaqt 1i jitqiesu l-valuri
ghall-a¢idi ammini¢i indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli
stabbiliti fl-Anness III.

3. Il-valuri stabbiliti fl-Annessi I u II ghandhom japplikaw ghall-
formula tat-trabi u ghall-formula ta' prosegwiment li jkunu lesti ghall-
uzu, mqieghda fis-suq bhala tali jew wara I-preparazzjoni skont I-istruz-
zjonijiet tal-manifattur. Ghal dawn il-preparazzjonijiet ghandha tkun
mehtiega xejn aktar hlief Zieda ta' ilma.

Artikolu 3

L-adegwatezza tal-ingredjenti

1.  Il-formula tat-trabi ghandha tkun manifatturata minn sorsi ta'
proteini definiti fil-punt 2 tal-Anness I u minn ingredjenti ohra tal-
ikel, skont il-kaz, li l-adegwatezza taghhom ghat-trabi mit-twelid tkun
giet stabbilita minn taghrif xjentifiku accettat b'mod generali.

2. Il-formula ta' prosegwiment ghandha tkun manifatturata minn sorsi
ta' proteina kif definiti fil-punt 2 tal-Anness II u minn ingredjenti ohra
tal-ikel, 1i 1-adegwatezza taghhom ghat-trabi ta' 'l fuq minn sitt xhur tkun
giet stabbilita minn taghrif xjentifiku accettat b'mod generali.
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3. It-tali adegwatezza msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ghandha tintwera
mill-operatur tan-negozju tal-ikel permezz ta' revizjoni sistematika tad-
dejta disponibbli li ghandha x'tagsam mal-benefi¢¢ji mistennija u 1-
kunsiderazzjonijiet ta' sigurta kif ukoll, fejn hemm bzonn, studji xierqa,
li jkunu saru skont gwida esperta li tkun generalment accettata dwar it-
tfassil u t-tmexxija ta' studji bhal dawn.

Artikolu 4
Rekwiziti dwar pesticidi

1. Ghall-finjjiet ta' dan l-Artikolu, “residwu” tfisser ir-residwu ta'
sustanza attiva kif imsemmija fl-Artikolu 2(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 uzata fi prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif imsemmi
fl-Artikolu 2(1) ta' dak ir-Regolament, inkluzi 1-metaboliti u l-prodotti li
jirrizultaw mid-degradazzjoni jew ir-reazzjoni ta' dik is-sustanza attiva.

2. Il-formula tat-trabi u l-formula ta' prosegwiment ma ghandux ikun
fihom residwi f'limiti oghla minn 0,01 mg/kg ghal kull sustanza attiva.

Dawk il-limiti ghandhom jigu determinati permezz ta' metodi analitici
standardizzati li huma generalment accettati.

3. B'deroga mill-paragrafu 2, ghandhom japplikaw il-limiti massimi
tar-residwi specifikati fl-Anness IV ghas-sustanzi attivi elenkati f'dak 1-
Anness.

4.  Il-formula tat-trabi u I-formula ta' prosegwiment ghandhom jigu
prodotti biss minn prodotti agrikoli 1i ghall-produzzjoni taghhom ma
jkunux intuzaw il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i fihom is-
sustanzi attivi elenkati fl-Anness III.

Madankollu, ghall-fini ta' kontrolli, il-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti 1i fihom is-sustanzi attivi elenkati fl-Anness V jitqiesu li ma
kinux intuzaw jekk ir-residwi taghhom ma jagbzux il-limitu ta'
0,003 mg/kg.

5. Il-limiti msemmija fil-paragrafi 2, 3u 4 ghandhom japplikaw
ghall-formula tat-trabi u ghall-formula ta' prosegwiment li huma lesti
ghall-uzu, ikkumerc¢jalizzati b'din id-deskrizzjoni jew wara preparazzjoni
skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur.

Artikolu 5

L-isem tal-ikel

1. L-isem tal-formula tat-trabi u tal-formula ta' prosegwiment hlief il-
formula tat-trabi u l-formula ta' prosegwiment maghmula ghalkollox
mill-proteini tal-halib tal-baqar jew tal-moghoz ghandu jkun kif stabbilit
fil-Parti A tal-Anness VI

2. L-isem tal-formula tat-trabi u tal-formula ta' prosegwiment magh-
mula ghalkollox mill-proteini tal-halib tal-bagar jew tal-moghoz, ghandu
jkun kif stabbilit fil-Parti B tal-Anness VI.
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Artikolu 6

Rekwiziti specifici ghall-informazzjoni dwar l-ikel

1.  Sakemm ma jkunx previst mod iehor f'dan ir-Regolament, il-
formula tat-trabi u Il-formula ta' prosegwiment ghandhom ikunu
konformi mar-Regolament (UE) Nru 1169/2011.

2. Minbarra d-dettalji obbligatorji msemmija fl-Artikolu 9(1) tar-
Regolament (UE) Nru 1169/2011, dawn li gejjin huma dettalji obbliga-
torji addizzjonali ghall-formula tat-trabi:

(a) dikjarazzjoni li I-prodott huwa adattat ghat-trabi mit-twelid meta ma
jkunux qeghdin jiehdu I-halib tal-omm;

(b) struzzjonijiet ghall-preparazzjoni, il-hazna u r-rimi xierqa tal-prodott
u twissija dwar il-periklu ghas-sahha meta I-preparazzjoni u l-hazna
ma jsirux kif suppost;

(¢) dikjarazzjoni dwar il-vantagg superjuri tat-treddigh mill-omm u dikj-
razzjoni li tirrakkomanda li l-prodott jintuza biss fuq parir ta'
persuni indipendenti li ghandhom kwalifiki fil-medic¢ina, fin-nutriz-
zjoni jew fil-farmacija, jew ta' professjonisti ohra responsabbli ghall-
kura tal-omm u tat-tfal. Id-dettalji msemmija f'dan il-punt ghandhom
jigu ppreceduti mill-kliem “avviz importanti” jew minn kliem ekwi-
valenti, u dawn ghandhom jinghataw ukoll fil-prezentazzjoni u r-
reklamar tal-formula tat-trabi.

3. Minbarra d-dettalji obbligatorji msemmija fl-Artikolu 9(1) tar-
Regolament (UE) Nru 1169/2011, dawn li gejjin ghandhom iservu
bhala dettalji obbligatorji addizzjonali ghall-formula ta' prosegwiment:

(a) dikjarazzjoni li turi li 1-prodott huwa tajjeb biss ghat-trabi ta' 'l fuq
minn sitt xhur, 1i ghandu jifforma parti biss minn dieta diversifikata,
li ma ghandux jintuza bhala sostitut ghall-halib tal-omm matul I-
ewwel sitt xhur tal-hajja u li d-decizjoni biex jinbeda l-ikel komple-
mentari, inkluza kwalunkwe ec¢ezzjoni ghall-eta ta' sitt xhur,
ghandha ssir biss fuq il-parir ta' persuni indipendenti bi kwalifiki
fil-medi¢ina, fin-nutrizzjoni jew fil-farmacija, jew ta' professjonisti
ohra responsabbli ghall-kura tal-omm u tat-tfal, fuq il-bazi tal-htigi-
jiet specifici individwali relatati ma' kemm gqieghda tikber it-tarbija,
kif ukoll il-htigijiet ta' zvilupp taghha;

(b) struzzjonijiet ghall-preparazzjoni, il-hazna u r-rimi xierqa tal-prodott
u twissija dwar il-periklu ghas-sahha meta l-preparazzjoni u 1-hazna
ma jsirux kif suppost.

4.  L-Artikolu 13(2) u (3) tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011
ghandhom japplikaw ukoll ghad-dettalji obbligatorji addizzjonali msem-
mija fil-paragrafi 2u 3 ta' dan 1-Artikolu.

5. Id-dettalji obbligatorji kollha ghall-formula tat-trabi u ghall-
formula ta' prosegwiment ghandhom jidhru b'lingwa li tinftiechem facil-
ment mill-konsumaturi.

