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LIITE

Muutetaan liitteet I, II ja III seuraavasti:

1y

Korvataan liitteessd [ oleva 2.3 kohta seuraavasti:

2.3 Proteiinihydrolysaateista valmistetut didinmaidonkorvikkeet

Proteiinihydrolysaateista valmistettujen &didinmaidonkorvikkeiden on oltava
2.3.1, 2.3.2, 2.3.3, 2.3.4 tai 2.3.5 kohdassa sdddettyjen proteiiniin liittyvien
vaatimusten mukaisia.

2.3.1 Proteiiniin liittyvat vaatimukset, ryhma A

23.1.1

Proteiinipitoisuus

Vihintddn Enintdin

0,44 g/100 kJ 0,67 /100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

23.1.2

23.13

23.14

Proteiininlahde

Demineralisoitu = makea  heraproteiini, joka on saatu
lehménmaidosta, kun siitd on saostettu kaseiinit entsymaattisesti
kymosiinilla, ja jonka koostumus on seuraava:

a) 63 prosenttia kaseiini-glykomakropeptidejd sisdltimitonta
heraproteiini-isolaattia, jossa proteiinipitoisuus on vahintdin
95 prosenttia kuiva-aineesta, proteiinien denaturaatio on alle
70 prosenttia ja tuhkapitoisuus on enintéién 3 prosenttia; ja

b) 37 prosenttia makeaa heraproteiinikonsentraattia, jossa
proteiinipitoisuus on vihintddn 87 prosenttia kuiva-aineesta,
proteiinien denaturaatio on alle 70 prosenttia ja
tuhkapitoisuus on enintdin 3,5 prosenttia.

Proteiinin kasittely

Kaksivaiheinen hydrolyysiprosessi, jossa kahden
hydrolyysivaiheen  vilissd  kdytetddn  trypsiinivalmistetta
lampdkésittelyvaiheessa (3-10 minuuttia 80-100
celsiusasteessa).

Vilttamattomat ja ehdollisesti valttdmattomit aminohapot ja L-
karnitiini

Yhdenmukaisen energiasisillon vuoksi on
proteiinihydrolysaateista valmistetussa
didinmaidonkorvikkeessa kunkin vélttdmattomén ja ehdollisesti
valttimattoman aminohapon kéytettdvissd olevan mairin oltava
vahintddn yhtd suuri kuin sen méérd on liitteessa III olevassa B
jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa
voidaan kuitenkin metioniinin ja kysteiinin miadrdt laskea
yhteen, jos metioniinin ja kysteiinin suhde on korkeintaan 2, ja
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fenyylialaniinin ja tyrosiinin miérit voidaan laskea yhteen, jos
tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on korkeintaan 2.
Metioniinin ja kysteiinin suhde ja tyrosiinin ja fenyylialaniinin
suhde voi olla suurempi kuin 2 silld edellytykselld, ettd kyseisen
tuotteen soveltuvuus imevdisille osoitetaan 3 artiklan 3 kohdan
mukaisesti.

L-karnitiinipitoisuuden on oltava véhintdan 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).

2.3.2 Proteiiniin liittyvit vaatimukset, ryhmi B

2.3.2.1 Proteiinipitoisuus
Vihintddn Enintddn
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 /100 kcal)
2.3.2.2 Proteiininldhde

2323

2324

FI

Lehminmaidosta saatu heraproteiini, jonka koostumus on
seuraava:

a) 77 prosenttia  hapanta heraa, joka on saatu
heraproteiinikonsentraatista, jonka proteiinipitoisuus on 35—
80 prosenttia;

b) 23 prosenttia makeaa  heraa, joka on saatu
demineralisoidusta makeasta herasta, jonka
proteiinipitoisuus on véhintddn 12,5 prosenttia.

Proteiinin kasittely

Léhtoaine hydratoidaan ja kuumennetaan.
Lampokasittelyvaiheen jélkeen hydrolyysi tehdddn pH-arvolla
7,5-8,5 ja 55-70 celsiusasteessa kayttamalla
seriiniendopeptidaasin ~ ja  proteaasin/peptidaasikompleksin
entsyymiseosta. Elintarvike-entsyymit inaktivoidaan
lampokasittelyvaiheessa (2-10 sekuntia 120-150
celsiusasteessa) tuotantoprosessin aikana.

