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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 118/2010
tad-9 ta’ Frar 2010

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 900/2008 li jistabbilixxi -metodi tal-analizi u d-dispozizzjonijiet
tekni¢i l-ohrajn mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-arrangamenti ghall-importazzjoni ta’ ¢ertu
merkanzija li jirrizultaw mill-ipprocessar tal-prodotti agrikoli

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

wara li kkunsidrat it-Trattat dwar it-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2658/87
tat-23 ta’ Lulju 1987 dwar in-nomenklatura tat-tariffa u l-ista-
tistika u dwar it-Tariffa Doganali Komuni ta’ Dwana ('), u b'mod
partikolari I-Artikolu 9 tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 900/2008 (%)
jistabbilixxi I-formoli, il-proc¢eduri u l-metodi li ghandom
jintuzaw ghad-determinazzjoni tal-lamtu/glukozju ghall-
applikazzjoni tal-Annessi II u III tar-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1460/96 tal-25 ta’ Lulju 1996 li
jistabbilixxi r-regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tal-
ftehim preferenzjali dwar il-kummerc li japplika ghal certi
prodotti li jirrizultaw mill-ipprocessar ta’ prodotti agri-
koli, kif ipprovvdut fl-Artikolu 7 tar-Regolament tal-
Kunsill (KE) Nru 3448/93 (3).

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 900/2008 gie ezaminat minn
grupp ta’ esperti, bil-ghan li jevalwaw jekk dak ir-Rego-
lament jiehux in konsiderazzjoni l-evoluzzjoni xjentifika
u teknologika tal-metodi stabbiliti fdak ir-Regolament. L-
istudji u t-testijiet li saru fil-qafas ta’ dak l-ezami jindikaw
li l-metodu uzat biex jigi ddeterminat il-kontenut tal-
lamtu/glukozju  bis-solubilizzazzjoni permezz tal-i-
drossidu tas-sodju (qabel id-degradazzjoni enzimatika fi

glukozju) u l-kejl tal-kontent totali tal-glukozju bl-uzu
tal-metodu enzimatiku bi spettrofotometrija kif issa sar
stabbilit ghal hafna mill-prodotti, ma ghadhomx jisso-
disfaw ir-rekwiziti teknici attwali u ghaldaqstant iridu
jigu aggornati.

(3)  Huwa ghaldagstant xieraq li jigi stabbilit li d-degra-
dazzjoni tal-lamtu/glukozju ghandha ssir b'mod enzima-
tiku bl-amilazi u bl-amiloglukosidazi u li I-kontenut totali
tal-glukozju ghandu jigi ddeterminat billi tintuza kroma-
tografija tal-likwidu ta’ prestazzjoni gholja (HPLC) u li jigi
specifikat kif ghandu jitwettaq il-metodu enzimatiku.

(4)  Ir-Regolament (KE) Nru 900/2008 ghandu ghaldaqstant
jigi emendat skont dan.

(5)  Il-mizuri adottati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat tal-Kodi¢i Doganali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 900/2008 qed jinbidel
bit-test stabbilit fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jkun jorbot fl-intier tieghu u jkun direttament applikabbli fl-Istati

Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-9 ta’ Frar 2010.

GU L 256, 7.9.1987, p. 1.
() GU L 248, 17.9.2008, p. 8.
GU L 187, 26.7.1996, p. 18.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS
“ANNESS 1

Id-determinazzjoni enzimatika tal-lamtu u tal-prodotti ta’ degradazzjoni tieghu inkluz il-glukozju fi prodotti tal-

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

ikel bl-uzu ta’ kromotografija likwida ta’ prestazzjoni gholja (HPLC)

Ambitu

Dan il-metodu jiddeskrivi d-determinazzjoni tal-kontenut tal-lamtu u l-prodotti ta’ degradazzjoni tieghu inkluz il-
glukozju fi prodotti tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem li minn hawn il quddiem se jissejjah Tamtu’. Il-kontenut
tal-lamtu huwa ddeterminat minn analizi kwantitattiva tal-glukozju bi kromotografija likwida ta’ prestazzjoni
gholja (HPLC) wara konverzjoni enzimatika ta’ lamtu u tal-prodotti ta” degradazzjoni tieghu fi glukozju.