6.  It-tikkettar, il-prezentazzjoni u r-reklamar tal-formula tat-trabi u
tal-formula ta' prosegwiment ghandhom jipprovdu Il-informazzjoni
mehtiega dwar l-uzu xieraq tal-prodotti, b'tali mod li ma jkunx
skoraggut it-treddigh mill-omm.
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It-tikkettar, il-prezentazzjoni u r-reklamar tal-formula tat-trabi u tal-
formula ta' prosegwiment ma ghandhomx juzaw termini bhal

LTINS

“umanizzat”, “maternalizzat”, “adattat”, jew termini simili ghalihom.

It-tikkettar, il-prezentazzjoni u r-reklamar tal-formula tat-trabi u tal-
formula ta' prosegwiment ghandhom ikunu ddizinjati b'tali mod li jigi
evitat kull riskju ta' konfuzjoni bejn il-formula tat-trabi u l-formula ta'
prosegwiment, u b'mod li jippermetti i 1-konsumaturi jaghmlu distinz-
joni cara bejniethom, b'mod partikolari b'rabta mat-test, l-istampi u 1-
kuluri uzati.

Artikolu 7

Rekwiziti speéifi¢i ghad-dikjarazzjoni dwar in-nutrizzjoni

1.  Minbarra l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 30(1) tar-Regola-
ment (UE) Nru 1169/2011, id-dikjarazzjoni obbligatorja dwar in-nutriz-
zjoni ghall-formula tat-trabi u ghall-formula ta' prosegwiment ghandha
tinkludi l-ammont ta' kull sustanza minerali u ta' kull vitamina msem-
mija fl-Anness I jew I-Anness II ta' dan ir-Regolament rispettivament u
prezenti fil-prodott, bl-e¢cezzjoni tal-molibdenu.

Id-dikjarazzjoni obbligatorja dwar in-nutrizzjoni ghall-formula tat-trabi
ghandha tinkludi wkoll l-ammont ta' kolina, inositol u karnitina.

B'deroga mill-Artikolu 30(1) tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011, id-
dikjarazzjoni obbligatorja dwar in-nutrizzjoni ghall-formula tat-trabi u
ghall-formula ta' prosegwiment ma ghandhiex tinkludi l-ammont ta'
melh.

2. Minbarra l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 30(2)(a) sa (e) tar-
Regolament (UE) Nru 1169/2011, il-kontenut tad-dikjarazzjoni obbliga-
torja dwar in-nutrizzjoni ghall-formula tat-trabi u ghall-formula ta'
prosegwiment jista' jigi ssupplementat minn wiched jew aktar minn
dawn 1i gejjin:

(a) l-ammonti ta' komponenti ta' proteini, karboidrati jew xaham;

(b) il-proprozjon ta' proteini tax-xorrox/kaseina;

(c) l-ammont ta' kwalunkwe sustanza elenkata fl-Anness [ jew fl-
Anness II ta' dan ir-Regolament jew fl-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 609/2013, fejn l-indikazzjoni ta' kwalunkwe wahda
minn dawk is-sustanzi ma tkunx koperta mill-paragrafu 1;

(d) l-ammont ta' kwalunkwe sustanza mizjuda mal-prodott skont 1-Arti-
kolu 3.

3. B'deroga mill-Artikolu 30(3) tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011,
l-informazzjoni inkluza fid-dikjarazzjoni obbligatorja dwar in-nutrizzjoni
ghall-formula tat-trabi u ghall-formula ta' prosegwiment ma ghandhiex
tigi ripetuta fuq it-tikketta.

4.  Id-dikjarazzjoni dwar in-nutrizzjoni ghandha ssir obbligatorja ghal
kull formula tat-trabi u ghal kull formula ta' prosegwiment, irrispettiva-
ment mid-dags tal-akbar wic¢ tal-pakkett jew tal-kontenitur.
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5. L-Artikoli 31 sa 35 tar- Regolament (UE) Nru 1169/2011
ghandhom japplikaw ghan-nutrijenti kollha mdahhla fid-dikjarazzjoni
dwar in-nutrizzjoni ghall-formula tat-trabi u l-formula ta' prosegwiment.

6. B'deroga mill-Artikoli 31(3), 32(2) u 33(1) tar-Regolament (UE)
Nru 1169/2011, il-valur energetiku u l-ammonti ta' nutrijenti tal-formula
tat-trabi u tal-formula ta' prosegwiment ghandhom ikunu espressi ghal
kull 100 ml ta' ikel lest ghall-uzu wara l-preparazzjoni skont l-istruzzjo-
nijiet tal-manifattur. Fejn xieraq, 1-informazzjoni tista', barra minn hekk,
tirreferi ghal 100 g tal-ikel kif jinbiegh.

7. B'deroga mill-Artikolu 32(3) u (4) tar-Regolament (UE)
Nru 1169/2011, il-valur energetiku u I-ammont ta' nutrijenti tal-formula
tat-trabi u tal-formula ta' prosegwiment ma ghandhomx ikunu espressi
bhala percentwal tal-konsum referenzjali stipulat fl-Anness XIII ta' dak
ir-Regolament.

Minbarra 1-forma ta' espressjoni msemmija fil-paragrafu 6, fil-kaz tal-
formula ta' prosegwiment, id-dikjarazzjoni dwar vitamini u minerali fir-
rigward tal-vitamini u I-minerali elenkati fl-Anness VII ta' dan ir-Rego-
lament tista' tigi espressa bhala percentwal tal-konsum referenzjali
stipulat f'dak 1-Anness b'rabta ma' kull 100 ml ta' ikel lest ghall-uzu
wara l-preparazzjoni skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur.

8. Id-dettalji inkluzi fid-dikjarazzjoni dwar in-nutrizzjoni ghall-
formula tat-trabi u ghall-formula ta' prosegwiment li mhumiex elenkati
fl-Anness XV tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011 ghandhom jiddahhlu
b'mod li jsegwu l-aktar entrata rilevanti ta' dak 1-Anness li ghaliha
jappartjenu jew li huma komponenti taghha.

Id-dettalji 1i mhumiex elenkati fl-Anness XV tar-Regolament (UE)
Nru 1169/2011, li ghalih ma jappartjenux jew li mhumiex komponenti
minn kwalunkwe wahda mill-entrati f'dak 1-Anness ghandhom jigu ppre-
zentati fid-dikjarazzjoni dwar in-nutrizzjoni wara l-ahhar entrata f'dak 1-
Anness.

Artikolu 8

Indikazzjonijiet/stqarrijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha ghall-
formula tat-trabi

Ma ghandhomx isiru indikazzjonijiet/stqarrijiet dwar in-nutrizzjoni u s-
sahha fuq il-formula tat-trabi.

Artikolu 9

Dikjarazzjonijiet marbuta mal-lattozju u mal-acidu dokosaezae-
nojku (DHA)

1. Id-dikjarazzjoni “lattozju biss” tista' tintuza ghall-formula tat-trabi
u ghall-formula ta' prosegwiment sakemm il-lattozju jkun Il-uniku
karboidrat prezenti fil-prodott.

2. Id-dikjarazzjoni “minghajr lattozju” tista' tintuza ghall-formula tat-
trabi u ghall-formula ta' prosegwiment sakemm il-kontenut tal-lattozju
fil-prodott ma jkunx aktar minn 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Meta tintuza d-dikjarazzjoni “minghajr lattozju” ghall-formula tat-trabi u
ghall-formula ta' prosegwiment manifatturati minn sorsi ta' proteina
ghajr mill-izolati tal-proteina tas-sojja, din ghandha tkun akkumpanjata
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)

mid-dikjarazzjoni “mhux adattat ghat-trabi bil-galattosemija”, 1i ghandu
jkun indikat b'tipa tal-istess dags u prominenza bhad-dikjarazzjoni
“minghajr lattozju”, fil-qrib hafna taghha.