Vilttdmattomat ja ehdollisesti vélttimattomét aminohapot ja L-
karnitiini

Yhdenmukaisen energiasisallon vuoksi on
proteiinihydrolysaateista valmistetussa
didinmaidonkorvikkeessa kunkin vélttimattomén ja ehdollisesti
valttdimattoméin aminohapon kéytettédvissd olevan miérédn oltava
vihintddn yhtd suuri kuin sen mééré on liitteessé Il olevassa A
jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa
voidaan kuitenkin metioniinin ja kysteiinin madrdt laskea
yhteen, jos metioniinin ja kysteiinin suhde on korkeintaan 2, ja
fenyylialaniinin ja tyrosiinin maarit voidaan laskea yhteen, jos
tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on korkeintaan 2.
Metioniinin ja kysteiinin suhde ja tyrosiinin ja fenyylialaniinin
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suhde voi olla suurempi kuin 2 silld edellytykselld, ettd kyseisen
tuotteen soveltuvuus imevdisille osoitetaan 3 artiklan 3 kohdan
mukaisesti.

L-karnitiinipitoisuuden on oltava vihintddn 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).

2.3.3 Proteiiniin liittyvit vaatimukset, ryhmé C

2.3.3.1 Proteiinipitoisuus
Vihintddn Enintdédn
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.3.2 Proteiininldhde

2333

2334

Lehminmaidosta saatu heraproteiini, joka koostuu 100-
prosenttisesti ~ makeasta  heraproteiinitiivisteestd,  jonka
proteiinipitoisuus on véahintddn 80 prosenttia.

Proteiinin késittely

Lihtoaine hydratoidaan ja kuumennetaan. Ennen hydrolyysid
pH sdddetddn arvoon 6,5-7,5 50—65 celsiusasteessa. Hydrolyysi
tehdédén kayttdmaélla seriini-endopeptidaasin ja metalloproteaasin
entsyymiseosta. Elintarvike-entsyymit inaktivoidaan
lampokasittelyvaiheessa (2-10 sekuntia 110-140
celsiusasteessa) tuotantoprosessin aikana.

Vilttamattomat ja ehdollisesti vélttimittomét aminohapot ja L-
karnitiini

Yhdenmukaisen energiasisdllon vuoksi on
proteiinihydrolysaateista valmistetussa

didinmaidonkorvikkeessa kunkin vélttdméttomén ja ehdollisesti
valttimattoman aminohapon kéytettdvissd olevan mairin oltava
vahintddn yhtd suuri kuin sen méiré on liitteessé III olevassa A
jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa
voidaan kuitenkin metioniinin ja kysteiinin médrdt laskea
yhteen, jos metioniinin ja kysteiinin suhde on korkeintaan 2, ja
fenyylialaniinin ja tyrosiinin méérit voidaan laskea yhteen, jos
tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on korkeintaan 2.
Metioniinin ja kysteiinin suhde ja tyrosiinin ja fenyylialaniinin
suhde voi olla suurempi kuin 2 silld edellytykselld, ettd kyseisen
tuotteen soveltuvuus imeviisille osoitetaan 3 artiklan 3 kohdan
mukaisesti.

L-karnitiinipitoisuuden on oltava vihintddn 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).

2.3.4 Proteiiniin liittyvit vaatimukset, ryhmé D

2.3.4.1

Proteiinipitoisuus
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Vihintdan Enintidan

0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,4 ¢/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.4.2 Proteiininldhde

2343

2344

Lehminmaidosta saatu heraproteiini, joka koostuu 100-
prosenttisesti ~ makeasta  heraproteiinitiivisteestd,  jonka
proteiinipitoisuus on véhintddn 70 prosenttia.

Proteiinin késittely

Léhtoaine hydratoidaan ja kuumennetaan.
Lampokasittelyvaiheen jilkeen hydrolyysi tehddidn pH-arvolla
7,0-8,0 ja 50-60 celsiusasteessa kaksivaiheisessa
hydrolyysiprosessissa kéyttdmilld seriiniendopeptidaasia ja
metalloproteaasia. Elintarvike-entsyymit inaktivoidaan
lampokasittelyvaiheessa (100-120 celsiusasteessa véhintdédn 30
sekuntia) tuotantoprosessin aikana.