Definizzjoni tal-kontenut totali tal-glukozju u tal-kontenut totali tal-glukozju espress bhala lamtu

Il-kontenut totali tal-glukozju jfisser il-valur Z kif ikkalkulat fpunt 7.2.1 ta’ dan l-Anness. Dan jirrapprezenta I-
kontenut tal-lamtu u l-prodotti ta’ degradazzjoni tieghu, inkluz il-glukozju.

II-kontenut tal-lamtu/glukozju kif iddefinit fl-Anness III ghar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1460/96
ghandu jkun ikkalkulat abbazi tal-kontenut totali tal-glukozju Z u kif stabbilit fl-Artikolu 2 punt 2.1 ta’ dan ir-
Regolament.

II-kontenut tal-lamtu (jew tad-destrin) kif inhu imsemmi fil-kolonna 3 tal-Anness IV ghar-Regolament (KE)

Nru 1043/2005 (') ghandu jkun ikkalkulat abbazi tal-kontenut totali tal-glukozju Z kif stabbilit fl-Artikolu 2

punt 2.1 tar-Regolament (KE) Nru 904/2008 (2).

Il-kontenut tal-Lamtu imsemmi fpunt 1 ta’ dan l-Anness ifisser il-valur E, kif ikkalkulat fpunt 7.2.2 ta’ dan I-

Anness. Huwa espress f % (m/m). Huwa ewkivalenti ghall-kontenut totali tal-glukozju Z, espress bhala lamtu. 1l-

valur E ma jinterferix fil-kalkolazzjonijiet imsemmija hawn fugq.

Principju

II-kampjuni huma omogenizzati u sospizi fl-ilma. Il-lamtu u l-prodotti ta’ degradazzjoni, prezenti fil-kampjuni,

huma enzemikament ikkonvertiti fi glukozju fzewg stadji:

(1) I-lamtu u l-prodotti ta’ degradazzjoni tieghu huma kkonvertiti parzjalment fi ktajjen tal-glukozju solubbli bl-
uzu ta’ alfa-amilazi termostabbli £90 °C. Ghal konverzjoni effettiva huwa necessarju li l-kampjuni jinhallu
kompletament jew inkella jkunu prezenti fforma ta’ sospenzjoni li jkollha bicciet solidi zghar hafna

(2) I-ktajjen tal-glukozju solubbli huma kkonvertiti fi glukozju bl-uzu ta’ amiloglukosidazi £60 °C

Prodotti li fihom kontenut gholi ta’ proteini jew xaham jghaddu minn process ta’ tisfija u huma ffiltrati.

Id-determinazzjoni taz-zokkor issir bl-analizi HPLC.

Minhabba li jista’ jkun hemm inverzjoni parzjali ta’ sukrozju matul it-trattament enzimatiku, id-determinazzjoni ta’
zokkor liberu issir ukoll bl-analizi HPLC biex jigi kkalkulat il-kontenut tal-glukozju korrett.

Reagenti u materjali ohra

Uza reagenti ta’ grad analitiku rikonoxxut u ilma demineralizzat.
Glukozju, min. 99 %.

Fruttozju, min. 99 %.

Sukrozju, min. 99 %.

Maltozju-monoidrat, min. 99 %.

Lattozju-monoidrat, min. 99 %.

Is-soluzzjoni ta’ alfa-amilazi termostabbli (1,4-alfa-D-Glukan-glukoidrolazi), b'attivita ta’ madwar 31 000 U/ml (1U
se jillibera 1.0 mg ta’ maltozju minn lamtu fi 3 minuti fpH 6.9 and 20 °C). Din l-enzima tista’ tikkontjeni ammont
zghir ta’ impuritajiet (ez. glukozju jew sukrozju) u enzimi ohra li jinterferixxu. Hzin ftemperatura ta’ madwar 4 °C.
Alternattivament, sorsi ohra ta’ alfa-amilazi jistghu jintuzaw biex jipproducu soluzzjoni finali battivita tal-enzimi
komparabbli.

L 172, 5.7.2005, p. 24.