3. Id-dikjarazzjoni “fih l-a¢idu dokosaezaenojku (kif mehtieg mil-
legizlazzjoni ghal kull formula tat-trabi)” jew “fih DHA (kif mehtieg
mil-legizlazzjoni ghal kull formula tat-trabi)” tista' tintuza biss ghall-
formula tat-trabi mqieghda fis-suq qabel it-22 ta' Frar 2025.

Artikolu 10

Rekwiziti ghall-prassi promozzjonali u kummer¢jali ghall-formula
tat-trabi

1. Ir-reklamar tal-formuli tat-trabi ghandu jkun ristrett ghal pubbli-
kazzjonijiet li jispecjalizzaw fil-kura tat-trabi, u ghal pubblikazzjonijiet
xjentifici.

L-Istati Membri jistghu jirrestringu aktar jew jipprojbixxu dan ir-
reklamar. Dan ir-reklamar ghandu jkun fih biss informazzjoni ta' natura
xjentifika u fattwali. Din l-informazzjoni ma ghandhiex timplika jew
tohloq xi twemmin li t-tmigh bil-flixkun huwa ekwivalenti jew superjuri
ghat-treddigh mill-omm.

2. Ma ghandux ikun hemm reklamar fuq il-post tal-bejgh, ghoti ta'
kampjuni jew kwalunkwe mezz iehor ta' promozzjoni li jippromwovi 1-
bejgh tal-formula tat-trabi direttament lill-konsumatur fil-livell ta' bejgh
bl-imnut, bhalma huma prezentazzjonijiet specjali, kupuni ta' skont, rohs
specjali, bejgh specjali, bejgh bit-telf jew forom ta' bejgh li jorbtu lill-
konsumatur b'obbligu ta' xiri ta' oggetti ohra mhux relatati.

3. Il-manifatturi u d-distributuri tal-formula tat-trabi ma ghandhomx
jipprovdu, lill-pubbliku ingenerali jew lin-nisa tqal, lill-ommijiet jew lill-
membri tal-familji taghhom prodotti b'xejn jew bi prezz baxx, kampjuni
jew xi rigali ohra ta' promozzjoni, la direttament u lanqas indirettament
permezz tas-sistema tal-kura tas-sahha jew permezz tal-haddiema fis-
settur tas-sahha.

4.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw 1i donazzjonijiet jew bejgh bi
prezz baxx ta' provizjonijiet tal-formula tat-trabi lil istituzzjonijiet jew lil
organizzazzjonijiet, kemm jekk biex jintuzaw fl-istituzzjonijiet u kemm
biex jitgassmu barra minnhom, ghandhom jintuzaw biss mit-trabi, jew li
dawn jitqassmu lit-trabi li ghandhom jigu mitmugha bil-formula tat-trabi
u biss ghat-tul ta' Zmien kif mehtieg minn dawn it-trabi.

Artikolu 11

Rekwiziti ghall-informazzjoni dwar it-tmigh tat-trabi u tat-tfal
zghar

1.  L-Istati Membri ghandhom jichdu mizuri li jizguraw li tinghata
informazzjoni oggettiva u konsistenti dwar it-tmigh tat-trabi u tat-tfal
zghar ghall-uzu mill-familji u minn dawk li qieghdin fis-settur tan-
nutrizzjoni tat-trabi u tat-tfal zghar, u 1i jkopru l-ippjanar, il-forniment,
id-dizinjar u t-tixrid ta' informazzjoni u l-kontroll taghhom.

2. Il-materjali informattivi u edukattivi dwar it-tmigh tat-trabi, kemm
jekk bil-miktub u kemm jekk awdjovizivi, u li huma mahsuba biex
jilhqu lin-nisa tqal u lill-ommijiet ta' trabi u ta' tfal Zghar, ghandhom
jinkludu informazzjoni ¢ara dwar dawn il-punti kollha li gejjin:

(a) il-benefic¢ji u l-vantagg superjuri tat-treddigh mill-omm;
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(b) in-nutrizzjoni materna u l-preparazzjoni u z-zamma tat-treddigh
mill-omm;

(c) l-effett negattiv possibbli fuq it-treddigh mill-omm meta jigi intro-
dott it-tmigh parzjali bil-flixkun;

(d) id-diffikulta li terga' lura mid-decizjoni li ma treddax;
(e) fejn jinhtieg, 1-uzu xieraq tal-formula tat-trabi.

Fejn materjali bhal dawn ikunu jinkludu informazzjoni dwar l-uzu tal-
formuli tat-trabi, dawn ghandhom jinkludu wkoll I-implikazzjonijiet
so¢jali u finanzjarji ta' dan l-uzu; il-perikli ghas-sahha mill-ikel u
mill-metodi ta' tmigh mhux adegwati, u, b'mod partikolari, il-perikli
ghas-sahha mill-uzu hazin tal-formula tat-trabi. Materjal bhal dan ma
ghandux jaghmel uzu minn xi stampi li jidealizzaw l-uzu tal-formula tat-
trabi.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li donazzjonijiet ta' taghmir
jew materjali informattivi jew edukattivi minn manifatturi jew distribu-
turi ghandhom isiru biss fuq talba u bl-approvazzjoni bil-miktub tal-
awtorita nazzjonali xierqa jew fi hdan il-linji ta' gwida moghtija minn
dik l-awtorita ghal dan il-fini. Taghmir jew materjali bhal dawn jista'
jkollhom I-isem jew il-logo tal-kumpanija li taghmel id-donazzjoni, izda
ma ghandhomx isemmu xi marka proprjetarja tal-formula tat-trabi u
ghandhom jitqassmu biss permezz tas-sistema tal-kura tas-sahha.

Artikolu 12
Notifika

1. Meta I-formula tat-trabi titqieghed fis-suq, l-operatur tan-negozju
tal-ikel ghandu jgharraf lill-awtoritd kompetenti ta' kull Stat Membru
fejn il-prodott koncernat ikun ged jigi kkumercjalizzat bl-informazzjoni
li tidher fuq it-tikketta, billi jibaghtilha mudell tat-tikketta uzata ghall-
prodott, u b'’kwalunkwe informazzjoni ohra li l-awtorita kompetenti tista'
titlob ragonevolment sabiex tkun stabbilita l-konformita ma' dan ir-
Regolament.

2. Meta formula ta' prosegwiment manufatturata mill-idrolizati tal-
proteina jew formula tal-prosegwiment li fiha sustanzi ohra ghajr
dawk elenkati fl-Anness II titqieghed fis-suq, l-operatur tan-negozju
tal-ikel ghandu jgharraf lill-awtorita kompetenti ta' kull Stat Membru
fejn il-prodott ikun qed jigi kkumerc¢jalizzat bl-informazzjoni li tidher
fuq it-tikketta, billi jibaghtilha mudell tat-tikketta uzata ghall-prodott, u
b'kwalunkwe informazzjoni ohra li l-awtorita kompetenti tista' titlob
ragonevolment sabiex tkun stabbilita l-konformita ma' dan ir-Regola-
ment, sakemm Stat Membru ma jezentax lill-operatur tan-negozju tal-
ikel minn dak l-obbligu skont sistema nazzjonali li tiggarantixxi moni-
toragg ufficjali efficjenti tal-prodott koncernat.

Artikolu 13
Id-Direttiva 2006/141/KE

F’konformita mal-Artikolu 20(4) tar-Regolament (UE) Nru 609/2013,
id-Direttiva 2006/141/KE hija mhassra b’effett mit-22 ta’ Frar 2020.
Madankollu, id-Direttiva 2006/141/KE ghandha tkompli tapplika sal-
21 ta’ Frar 2022 ghall-formula tat-trabi u ghall-formula ta’ prosegwi-
ment manufatturati mill-idrolisati tal-proteina.
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Ir-referenzi ghad-Direttiva 2006/141/KE fatti ohrajn ghandhom jinf-
tiehmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament skont l-iskema stabbilita
fl-ewwel paragrafu.