Vilttdmattomat ja ehdollisesti vélttimattomét aminohapot ja L-
karnitiini

Yhdenmukaisen energiasisallon vuoksi on
proteiinihydrolysaateista valmistetussa

didinmaidonkorvikkeessa kunkin vélttdmittomén ja ehdollisesti
valttdmattoman aminohapon kaytettavissd olevan méirin oltava
vihintddn yhtd suuri kuin sen miéré on liitteessé Il olevassa A
jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa
voidaan kuitenkin metioniinin ja kysteiinin méadrdt laskea
yhteen, jos metioniinin ja kysteiinin suhde on korkeintaan 2, ja
fenyylialaniinin ja tyrosiinin méérdt voidaan laskea yhteen, jos
tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on korkeintaan 2.
Metioniinin ja kysteiinin suhde ja tyrosiinin ja fenyylialaniinin
suhde voi olla suurempi kuin 2 silld edellytykselld, ettd kyseisen
tuotteen soveltuvuus imeviisille osoitetaan 3 artiklan 3 kohdan
mukaisesti.

L-karnitiinipitoisuuden on oltava vihintddn 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).

2.3.5 Proteiiniin liittyvit vaatimukset, ryhmé E

2.3.5.1 Proteiinipitoisuus
Vihintddn Enintian
0,48 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,0 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.5.2 Proteiininldhde
Fl 4
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2353

2354

2) Korvataan liitteess

Lehménmaidosta saatu heraproteiini, joka koostuu 100-
prosenttisesti heraproteiinitiivisteestd, jonka proteiinipitoisuus
on vdhintdén 80 prosenttia.

Proteiinin késittely

Lahtoaine hydratoidaan ja kuumennetaan.
Lampokasittelyvaiheen jdlkeen pH sdddetddn arvoon 7-8 50-70
celsiusasteessa kaksivaiheisessa hydrolyysiprosessissa
kayttdmalla  seriiniendopeptidaaseja.  Elintarvike-entsyymit
inaktivoidaan ldmpokésittelyvaiheessa (80-90 celsiusasteessa
25-35 minuuttia) tuotantoprosessin aikana.

Vilttiméattomat ja ehdollisesti vilttdmattomit aminohapot ja L-
karnitiini

Yhdenmukaisen energiasisallon vuoksi on
proteiinihydrolysaateista valmistetussa

didinmaidonkorvikkeessa kunkin vélttdmittomén ja ehdollisesti
valttdmattoman aminohapon kaytettavissd olevan méirin oltava
vdhintddn yhtd suuri kuin sen miéré on liitteessd III olevassa A
jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa
voidaan kuitenkin metioniinin ja kysteiinin madrit laskea
yhteen, jos metioniinin ja kysteiinin suhde on korkeintaan 2, ja
fenyylialaniinin ja tyrosiinin mairit voidaan laskea yhteen, jos
tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on korkeintaan 2.
Metioniinin ja kysteiinin suhde ja tyrosiinin ja fenyylialaniinin
suhde voi olla suurempi kuin 2 silld edellytykselld, ettd kyseisen
tuotteen soveltuvuus imevdisille osoitetaan 3 artiklan 3 kohdan
mukaisesti.

L-karnitiinipitoisuuden on oltava vihintddn 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).”;

a Il oleva 2.3 kohta seuraavasti:

2.3 Proteiinihydrolysaateista valmistetut vieroitusvalmisteet

Proteiinihydrolysaateista valmistettujen vieroitusvalmisteiden on oltava 2.3.1,

232, 233
vaatimusten

, 2.3.4 tai 2.3.5 kohdassa sdidettyjen proteiiniin liittyvien
mukaisia.

2.3.1 Proteiiniin liittyvit vaatimukset, ryhméd A

2.3.1.1 Proteiinipitoisuus
Véhintdan Enintian
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.1.2 Proteiininldhde
Fl 5



23.1.3

23.14

Demineralisoitu = makea heraproteiini, joka on saatu
lehminmaidosta, kun siitd on saostettu kaseiinit entsymaattisesti
kymosiinilla, ja jonka koostumus on seuraava:

a) 63 prosenttia kaseiini-glykomakropeptidejd sisdltimitonta
heraproteiini-isolaattia, jossa proteiinipitoisuus on vahintdan
95 prosenttia kuiva-aineesta, proteiinien denaturaatio on alle
70 prosenttia ja tuhkapitoisuus on enintddn 3 prosenttia; ja

b) 37 prosenttia makeaa heraproteiinikonsentraattia, jossa
proteiinipitoisuus on vihintddn 87 prosenttia kuiva-aineesta,
proteiinien denaturaatio on alle 70 prosenttia ja
tuhkapitoisuus on enintdédn 3,5 prosenttia.