() GU
() GU

L 249, 18.9.2008, p. 9.
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4.7.  Amiloglukosidazi (1,4-alfa-D-Glukan glukoidrolazi) minn Aspergillus niger, trab battivita ta” madwar 120 U/mg
jew madwar 70 U/mg (1U se jillibera 1 mikromol glukozju mil-lamtu fil-minuta fpH 4.8 and 60 °C). Din l-enzima
tista’ tikkontjeni ammont zghir ta’ impuritajiet (ez. glukozju jew sukrozju) u enzimi ohra li jinterferixxu (ez.,
Invertazi). Hzin ftemperatura ta’ madwar 4 °C. Alternattivament, sorsi ohra ta’ amiloglukosidazi jistghu jintuzaw li
jipproducu soluzzjoni finali battivita tal-enzimi komparabbli.

4.8.  Acetat diidrat taz-zingu, p.a..

4.9.  Eksa¢januferrat tal-potassju (Il) (Potassium hexacyanoferrate (I) (K4[Fe(CN)]4.3H,0), ekstra pur.
4.10. Acetat tas-sodju anidruz, p.a..

4.11. Acdu acetiku glagjali, 96 % (v/v) (minimu).

4.12. Bafer tal-acetat tas-sodju (0.2 mol/l). Izen 16.4 gramma acetat tas-sodju (punt 4.10) fbiker tal-hgieg. Holl fl-ilma u
lahlah go flask volumetriku ta’ 1 000 ml. Iddilwixxi bl-ilma sa fejn immarkat u aggusta 1-pH ghall-4.7 bl-a¢cdu
acetiku (bl-uzu ta’ strument tal-pH (punt 5.7). Din is-soluzzjoni tista’ tintuza sa massimu ta’ 6 xhur b’temperatura
tal-hzin ta’ 4 °C.

4.13. Soluzzjoni amiloglukosidazi. Ipprepara soluzzjoni ta’ trab amiloglukosidazi (punt 4.7) billi tuza bafer tal-acetat tas-
sodju (punt 4.12). L-attivita tal-enzima trid tkun sufficjenti u skont il-kontenut tal-lamtu fl-ammont tal-kampjun
(perezempju, attivita ta’ madwar 600 U/ml hija miksuba minn 0.5 g ta’ trab amiloglukosidazi 120 U/mg (punt 4.7)
fvolum finali ta’ 100 ml ghal gramma lamtu fl-ammont tal-kampjun). Ipprepara immedjatament qabel l-uzu.

4.14. Soluzzjonijiet ta’ referenza. Ipprepara soluzzjonijiet tal-glukozju, fruttozju, sukrozju, maltozju u lattozju fl-ilma, kif
uzat konvenzjonalment fl-analizi HPLC taz-zokkor.

4.15. Reagent ghat-tisfija (Carrez I). Holl 219.5 gramma acetat taz-zingu (punt 4.8) fl-ilma fbiker tal-hgieg. Lahlah go
flask volumetriku tal-1 000 ml u zid 30 ml acdu acetiku (punt 4.11). Hallat sew u zid bl-ilma sa fejn immarkat.
Din is-soluzzjoni tista’ tintuza sa massimu ta’ 6 xhur meta mahzuna ftemperatura ambjentali ta’ gewwa. Reagenti
ohra tat-tisfija, ekwivalenti ghas-soluzzjoni ta’ Carrez, jistghu jintuzaw.

4.16. Reagent ghat-tisfija (Carrez II). Holl 106,0 gramma heksaferro¢janur tal-potassju (II) (potassium hexacyanoferrate
(I) (punt 4.9) fl-ilma fbiker tal-hgieg. Lahlah go flask volumetriku tal-1 000 ml. Hallat sew u zid bl-ilma sa fejn
immarkat. Din is-soluzzjoni tista’ tintuza sa massimu ta’ 6 xhur meta mahzuna ftemperatura ambjentali ta’ gewwa.
Reagenti ohra tat-tisfija, ekwivalenti ghas-soluzzjoni ta’ Carrez, jistghu jintuzaw.

4.17. HPLC Fazi mobbli. Ipprepara fazi mobbli li tkun tista’ tintuza konvenzjonalment fl-analizi HPLC taz-zokkor. Fil-kaz
tal-uzu ta’ kolonna bil-gel tas-silika aminopropil, ez., fazi mobbli komuni hija tahlita ta’ grad tal-ilma HPLC u
acetonitrile.