Artikolu 14
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubbli-
kazzjoni tieghu fII-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Japplika mit-22 ta’ Frar 2020, ghajr fir-rigward tal-formula tat-trabi u
tal-formula ta’ prosegwiment manufatturati mill-idrolisati tal-proteina, li
fil-kaz taghhom japplika mit-22 ta’ Frar 2022.

Ghall-finijiet tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 21(1) tar-Regolament
(UE) Nru 609/2013, fir-rigward tal-formula tat-trabi u I-formula ta'
prosegwiment immanufatturati mill-idrolizati tal-proteina, id-data aktar
tard imsemmija fit-tieni paragrafu ta' dan l-Artikolu ghandha titqies
bhala d-data ta' applikazzjoni.

Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati
Membri kollha.
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ANNESS 1

REKWIZITI DWAR IL-KOMPOZIZZJONI MSEMMIJA FL-

1.

2.1.

2.2.

ARTIKOLU 2(1)

ENERGIJA
Minimu Massimu
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
PROTEINI

(Il-kontenut ta' proteini = il-kontenut ta' nitrogenu x 6,25)

Il-formula tat-trabi manifatturata mill-proteini tal-halib tal-baqar jew tal-
moghoz

Minimu Massimu
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 keal)

Ghal valur energetiku ugwali, il-formula tat-trabi manifatturata mill-
proteini tal-halib tal-baqar jew tal-moghoz ghandu jkun fiha kwantita
disponibbli ta' kull ac¢idu amminiku indispensabbli u kundizzjonalment
indispensabbli li jkun ugwali tal-anqas ghal dak li jinsab fil-proteina ta'
referenza kif deskritt fit-Taqsima A tal-Anness III. Madankollu ghall-fini-
jiet tal-kalkolu, il-kon¢entrazzjoni ta' metjonina u ta' ¢isteina jistghu
jizdiedu flimkien jekk il-proporzjon ta' metjonina:¢isteina ma jkunx aktar
minn 2, u l-koncentrazzjoni ta' fenilalanina u ta' tirozina jistghu jizdiedu
flimkien jekk il-proporzjon tirozina:fenilalanina ma jkunx aktar minn 2. Il-
proporzjon ta' metjonina:¢isteina u ta' tirozina:fenilalanina jista' jkun akbar
minn 2 sakemm l-adegwatezza tal-prodott koncernat ghat-trabi hija murija
f'konformita 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).

Il-formula tat-trabi manifatturata mill-izolati tal-proteina tas-sojja,
wahidhom jew imhalltin mal-proteini tal-halib tal-baqar jew tal-moghoz

Minimu Massimu
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Ghandhom jintuzaw biss l-izolati tal-proteina mis-sojja fil-manifattura ta'
din il-formula tat-trabi.

Ghal valur energetiku ugwali, il-formula tat-trabi manifatturata mill-izolati
tal-proteina tas-sojja, wahidhom jew imhalltin mal-proteini tal-halib tal-
bagar jew tal-moghoz ghandu jkun fiha kwantita disponibbli ta' kull
ac¢idu amminiku indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli li
jkun ugwali tal-angas ghal dak li jinsab fil-proteina ta' referenza kif desk-
ritt fit-Tagsima A tal-Anness III. Madankollu ghall-finijiet tal-kalkolu, il-
koncentrazzjoni ta' metjonina u ta' ¢isteina jistghu jizdiedu flimkien jekk
il-proporzjon ta' metjonina:¢isteina ma jkunx aktar minn 2, u l-konc¢entraz-
zjoni ta' fenilalanina u ta' tirozina jistghu jizdiedu flimkien jekk il-
proporzjon tirozina:fenilalanina ma jkunx aktar minn 2. Il-proporzjon ta'
metjonina:¢isteina u ta' tirozina:fenilalanina jista' jkun akbar minn 2
sakemm l-adegwatezza tal-prodott koncernat ghat-trabi hija murija fkon-
formita 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).
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2.3.

2.4.

Il-formula tat-trabi manifatturata mill-idrolisati tal-proteina

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

. L-origini tal-proteina

Proteina demineralizzata tax-xorrox helu li gejja mill-halib tal-baqar wara
l-precipitazzjoni enzimatika ta' kaseini bl-uzu tal-kimozina, maghmula
minn:

(a) 63 % izolati tal-proteina tax-xorrox minghajr kaseina-glikomakropep-
tidu b'’kontenut minimu ta' proteina ta' 95 % ta' materja niexfa u dena-
turazzjoni ta' proteina ta' inqas minn 70 % u kontenut massimu ta'
rmied ta' 3 %; kif ukoll

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

. L-ipprocessar tal-proteina

Process ta' idrolizi f'zewg 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.

. Acidi ammini¢i indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli u L-

karnitina

Ghal valur energetiku ugwali, il-formula tat-trabi manifatturata mill-izolati
tal-proteina ghandu jkun fiha kwantita disponibbli ta' kull a¢idu amminiku
indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli li jkun ugwali tal-anqas
ghal dak li jinsab fil-proteina ta' referenza kif deskritt fit-Taqsima B tal-
Anness IlI. Madankollu ghall-finijiet tal-kalkolu, il-kon¢entrazzjoni ta'
metjonina u ta' cisteina jistghu jizdiedu flimkien jekk il-proporzjon ta'
metjonina:¢isteina ma jkunx aktar minn 2, u l-kon¢entrazzjoni ta' fenila-
lanina u ta' tirozina jistghu jizdiedu flimkien jekk il-proporzjon tirozina:-
fenilalanina ma jkunx aktar minn 2. Il-proporzjon ta' metjonina:cisteina u
ta' tirozina:fenilalanina jista' jkun akbar minn 2 sakemm l-adegwatezza tal-
prodott koncernat ghat-trabi hija murija f'’konformita 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).

Fil-kazijiet kollha, iz-zieda ta' a¢idi amminici fil-formula ta' prosegwiment
hija permessa biss ghall-ghan ta' titjib tal-valur nutrittiv tal-proteini, u biss
fil-proporzjonijiet mehtiega ghal dak il-ghan.

TAWRINA

Jekk mizjud mal-formula tat-trabi, l-ammont ta' tawrina ma ghandux ikun
aktar minn 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

KOLINA
Minimu Massimu
6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
LIPIDI
Minimu Massimu
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

L-uzu tas-sustanzi li gejjin ghandu jigi pprojbit:

— zejt tal-gunglien,

— zejt taz-zerriegha tal-qoton.

L-ammont ta' kontenut ta' acidu xahmi frans ma ghandux ikun aktar minn
3 % tal-ammont totali tal-kontenut ta' xaham.

L-ammont ta' ac¢idu eru¢iku ma ghandux ikun aktar minn 0,4 % tal-

ammont totali tal-kontenut ta' xaham.

Acidu linoleniku

Minimu

Massimu

120 mg/100 kJ

300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal)

(1200 mg/100 kcal)

Acidu alfa-linoleniku

Minimu

Massimu

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

Acidu dokosaezaenojku

Minimu

Massimu

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

Jistghu jigi mizjuda ac¢idi grassi poliinsaturati ta' katina twila (20 u 22
atomi tal-karbonju) ohrajn. F'dak il-kaz il-kontenut ta' acidi grassi poliin-
saturati ta' katina twila ma ghandux ikun aktar minn 2 % tal-kontenut
totali tax-xaham ghal n-6 acidi grassi poliinsaturati ta' katina twila (1 %
tat-total tal-kontenut tax-xaham ghall-acidu arakidoniku (20:4 n-6)).

Il-kontenut ta' acidu ejkosapentenojku(20:5 n-3) ma ghandux jagbez dak
tal-ammont tal-acidu dokosaezaenojku (22:6 n-3).