Proteiinin késittely

Kaksivaiheinen hydrolyysiprosessi, jossa kahden
hydrolyysivaiheen  vilissd  kdytetddn  trypsiinivalmistetta
lampokasittelyvaiheessa (3-10 minuuttia 80—-100
celsiusasteessa).

Vilttimattomaét ja ehdollisesti valttdmattomat aminohapot

Yhdenmukaisen energiasisallon vuoksi on
proteiinihydrolysaateista valmistetussa vieroitusvalmisteessa
kunkin  vilttdmittoman ja  ehdollisesti  vélttiméattoméan
aminohapon kéytettdvissd olevan miirén oltava vdhintddn yhti
suuri kuin sen midrd on liitteessd III olevassa B jaksossa
esitetyssd  vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan
kuitenkin metioniinin ja kysteiinin méaarét ja fenyylialaniinin ja
tyrosiinin médrit laskea yhteen.

2.3.2 Proteiiniin liittyvét vaatimukset, ryhma B

2.3.2.1 Proteiinipitoisuus
Vihintdan Enintdédn
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.2.2 Proteiininldhde

Lehménmaidosta saatu heraproteiini, jonka koostumus on

seuraava:

a) 77 prosenttia hapanta heraa, joka on saatu
heraproteiinikonsentraatista, jonka proteiinipitoisuus on 35—
80 prosenttia;

b) 23 prosenttia makeaa heraa, joka on saatu
demineralisoidusta makeasta herasta, jonka
proteiinipitoisuus on véhintddn 12,5 prosenttia.

2.3.2.3 Proteiinin kisittely
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Lihtoaine hydratoidaan ja kuumennetaan.
Lampokasittelyvaiheen jélkeen hydrolyysi tehddédn pH-arvolla
7,5-8.,5 ja 55-70 celsiusasteessa kayttamalla
seriiniendopeptidaasin ~ ja  proteaasin/peptidaasikompleksin
entsyymiseosta. Elintarvike-entsyymit inaktivoidaan
lampokasittelyvaiheessa (2-10 sekuntia 120-150
celsiusasteessa) tuotantoprosessin aikana.

Vilttamattomat ja ehdollisesti vélttdmattdmét aminohapot

Yhdenmukaisen energiasisallon vuoksi on
proteiinihydrolysaateista valmistetussa vieroitusvalmisteessa
kunkin  vilttiméttoman ja  ehdollisesti  valttdmattoman
aminohapon kéytettdvissd olevan miéirdn oltava vihintdén yhti
suuri kuin sen madaard on liitteessd III olevassa A jaksossa
esitetyssd  vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan
kuitenkin metioniinin ja kysteiinin méérit ja fenyylialaniinin ja
tyrosiinin mairét laskea yhteen.

2.3.3 Proteiiniin liittyvit vaatimukset, ryhmé C

2331

Proteiinipitoisuus

Viahintaan Enintdan

0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2332

2333

2334

Proteiininldhde

Lehménmaidosta saatu heraproteiini, joka koostuu 100-
prosenttisesti ~ makeasta  heraproteiinitiivisteestd,  jonka
proteiinipitoisuus on véhintddn 80 prosenttia.

Proteiinin késittely

Lahtoaine hydratoidaan ja kuumennetaan. Ennen hydrolyysid
pH sdddetddn arvoon 6,5-7,5 50—65 celsiusasteessa. Hydrolyysi
tehddin kayttdamailld seriini-endopeptidaasin ja metalloproteaasin
entsyymiseosta. Elintarvike-entsyymit inaktivoidaan
lampokasittelyvaiheessa (2-10 sekuntia 110-140
celsiusasteessa) tuotantoprosessin aikana.