5. Apparat
5.1.  Apparat standard tal-hgieg.

5.2.  Filtri skanalati, ez., 185 mm.

5.3.  Filtri tas-siringi, 0,45 pm, adattati ghal soluzzjonijiet ta’ ilma.

5.4.  Vjali ghall-ikkampjunar adattati ghall-kampjunatur awtomatiku HPLC.
5.5. Flasks volumetrici tal-100 ml.

5.6. Siringi tal-plastik, 10 ml

5.7. Miter tal-pH.

5.8. Bilan¢ analitiku.

5.9. Banju tal-ilma bit-termostat, li jista’ jigi rregolat ghal 60 °C u 90 °C.

5.10. HPLC Apparat adatt ghall-analizi taz-zokkor.
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6.2.

6.3.

6.4.
6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Procedura
Preparazzjoni tal-kampjun ghal-diversi tipi ta’ prodotti

II-prodott huwa omogenizzat.

Porzjon ta’ kampjun

L-ammont tal-kampjun huwa stmat mid-dikjarazzjoni tal-ingredjent u l-kundizzjonijiet tal-analizi HPLC (koncen-
trazzjoni tas-soluzzjoni ta’ referenza tal-glukozju), u ma ghandux ikun aktar minn:

l-ammont tal-kampjun (g) = il-volum tal-flask volumetriku (ez., 100 ml)
~ammo “rampjun ig) = il-kontenut stmat tal-lamtu (%)

Izen il-kampjun sa ezattezza ta’ 0.1 mg.

Determinazzjoni tal-vojt

Il-vojt hu ddeterminat billi ssir analizi kompluta (kif deskritt fpunt 6.4), minghajr ma jizdied kampjun. Ir-rizultat
tad-determinazzjoni tal-vojt jintuza fil-kalkolu tal-kontenut tal-lamtu (punt 7.2).

Analizi
Thejjija tal-kampjuni

Omogenizza l-kampjun billi thawdu jew iccagalqu. I-porzjon maghzul ghall-ezami (punt 6.2) jintizen go flask
volumetriku (punt 5.5) u jigi mizjud madwar 70 ml ta’ ilma shun.

Wara li thollu jew li ggibu fsospensjoni, zid 50 mikrolitru ta’ alfa-amilazi termostabbli (punt 4.6) u sahhan
ftemperatura ta’ 90 °C ghal 30 minuta fbanju tal-ilma (punt 5.9). Berred malajr kemm jista’ jkun ghal temperatura
ta’ 60 °C fbanju tal-ilma, u zid 5 ml ta’ soluzzjoni ta’ amiloglukosidazi (punt 4.13). Ghal kampjuni li jistghu
jinfluwenzaw il-pH tas-soluzzjoni ta’ reazzjoni, ikkontrolla I-pH u aggustah ghal 4,6 sa 4,8, jekk necessarju. Aghti
cans 60 minuta biex jirreagixxi ftemperatura ta’ 60 °C. Berred il-kampjuni ghal temperatura ambjentali.

Kjarifikazzjoni

Ghal kampjuni b’kontenut gholi ta’ proteini jew xaham, mehtiega tisfija billi zzid 1 ml Carrez I (punt 4.15) mas-
soluzzjoni tal-kampjun. Wara li thawwad, zid 1 ml Carrez I (punt 4.16). Erga’ hawwad il-kampjun.

L-ipprocessar ghall-analizi HPLC

Il-kampjun fil-flask volumetriku huwa mizjud bl-ilma sa fejn immarkat, omogenizzat u ffiltrat bfiltru skanalat
(punt 5.2). Igbor l-estratt tal-kampjun.

Iffiltra l-estratti minn filtru tas-siringi (punt 5.3) b’siringa (punt 5.6) li tkun giet imlahalha qabel bl-estratt. Igbor il-
filtrati go vjali (punt 5.4).

Kromatografija

1I-HPLC issir kif konvenzjonalment isir ghall-analizi taz-zokkor. Jekk l-analizi HPLC turi tracci ta’ maltozju, il-lamtu
ma jkunx ikkonvertit bizzejjed, li jirrizulta firkupru baxx hafna ghall-glukozju.