FOSFOLIPIDI

L-ammont ta' fosfolipidi fil-formula tat-trabi ma ghandux ikun aktar minn
2 g/l

INOSITOL

Minimu

Massimu

0,96 mg/100 kJ

9,6 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal)

(40 mg/100 kcal)

KARBOIDRATI
Minimu Massimu
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Huma biss il-karboidrati li gejjin li jistghu jintuzaw:

— lattozju,
— maltozju,
— sukrozju,

— glukozju,

— gulepp tal-glukozju jew gulepp tal-glukozju mnixxef,

— maltodestrini,

— lamtu misjur minn qabel (hieles b'mod naturali mill-glutina),

— lamtu gelatinizzat (hieles b'mod naturali mill-glutina).

Lattozju

Minimu

Massimu

1,1 g/100 kJ

(4,5 g/100 keal)

Dawk il-livelli minimi ma ghandhomx japplikaw ghall-formula tat-trabi:

— li fiha l-izolati tal-proteini tas-sojja jirraprezentaw aktar minn 50 % tal-
kontenut totali tal-proteina, jew

— li ghandha fugha d-dikjarazzjoni “minghajr lattozju” skont I-Arti-
kolu 9(2).

Sukrozju

Is-sukrozju jista' jizdied biss mal-formula tat-trabi manifatturata mill-idro-
lisati tal-proteina. Jekk mizjud, il-kontenut ta' sukrozju ma ghandux ikun
aktar minn 20 % tal-kontenut totali ta' karboidrati.

Glukozju

I1-glukozju jista' jizdied biss mal-formula tat-trabi manifatturata mill-idro-
lisati tal-proteina. Jekk mizjud, l-ammont tal-glukozju ma ghandux ikun
aktar minn 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Gulepp tal-glukozju jew gulepp tal-glukozju mnixxef

Il-gulepp tal-glukozju jew il-gulepp tal-glukozju mnixxef jista' jigu mizjud
mal-formula tat-trabi manifatturata mill-proteini tal-halib tal-baqar jew tal-
moghoz jew mal-formula tat-trabi manifatturata mill-izolati tal-proteina
tas-sojja, (wahidhom jew f'tahlita mal-proteini tal-halib tal-baqar jew tal-
moghoz) biss jekk l-ekwivalenti tad-destrozju fih ma jagbizx it-32. Jekk il-
gulepp tal-glukozju jew il-gulepp ta' glukozju mnixxef jizdied ma' dawn il-
prodotti, il-kontenut tal-glukozju 1i jirrizulta mill-gulepp tal-glukozju jew
mill-gulepp tal-glukozju mnixxef ma ghandux ikun aktar minn 0,2 g/100
kJ (0,84 g/100 kcal).

L-ammonti massimi ta' glukozju stipulati fil-punt 8.4 ghandhom japplikaw
jekk il-gulepp tal-glukozju jew il-gulepp tal-glukozju mnixxef jizdied mal-

formula tat-trabi manifatturata mill-idrolisati tal-proteina.

Lamtu msajjar minn gabel u/jew lamtu gelatinizzat

Minimu Massimu

— 2¢/100ml, u 30% tal-ammont
totali ta' karboidrat

FRUTTO-OLIGOSAKKARIDI U GALATTO-OLIGOSAKKARIDI

[1-frutto-oligosakkaridi u l-galatto-oligosakkaridi jistghu jigu mizjuda mal-
formula tat-trabi. F'dak il-kaz, il-kontenut taghhom ma ghandux jagbez:
0,8 g/100 ml f'tahlita ta' 90 % oligogalattosil-lattozju u 10 % oligofruttosil-
sakkarozju b'piz molekolari gholi.



02016R0127 — MT — 08.04.2021 — 003.001 — 14

10.
10.1.

10.2.

Jistghu jintuzaw tahlitiet ohra u livelli massimi ta' frutto-oligosakkaridi u
galatto-oligosakkaridi, dejjem jekk l-adegwatezza taghhom ghat-trabi hija
murija skont 1-Artikolu 3(3).

SUSTANZI MINERALI

Il-formula tat-trabi manifatturata mill-proteini tal-halib tal-baqar jew tal-
moghoz jew mill-idrolisati tal-proteina

Ghal kull 100 kJ Ghal kull 100 kcal
Minimu Massimu Minimu Massimu

Sodju (mg) 6 14,3 25 60
Potassju (mg) 19,1 38,2 80 160
Klorur (mg) 14,3 38,2 60 160
Kal¢ju (mg) 12 33,5 50 140
Fosforu (mg) () 6 21,5 25 90
Manjezju (mg) 1,2 3,6 5 15
Hadid (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Zingu (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Ram (pg) 14,3 24 60 100
Jodju (pg) 3,6 6,9 15 29
Selenju (pg) 0,72 2 3 8,6
Manganiz (pg) 0,24 24 1 100
Molibdenu (pg) — 33 — 14
Fluworur (pg) — 24 — 100

(") Fosforu totali.

I1-proporzjon molekulari kalcju:fosforu disponibbli ma ghandux ikun ingas
minn 1 u lanqas akbar minn 2. L-ammont disponibbli ta' fosforu ghandu
jigi kkalkulat bhala 80 % tal-fosforu totali ghall-formula tat-trabi manifat-
turata mill-proteina tal-halib tal-baqar, mill-proteina tal-halib tal-moghoz
jew mill-idrolisati tal-proteina.

Il-formula tat-trabi manifatturata mill-izolati tal-proteina tas-sojja,
wahidhom jew imhalltin mal-proteini tal-halib tal-baqar jew tal-moghoz

Ir-rekwiziti kollha tal-paragrafu 10.1 ghandhom japplikaw, hlief dawk li
jikkonc¢ernaw il-hadid, il-fosforu u z-zingu, li huma kif gej:

Ghal kull 100 kJ Ghal kull 100 kcal
Minimu Massimu Minimu Massimu
Hadid (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosforu (mg) () 7,2 24 30 100
Zingu (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Fosforu totali.

Il-proporzjon molekulari kal¢ju:fosforu disponibbli ma ghandux ikun inqas
minn 1 u langas akbar minn 2. Ghall-formula tat-trabi manifatturata mill-
idrolisati tal-proteina tas-sojja l-ammont disponibbli ta' fosforu ghandu jigi
kkalkulat bhala 70 % tal-fosforu totali.
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11.

VITAMINI

Ghal kull 100 kJ Ghal kull 100 kcal

Minimu Massimu Minimu Massimu

Vitamina A (ug-RE) (') 16,7 27,2 70 114
Vitamina D (ug) 0,48 0,6 2 2,5
Tijamina (ug) 9,6 72 40 300
Riboflavina (ug) 14,3 95,6 60 400
Niac¢ina (mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
Acidu pantoteniku (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamina Bg (pg) 4,8 41,8 20 175
Bijotina (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamina B, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamina K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamina E (mg 0,14 1,2 0,6 5
a-tokoferol) (+)

) Vitamina A preformata; RE = kull ekwivalenti tat-trans retinol.
2) Niac¢ina preformata.
p
) ekwivalenti tal-folat tad-dieta: 1 ng DFE = 1 pg tal-folat tal-ikel = 0,6 pg acidu
foliku mill-formula.
(*) Ibbazat fuq l-attivita tal-vitamina E ta' RRR-a-tokoferol.

NUKLEOTIDI

In-nukleotidi li gejjin jistghu jigu mizjuda:

Massimu (')
(mg/100 kJ) (mg/100 keal)
¢itidina 5’-monofosfat 0,60 2,50
uridina 5’-monofosfat 0,42 1,75
adenozina 5’-monofosfat 0,36 1,50
gwanozina 5'-monofosfat 0,12 0,50
inozina 5’-monofosfat 0,24 1,00

(') Il-koncentrazzjoni totali tan-nukleotidi ma ghandhiex tkun aktar minn 1,2 mg/
100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ANNESS 11

REKWIZITI DWAR  IL-KOMPOZIZZJONI MSEMMIJA FL-
ARTIKOLU 2(2)

1. ENERGIJA

2.1.