Vilttamattomaét ja ehdollisesti valttamattomat aminohapot

Yhdenmukaisen energiasisdllon vuoksi on
proteiinihydrolysaateista valmistetussa vieroitusvalmisteessa
kunkin  vilttdimattoman ja  ehdollisesti  vélttdméttoman
aminohapon kiytettdvissd olevan madrdn oltava vdhintddn yhta
suuri kuin sen mddrd on liitteessd III olevassa A jaksossa
esitetyssd  vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan
kuitenkin metioniinin ja kysteiinin maarét ja fenyylialaniinin ja
tyrosiinin madrit laskea yhteen.

2.3.4 Proteiiniin liittyvit vaatimukset, ryhmé D
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2.3.4.1 Proteiinipitoisuus
Vihintddn Enintdédn
0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,4 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.4.2 Proteiininldhde

2343

2344

Lehménmaidosta saatu heraproteiini, joka koostuu 100-
prosenttisesti ~ makeasta  heraproteiinitiivisteestd,  jonka
proteiinipitoisuus on védhintddn 70 prosenttia.

Proteiinin késittely

Lahtoaine hydratoidaan ja kuumennetaan.
Lampokasittelyvaiheen jélkeen hydrolyysi tehddédn pH-arvolla
7,0-8,0 ja 50-60 celsiusasteessa kaksivaiheisessa
hydrolyysiprosessissa kéyttdamalld seriiniendopeptidaasia ja
metalloproteaasia. Elintarvike-entsyymit inaktivoidaan
lampokasittelyvaiheessa (100-120 celsiusasteessa véhintddn 30
sekuntia) tuotantoprosessin aikana.

Vilttdmattomat ja ehdollisesti valttdmattomat aminohapot

Yhdenmukaisen energiasisallon vuoksi on
proteiinihydrolysaateista valmistetussa vieroitusvalmisteessa
kunkin  vilttdmittoman ja  ehdollisesti  vélttiméattomén
aminohapon kéytettidvissd olevan miéirdn oltava vihintdén yhti
suuri kuin sen médrd on liitteessd III olevassa A jaksossa
esitetyssd  vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan
kuitenkin metioniinin ja kysteiinin madrét ja fenyylialaniinin ja
tyrosiinin madrét laskea yhteen.

2.3.5 Proteiiniin liittyvit vaatimukset, ryhmé E

2.3.5.1 Proteiinipitoisuus
Vihintddn Enintdédn
0,48 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,0 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.5.2 Proteiininldhde

2353
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Lehménmaidosta saatu heraproteiini, joka koostuu 100-
prosenttisesti heraproteiinitiivisteestd, jonka proteiinipitoisuus
on vihintddn 80 prosenttia.

Proteiinin késittely

Léhtoaine hydratoidaan ja kuumennetaan.
Lampokasittelyvaiheen jdlkeen pH sdddetddn arvoon 7-8 50-70
celsiusasteessa kaksivaiheisessa hydrolyysiprosessissa
kayttdimilla  seriiniendopeptidaaseja.  Elintarvike-entsyymit
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inaktivoidaan ldmpokasittelyvaiheessa (80-90 celsiusasteessa
25-35 minuuttia) tuotantoprosessin aikana.

2.3.5.4 Vilttimattomaét ja ehdollisesti vélttamattomét aminohapot

Yhdenmukaisen energiasisallon vuoksi on
proteiinihydrolysaateista  valmistetussa vieroitusvalmisteessa
kunkin  vilttdimattoman ja  ehdollisesti  vélttdméttomén
aminohapon kiytettdvissd olevan mdarin oltava vdhintddn yhta
suuri kuin sen méédrd on liitteessd III olevassa A jaksossa
esitetyssd  vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan
kuitenkin metioniinin ja kysteiinin méaarét ja fenyylialaniinin ja
tyrosiinin méaéaréat laskea yhteen.”

Korvataan liitteessé I1I olevan A jakson johdantolause seuraavasti:

Liitteissd I ja II olevaa 2.1, 2.2, 2.3.2, 2.3.3, 2.3.4 ja2.3.5 kohtaa sovellettaessa
rintamaidon valttdiméttomit ja ehdollisesti valttdmittomat aminohapot, ilmoitettuna
milligrammoina 100 kJ:a ja 100 kcal:a kohti, ovat seuraavat:”.
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