Kalkolu u tifsira tar-rizultati
Kalkolu tar-rizultati HPLC

Ghall-kalkolu tal-kontenut tal-lamtu, ir-rizultati ta’ zewg analizi HPLC huma necessarji, jigifieri z-zokkor prezenti
fil-kampjun gabel (‘zokkor liberu’) u wara t-trattament enzimatiku (kif deskritt fdan il-metodu). Ghandha ssir ukoll
determinazzjoni tal-vojt biex tkun tista’ ssir korrezzjoni ghaz-zokkor prezenti fl-enzimi.

Fl-analizi HPLC, il-quccata tal-erja hija ddeterminata wara l-integrazzjoni u I-koncentrazzjoni hija kkalkulata wara 1-
kalibrazzjoni b'soluzzjonijiet ta’ referenza (punt 4.14). Mill-koncentrazzjoni tal-glukozju (g/100 ml) wara tratta-
ment enzimatiku, titnaqqas il-koncentrazzjoni tal-glukozju (g/100 ml) fil-vojt. Eventwalment il-kontenut (g
sokkor/100 g kampjun) ta’ zokkor huwa kkalkulat bl-uzu tal-ammont ta’ kampjun iddiferenzjat, li jirrizulta f:
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7.2.
7.2.1.

7.2.2.

(1) analizi HPLC qabel trattament enzimatiku, li turi l-kontenut (g/100 g) ta’ zokkor liberu:
— glukozju G
— fruttozju F
— sukrozju S
(2) analizi HPLC wara trattament enzimatiku, li turi I-kontenut (g/100 g) ta’ zokkor:
— glukozju wara l-korrezzjoni ghall-vojt (G ¢o)
— fruttozju F
— sukrozju S
Kalkolu tal-kontenut tal-lamtu
Kalkolu tal-glukozju totali ‘Z’

Jekk l-ammont ta’ fruttoZju wara trattament enzimatiku (F,) ikun oghla mill-ammont tal-fruttozju qabel it-tratta-
ment enzimatiku (F), mela s-sukrozju, prezenti fil-kampjun, huwa parzjalment ikkonvertit fi fruttozju u glukozju.
Dan ifisser li ghandha ssir korrezzjoni ghall-glukozju lliberat (F, — F).

Z, kontenut tal-glukozju finali wara korrezzjoni fg/100g:
Z= (Gc cor) - (Fc - B

Kalkolu tal-kontenut totali tal-glukozju espress bhala lamtu

E, kontenut tal-lamtu’ fi g/100 g:
E= [(Gc cor) - (Fc - F)] x 0,9

Precizjoni

Id-dettalji ta’ test inter-laboratorju li ghandu xjagsam ma’ dejta ta’ precizjoni tal-metodu li twettaq fuq zewg
kampjuni huma moghtija fdan il-punt. Huma jirriflettu r-rekwiziti ta’ prestazzjoni ghall-metodu deskritt fdan
l-anness.

Rizultati ta’ ezami inter-laboratorju (Informattiv).

Twettaq ezami inter-laboratorju fl-2008 bil-partecipazzjoni tal-laboratorji Ewropej tad-Dwana.

[l-valutazzjoni ta’ dejta ta’ precizjoni kienet imwettqa skont il-Protocol for the design, conduct and interpretation
of method-performance’, W. Horwitz, (rapport tekniku IUPAC), Pure & Appl. Chem., Vol. 67, Nru 2, PP. 331-343,
1995.

Id-dejta ta’ precizjoni huma moghtija fit-tabella hawn taht.

Kampjuni N z yA

; lg;glc(ztiill;kulata u biskuttin kampjun 1 kampjun 2
Numru ta’ laboratorji 41 42
Numru ta’ laboratorji wara l-eliminazzjoni ta’ valuri estremi 38 39
Medja (%, m/m) 29,8 55,0
Devjazzjoni standard ta’ ripetibilita sr (%, m/m) 0,5 0,5
Devjazzjoni standard ta’ riproducibilita sR (%, m/m) 1,5 2,3
Limitu ta’ ripetibilitd r (%, m/m) 1,4 1,4
Limitu ta’ riproducibilita R (%, m/m) 4,2 6,6”