2.2.

2.3.

Minimu

Massimu

250 kJ/100 ml

293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

PROTEINI

(Il-kontenut ta' proteini = il-kontenut ta' nitrogenu x 6,25)

Il-formula ta' prosegwiment manifatturata mill-proteini tal-halib tal-baqar

jew tal-moghoz

Minimu

Massimu

0,38 g/100 kJ

0,6 2/100 kJ

(1,6 g/100 kcal)

(2,5 g/100 kcal)

Ghal valur energetiku ugwali, il-formula tat-trabi manifatturata mill-
proteini tal-halib tal-baqar jew tal-moghoz ghandu jkun fiha kwantita
disponibbli ta' kull a¢idu amminiku indispensabbli u kundizzjonalment
indispensabbli li jkun ugwali tal-anqas ghal dak li jinsab fil-proteina ta'
referenza kif deskritt fit-Taqsima A tal-Anness III. Madankollu ghall-fini-
jiet tal-kalkolu, il-kon¢entrazzjoni ta' metjonina u ta' ¢isteina u l-konc¢en-
trazzjoni ta' fenilalanina u ta' tirozina jistghu jizdiedu flimkien.

Il-formula ta' prosegwiment manifatturata mill-izolati tal-proteina tas-sojja,
wahidhom jew imhalltin mal-proteini tal-halib tal-bagar jew tal-moghoz

Minimu

Massimu

0,54 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

Ghandhom jintuzaw biss l-izolati tal-proteina mis-sojja fil-manifattura ta'
din il-formula ta' prosegwiment.

Ghal valur energetiku ugwali, il-formula ta' prosegwiment manifatturata
mill-proteini tas-sojja, wahidhom jew f'tahlita mal-proteini tal-halib tal-
baqar jew tal-moghoz, ghandu jkun fiha kwantita disponibbli ta' kull
ac¢idu amminiku indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli li
jkun ugwali tal-angas ghal dak li jinsab fil-proteina ta' referenza kif desk-
ritt fit-Tagsima A tal-Anness III. Madankollu ghall-finijiet tal-kalkolu, il-
koné¢entrazzjoni ta' metjonina u ta' ¢isteina u l-koncentrazzjoni ta' fenila-
lanina u ta' tirozina jistghu jizdiedu flimkien.

Il-formula ta' prosegwiment manifatturata mill-idrolisati tal-proteina

Minimu

Massimu

0,44 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)
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2.4.

4.1.

4.2.

43.

4.4.

. L-origini tal-proteina

Proteina demineralizzata tax-xorrox helu li gejja mill-halib tal-baqar wara
I-precipitazzjoni enzimatika ta' kaseini bl-uzu tal-kimozina, maghmula
minn:

(a) 63 % izolati tal-proteina tax-xorrox minghajr kaseina-glikomakropep-
tidu b'kontenut minimu ta' proteina ta' 95 % ta' materja niexfa u dena-
turazzjoni ta' proteina ta' inqas minn 70 % u kontenut massimu ta'
rmied ta' 3 %; kif ukoll

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

. L-ipprocessar tal-proteina

Process ta' idrolizi f'zewg 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.

. A¢idi ammini¢i indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli

Ghal valur energetiku ugwali, il-formula ta' prosegwiment manifatturata
mill-proteini tal-idrolisati ghandu jkun fiha kwantita disponibbli ta' kull
acidu amminiku indispensabbli u kundizzjonalment indispensabbli li jkun
ugwali tal-anqas ghal dak li jinsab fil-proteina ta' referenza kif deskritt fit-
Tagsima B tal-Anness III. Madankollu ghall-finijiet tal-kalkolu, il-kon¢en-
trazzjoni ta' metjonina u ta' ¢isteina u l-koncentrazzjoni ta' fenilalanina u
ta' tirozina jistghu jizdiedu flimkien.

Fil-kazijiet kollha, iz-zieda ta' acidi amminici fil-formula ta' prosegwiment
hija permessa biss ghall-ghan ta' titjib tal-valur nutritiv tal-proteini, u biss
fil-proporzjonijiet mehtiega ghal dak il-ghan.

TAWRINA

Jekk mizjud mal-formula ta' prosegwiment, l-ammont ta' tawrina ma
ghandux ikun aktar minn 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

LIPIDI
Minimu Massimu
1,1 g/100 kJ 1,4 ¢/100 kJ
(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

L-uzu tas-sustanzi li gejjin ghandu jigi pprojbit:
— zejt tal-gunglien,
— zejt taz-zerriegha tal-qoton.

L-ammont ta' kontenut ta' acidu xahmi #rans ma ghandux ikun aktar minn
3 % tal-ammont totali tal-kontenut ta' xaham.

L-ammont ta' a¢idu eru¢iku ma ghandux ikun aktar minn 0,4 % tal-
ammont totali tal-kontenut ta' xaham.

Acidu linoleniku

Minimu Massimu

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)
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4.5.

4.6.

4.7.

6.1.

6.2.

6.3.

Acidu alfa-linoleniku

Minimu

Massimu

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

Acidu dokosaezaenojku

Minimu

Massimu

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

Jistghu jigi mizjuda ac¢idi grassi poliinsaturati ta' katina twila (20 u 22
atomi tal-karbonju) ohrajn. F'dak il-kaz il-kontenut ta' acidi grassi poliin-
saturati ta' katina twila ma ghandux ikun aktar minn 2 % tal-kontenut
totali tax-xaham ghal n-6 acidi grassi poliinsaturati ta' katina twila (1 %
tat-total tal-kontenut tax-xaham ghall-acidu arakidoniku (20:4 n-6).

Il-kontenut ta' acidu ejkosapentenojku(20:5 n-3) ma ghandux jagbez dak
tal-ammont tal-acidu dokosaezaenojku (22:6 n-3).

FOSFOLIPIDI

L-ammont ta' fosfolipidi f'formula ta' prosegwiment ma ghandux ikun
aktar minn 2 g/l.

KARBOIDRATI
Minimu Massimu
2,2 g/100 kJ 3,3 /100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

L-uzu tal-ingredjenti li fihom il-glutina ghandu jigi pprojbit.

Lattozju

Minimu Massimu

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 keal) —

Dawk il-livelli minimi ma ghandhomx japplikaw ghall-formula ta' prose-
gwiment:

— li fiha l-izolati tal-proteini tas-sojja jirraprezentaw aktar minn 50 % tal-
kontenut totali tal-proteina, jew

— 1li ghandha fugha d-dikjarazzjoni “minghajr lattozju” skont 1-Arti-
kolu 9(2).

Sukrozju, fruttozju, ghasel

Minimu Massimu

— separatament jew shah: 20 % tal-
ammont totali tal-karboidrati

L-ghasel ghandu jigi ttrattat biex jingerdu l-ispori tal-Clostridium botu-
linum.
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6.4.

6.5.

Glukozju

Il-glukozju jista' jizdied biss ma' formula ta' prosegwiment manufatturata
mill-idrolisati tal-proteina. Jekk mizjud, l-ammont tal-glukozju ma
ghandux ikun aktar minn 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Gulepp tal-glukozju jew gulepp tal-glukozju mnixxef

I1-gulepp tal-glukozju jew il-gulepp tal-glukozju mnixxef jista' jigu mizjud
mal-formula tat-trabi manifatturata mill-proteini tal-halib tal-baqar jew tal-
moghoz jew mal-formula ta' prosegwiment manifatturata mill-izolati tal-
proteina tas-sojja, (wahidhom jew f'tahlita mal-proteini tal-halib tal-baqar
jew tal-moghoz) biss jekk I-ekwivalenti tad-destrozju fih ma jaqbizx it-32.
Jekk il-gulepp tal-glukozju jew il-gulepp ta' glukozju mnixxef jizdied ma'
dawn il-prodotti, il-kontenut tal-glukozju 1i jirrizulta mill-gulepp tal-
glukozju jew mill-gulepp tal-glukozju mnixxef ma ghandux ikun aktar
minn 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

L-ammonti massimi ta' glukozju stipulati fil-punt 6.4 ghandhom japplikaw
jekk il-gulepp tal-glukozju jew il-gulepp tal-glukozju mnixxef jizdied mal-
formula ta' prosegwiment manifatturata mill-idrolisati tal-proteina.

FRUTTO-OLIGOSAKKARIDI U GALATTO-OLIGOSAKKARIDI

I1-frutto-oligosakkaridi u I-galatto-oligosakkaridi jistghu jigu mizjuda mal-
formula ta' prosegwiment. F'dak il-kaz, il-kontenut taghhom ma ghandux
jagbez: 0,8 g/100 ml f'tahlita ta' 90 % oligogalattosil-lattozju u 10 % oligo-
fruttosil-sakkarozju b'piz molekolari gholi.

Jistghu jintuzaw tahlitiet ohra u livelli massimi ta' frutto-oligosakkaridi u
galatto-oligosakkaridi, dejjem jekk l-adegwatezza taghhom ghat-trabi hija
murija skont I-Artikolu 3(3).

SUSTANZI MINERALI

Il-formula ta' prosegwiment manifatturata mill-proteini tal-halib tal-baqar
jew tal-moghoz jew mill-idrolisati tal-proteina

Ghal kull 100 kJ Ghal kull 100 kcal
Minimu Massimu Minimu Massimu

Sodju (mg) 6 14,3 25 60
Potassju (mg) 19,1 38,2 80 160
Klorur (mg) 14,3 38,2 60 160
Kal¢ju (mg) 12 33,5 50 140
Fosforu (mg) () 6 21,5 25 90
Manjezju (mg) 1,2 3,6 5 15
Hadid (mg) 0,14 0,48 0,6 2
Zingu (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Ram (pg) 14,3 24 60 100
Jodju (pg) 3,6 6,9 15 29
Selenju (pg) 0,72 2 3 8,6
Manganiz (ug) 0,24 24 1 100
Molibdenu (pg) — 33 — 14
Fluworur (ug) — 24 — 100

(") Fosforu totali.
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8.2.

I1-proporzjon molekulari kal¢ju:fosforu disponibbli ma ghandux ikun inqgas
minn 1 u langas akbar minn 2. L-ammont disponibbli ta' fosforu ghandu
jigi kkalkulat bhala 80 % tal-fosforu totali ghall-formula tat-trabi manifat-
turata minn proteini tal-halib tal-bagar, mill-proteina tal-halib tal-moghoz
jew mill-idrolisati tal-proteina.

[l-formula ta' prosegwiment manifatturata mill-izolati tal-proteina tas-sojja,
wahidhom jew imhalltin mal-proteini tal-halib tal-bagar jew tal-moghoz

Ir-rekwiziti kollha tal-paragrafu 8.1 ghandhom japplikaw, hlief dawk li
jikkoncernaw il-hadid, il-fosforu u z-zingu, li huma kif gej:

Ghal kull 100 kJ Ghal kull 100 kcal

Minimu Massimu Minimu Massimu
Hadid (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosforu (mg) () 7,2 24 30 100
Zingu (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Fosforu totali.

Il-proporzjon molekulari kal¢ju:fosforu disponibbli ma ghandux ikun inqas
minn 1 u langas akbar minn 2. Ghall-formula ta' prosegwiment manifattu-
rata mill-idrolisati tal-proteina tas-sojja l-ammont ta' fosforu disponibbli
ghandu jigi kkalkulat bhala 70 % tal-fosforu totali.

VITAMINI

Ghal kull 100 kJ Ghal kull 100 kcal

Minimu Massimu Minimu Massimu

Vitamina A (pg-RE) (') 16,7 27,2 70 114
Vitamina D (pg) 0,48 0,72 2 3
Tijamina (ug) 9,6 72 40 300
Riboflavina (ug) 14,3 95,6 60 400
Niac¢ina (mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
Acidu pantoteniku (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamina Bg (pg) 4,8 41,8 20 175
Bijotina (ug) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamina B, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamina K (ug) 0,24 6 1 25
Vitamina E (mg o- 0,14 1,2 0,6 5
tokoferol) (%)

(") Vitamina A preformata; RE = kull ekwivalenti tat-trans retinol.

(3 Niacina preformata.

(®) ekwivalenti tal-folat tad-dieta: 1 pg DFE = 1 pg tal-folat tal-ikel = 0,6 pg acidu
foliku mill-formula.

(*) Ibbazat fuq l-attivita tal-vitamina E ta' RRR-a-tokoferol.
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10.

NUKLEOTIDI

In-nukleotidi li gejjin jistghu jigu mizjuda:

Massimu (')
(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
¢itidina 5'-monofosfat 0,60 2,50
uridina 5’-monofosfat 0,42 1,75
adenozina 5’-monofosfat 0,36 1,50
gwanozina 5’-monofosfat 0,12 0,50
inozina 5’-monofosfat 0,24 1,00

(") Il-kon¢entrazzjoni totali tan-nukleotidi ma ghandhiex tkun aktar minn 1,2 mg/

100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ANNESS 111

ACIDI AMMINICI INDISPENSABBLI U KUNDIZZJONALMENT
INDISPENSABBLI FIL-HALIB TAL-OMM

Ghall-finijiet tal-punt 2 tal-Annessi I u II, il-halib tal-omm ghandu jintuza bhala
proteina ta' referenza kif stabbilit fit-Tagsimiet A u B ta' dan 1-Anness, rispetti-
vament.

A. Il-formula tat-trabi u l-formula ta' prosegwiment manifatturati mill-proteini
tal-halib tal-baqar jew tal-moghoz u I-formula tat-trabi u I-formula ta' prose-
gwiment manifatturati mill-izolati tal-proteina tas-sojja, wahidhom jew f'tah-
lita mal-proteini tal-halib tal-baqar jew tal-moghoz

Ghall-finijiet tal-punti 2.1. u 2.2. tal-Annessi I u II, l-a¢idi ammini¢i indis-
pensabbli u kundizzjonalment indispensabbli fil-halib tal-omm, espressi fmg
ghal kull 100 kJ u 100 kcal, huma li gejjin:

Ghal kull 100 kJ (") Ghal kull 100 kcal
Cisteina 9 38
Istidina 10 40
Isolewcina 22 90
Lewc¢ina 40 166
Lizina 27 113
Metjonina 5 23
Fenilalanina 20 83
Treonina 18 77
Triptofan 8 32
Tirozina 18 76
Valina 21 88

() 1 kJ = 0,239 keal.

B. Il-formula tat-trabi u I-formula ta' prosegwiment manifatturati mill-idrolisati
tal-proteina

Ghall-finijiet tal-punt 2.3. tal-Annessi I u II, l-a¢idi ammini¢i indispensabbli u
kundizzjonalment indispensabbli fil-halib tal-omm, espressi f'mg ghal kull
100 kJ u 100 kcal, huma li gejjin:

Ghal kull 100 kJ (") Ghal kull 100 kcal
Arginina 16 69
Cisteina 6 24
Istidina 11 45
Isolewc¢ina 17 72
Lewc¢ina 37 156
Lizina 29 122
Metjonina 7 29
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Ghal kull 100 kJ (") Ghal kull 100 kcal
Fenilalanina 15 62
Treonina 19 80
Triptofan 7 30
Tirozina 14 59
Valina 19 80

() 1 kJ = 0,239 keal.




02016R0127 — MT — 08.04.2021 — 003.001 — 24

ANNESS 1V

SUSTANZI ATTIVI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 4(3)

L-isem kimiku tas-sustanza

Limitu massimu ta' residwi

(mg/kg)
Kadusafos 0,006
Demeton-S-metil/demeton-S-metil sulfon/osside- 0,006
meton-metil (wahidhom jew flimkien, espressi
bhala demeton-S-metil)
Etoprofos 0,008
Fipronil (is-somma tal-fipronil u fipronil-desulfinil 0,004
espressi bhala fipronil)
Propineb/propilentijourea (somma tal-propineb u 1- 0,006

propilentijourea)
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ANNESS V

SUSTANZI ATTIVI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 4(4)

L-isem kimiku tas-sustanza (id-definizzjoni tar-residwu)

Aldrin u dieldrin, espressi bhala dieldrin

Disulfoton (is-somma tad-disulfoton, is-sulfossidu tad-disulfoton u s-sulfon tad-
disulfoton espressi bhala disulfoton)

Endrina

Fensulfotijon (is-somma tal-fensulfotijon, l-analogu tal-ossigenu tieghu u s-
sulfoni taghhom espressi bhala fensulfotijon)

Fentin, espress bhala katjon tat-trifeniltin

Alossifop (is-somma tal-alossifop, I-imliehi u l-esteri tieghu inkluzi l-konjugati,
espressi bhala alossifop)

Eptaklor u l-epossidu tat-frans-eptaklor, espressi bhala eptaklor
EZaklorobenzen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (is-somma tat-terbufos, is-sulfossidu u s-sulfon tieghu espressi bhala
terbufos)
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ANNESS VI

ISMUJIET IMSEMMIJA FL-ARTIKOLU 5

PARTI A

L-isem imsemmi fl-Artikolu 5(1)

L-isem tal-formula tat-trabi u tal-formula ta' prosegwiment hlief il-formula tat-
trabi u I-formula ta' prosegwiment manifatturati ghalkollox mill-proteini tal-halib
tal-bagar jew tal-moghoz huwa kif gej, rispettivament:

— bil-Bulgaru: “Xpanu 3a xppmauera” u “Ilpexonsn xpann”,
— bl-Ispanjol: “Preparado para lactantes” u “Preparado de continuacion”,

— bie-Cek: “Pocateéni kojeneckou vyzivou” u “Pokradovaci kojeneckou
vyzivou”,

— bid-Daniz: “Modermealkserstatning” u “Tilskudsblanding”,
— bil-Germaniz: “Siuglingsanfangsnahrung” u “Folgenahrung”,
— bl-Estonjan: “Imiku piimasegu” u “Jitkupiimasegu”,

— Dbil-Grieg: “Tlapackebaocpa yio Bpéen” u “Tlapackedacpo devtepns Ppepikng
nhiog”,

— bl-Ingliz: “Infant formula” u “Follow-on formula”,

— bil-Fran¢iz: “Préparation pour nourrissons” u “Préparation de suite”,

— bil-Kroat: “Pocetna hrana za dojenc¢ad” u “Prijelazna hrana za dojencad”,
— bit-Taljan: “Formula per lattanti” u “Formula di proseguimento”,

— bil-Latvjan: “Maistjums zidainiem” u “Papildu €dinasanas maisfjums zidai-
niem”,

— bil-Litwan: “Pradinio maitinimo kadikiy misiniai” u “Tolesnio maitinimo
kadikiy miSiniai”,

— bl-Ungeriz: “Anyatej-helyettesitd tdpszer” u “Anyatej-kiegészitd tapszer”,
— bil-Malti: “Formula tat-trabi” u “Formula ta' prosegwiment”,

— bin-Nederlandiz: “Volledige zuigelingenvoeding” u “Opvolgzuigelingenvoe-
ding”,

— bil-Pollakk: “Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” u “Preparat do
dalszego zywienia niemowlat”,

— bil-Portugiz: “Férmula para lactentes” u “Foérmula de transi¢do”,

— bir-Rumen: “Formuld de inceput” u “Formula de continuare”,

— bis-Slovakk: “Poc¢iatocnd dojcenskd vyziva” u “Nasledna dojcenska vyziva”.
— bis-Sloven: “Zacetna formula za dojencke” u “Nadaljevalna formula”,

— bil-Finlandiz: “Aidinmaidonkorvike” u “Vieroitusvalmiste”,

— bl-Izvediz: “Modersmjlksersittning” u “Tillskottsnaring”.
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PARTI B

L-isem imsemmi fl-Artikolu 5(2)

L-isem tal-formula tat-trabi u tal-formula ta' prosegwiment manifatturati ghal-
kollox mill-proteini tal-halib tal-baqar jew tal-moghoz huwa kif gej, rispettiva-
ment:

bil-Bulgaru: “Muneka 3a kppmauera” u “IIpexoann mieka”,
bl-Ispanjol: “Leche para lactantes” u “Leche de continuacion”,
bic-Cek: “Pocateéni kojenecka vyziva” u “Pokradovaci kojeneckd vyziva”,

bid-Daniz: “Modermalkserstatning udelukkende baseret pa melk” u “Tils-
kudsblanding udelukkende baseret pd malk”,

bil-Germaniz: “Siuglingsmilchnahrung” u “Folgemilch”,

bl-Estonjan: “Piimal phinev imiku piimasegu” u ‘“Piimal phinev jitkupiima-
segu”,

bil-Grieg: “I'dAa yw Bpéon” u “T'dho dedtepng Ppepikng niwiog”,
bl-Ingliz: “Infant milk” u “Follow-on milk”,
bil-Fran¢iz: “Lait pour nourrissons” u “Lait de suite”,

bil-Kroat: “Pocetna mlijecna hrana za dojenc¢ad” u “Prijelazna mlije¢na hrana
za dojencad”,

bit-Taljan: “Latte per lattanti” u “Latte di proseguimento”,

bil-Latvjan: “Piena maisijums zidainiem” u “Papildu &dinasanas piena maisi-
jums zidainiem”,

bil-Litwan: “Pradinio maitinimo kiidikiy pieno miSiniai” u “Tolesnio maiti-
nimo kiidikiy pieno miSiniai”,

bl-Ungeriz: “Tejalapi anyatej-helyettesité tapszer” u “Tejalapt anyatej-
kiegészité tapszer”,

bil-Malti: “Halib tat-trabi” u “Halib ta' prosegwiment”,

bl-Olandiz: “Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” jew “Zuige-
lingenmelk” u “Opvolgmelk”,

bil-Pollakk: “Mleko poczatkowe” u “Mleko nastepne”,
bil-Portugiz: “Leite para lactentes” u “Leite de transi¢do”,
bir-Rumen: “Lapte de inceput” u “Lapte de continuare”,

bis-Slovakk: “Pociato¢na dojcenskd mliecna vyziva” u “Nésledna dojcenska
mlie¢na vyziva”,

bis-Sloven: “Zacetno mleko za dojencke” u ‘“Nadaljevalno mleko”,

bil-Finlandiz: “Maitopohjainen didinmaidonkorvike” u “Maitopohjainen
vieroitusvalmiste”,

bl-Izvediz: “Modersmjlkserséttning uteslutande baserad pa mjlk” u “Tills-
kottsnaring uteslutande baserad pa mjlk”.
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ANNESS VIl

IL-KONSUM REFERENZJALI MSEMMI FL-ARTIKOLU 7(7)

Nutrijent Konsum referenzjali
Vitamina A (ng) 400
Vitamina D (ug) 7
Vitamina E (mg TE) 5
Vitamina K (ng) 12
Vitamina C (mg) 45
Tijamina (mg) 0,5
Riboflavina (mg) 0,7
Niac¢ina (mg) 7
Vitamina B¢ (mg) 0,7
Folat (ng) 125
Vitamina B, (ng) 0,8
Acidu pantoteniku (mg) 3
Bijotina (ng) 10
Kal¢ju (mg) 550
Fosforu (mg) 550
Potassju (mg) 1000
Sodju (mg) 400
Klorur (mg) 500
Hadid (mg) 8
Zingu (mg) 5
Jodju (ng) 80
Selenju (ng) 20
Ram (mg) 0,5
Manjezju (mg) 80
Manganiz (mg) 1,2
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