BB Euroopan unionin FI
Saal virallinen lehti L-sarja

20242684 11.10.2024

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2024/2684,
annettu 2 piivini helmikuuta 2024,

delegoidun asetuksen (EU) 2016/127 muuttamisesta proteiinihydrolysaateista valmistettuja
didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita koskevien proteiiniin liittyvien vaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista
elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission
direktiivien  96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin  2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009 kumoamisesta 12
pdivand kesdkuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 (') ja erityisesti sen
11 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/127 (%) vahvistetaan proteiinihydrolysaateista valmistettujen
didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden koostumusta koskevat erityisvaatimukset. Siind sdddetddn, ettd
proteiinihydrolysaateista valmistettujen didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden on oltava kyseisen
asetuksen liitteessd I olevassa 2.3 kohdassa ja liitteessd II olevassa 2.3 kohdassa esitettyjen proteiinipitoisuutta,
proteiininldhdetti ja proteiinin kisittelyd koskevien vaatimusten seké valttimattomia ja ehdollisesti valttimattomia
aminohappoja ja L-karnitiinia koskevien vaatimusten mukaisia.

(2)  Kuten delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/127 todetaan, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempini
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 24 pdivina heinakuuta 2014 antamassaan didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden peruskoostumusta koskevassa lausunnossaan (°), ettd kunkin proteiinihydrolysaatteja
sisdltavan valmisteen turvallisuus ja soveltuvuus on osoitettava kliiniselld arvioinnilla kohdevéestossi. Elintarviketur-
vallisuusviranomainen on tdhdn mennessd arvioinut myonteisesti kolme didinmaidonkorvikkeissa ja vieroitusval-
misteissa kiytettyd proteiinihydrolysaattia. Kyseisten kolmen proteiinihydrolysaatin koostumus vastaa delegoidussa
asetuksessa (EU) 2016/127 tilld hetkelld vahvistettuja vaatimuksia. Nditd vaatimuksia voidaan kuitenkin paivittda,
jotta voidaan sallia sellaisten proteiinihydrolysaateista valmistettujen valmisteiden, joiden koostumus poikkeaa jo
myonteisen arvioinnin saaneiden koostumuksesta, saattaminen markkinoille sen jilkeen, kun elintarviketurvalli-
suusviranomainen on arvioinut tapauskohtaisesti niiden turvallisuuden ja soveltuvuuden.

(3)  Komissio vastaanotti 6 pdivdnd joulukuuta 2019 FrieslandCampina Nederland B.V.:ltd pyynnon, ettd elintarviketur-
vallisuusviranomainen arvioisi kahden tuotteen turvallisuuden ja soveltuvuuden. Ndmi tuotteet ovat tietystd
proteiinihydrolysaatista valmistettu didinmaidonkorvike ja vieroitusvalmiste, joiden koostumus ei ollut delegoidun
asetuksen (EU) 2016/127 liitteessd I olevassa 2.3 kohdassa ja liitteessd II olevassa 2.3 kohdassa vahvistettujen
vaatimusten mukainen.

() EUVLL181,29.6.2013, s. 35.

() Komission delegoitu asetus (EU) 2016/127, annettu 25 péivind syyskuuta 2015, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 609/2013 tdydentimisestd didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden koostumusta ja niistd annettavia tietoja koskevien
erityisvaatimusten sekd imeviisten ja pikkulasten ravitsemisesta annettavia tietoja koskevien vaatimusten osalta (EUVL L 25, 2.2.2016,
s. 1).

() EFSAn NDA-lautakunta (erityisruokavaliovalmisteita, ravitsemusta ja allergioita késittelevdi EFSAn lautakunta), 2014. Scientific
Opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae. EFSA Journal 2014;12(7):3760.
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(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi komission pyynnostd 18 paivand heindkuuta 2023 tieteellisen
lausunnon (¥) kyseisen &idinmaidonkorvikkeen ja vieroitusvalmisteen ravitsemuksellisesta turvallisuudesta ja
soveltuvuudesta. Lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd kyseinen proteiinihydrolysaatti on
ravitsemuksellisesti turvallinen ja soveltuva proteiininldhde &idinmaidonkorvikkeissa ja vieroitusvalmisteissa
kiytettivaksi, kunhan valmiste, jossa sitd kiytetddn, sisiltdd vahintddn 0,57 g/100 kJ (2,4 g/100 kcal) proteiinia ja
on muiden delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/127 vahvistettujen koostumusta koskevien vaatimusten ja kyseisen
asetuksen liitteessd I1I olevaan A jaksoon sisiltyvin aminohappomallin mukainen.

(5)  Kun otetaan huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmat, on aiheellista sallia tdsti tietystd proteiinihyd-
rolysaatista, sellaisena kuin se on kuvattu lausunnossa, valmistettujen didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusval-
misteiden markkinoille saattaminen. Sen vuoksi asetuksessa (EU) 2016/127 vahvistettuja proteiinihydrolysaatteja
koskevia vaatimuksia olisi paivitettivd ja muutettava sisallyttamalld nithin my0s tdtd tiettyd proteiinihydrolysaattia,
sellaisena kuin se on kuvattu lausunnossa, koskevat vaatimukset.

(6)  Sen vuoksi delegoidun asetuksen (EU) 2016/127 liitteita [, II ja IIT olisi muutettava.
(7)  Delegoitua asetusta (EU) 2016/127 sovelletaan proteiinihydrolysaateista valmistettuihin didinmaidonkorvikkeisiin ja
vieroitusvalmisteisiin 22 paivistd helmikuuta 2022. Jotta hydrolysoidusta proteiinista timan asetuksen vaatimusten

mukaisesti valmistettuja didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita voidaan saattaa markkinoille ilman
aiheetonta viivytystd, timan asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan delegoidun asetuksen (EU) 2016/127 liitteet I, II ja III timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan paivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 2 pdivand helmikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() EFSAn NDA-lautakunta (ravitsemusta, uuselintarvikkeita ja ruoka-allergeeneji kisittelevd EFSAn lautakunta), 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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LIITE

Muutetaan delegoidun asetuksen (EU) 2016/127 liitteet I, II ja III seuraavasti:

1) Korvataan liitteessi I oleva 2.3 kohta seuraavasti:

"2.3  Proteiinihydrolysaateista valmistetut didinmaidonkorvikkeet

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

2.3.1 Proteiiniin liittyvit vaatimukset, ryhmi A

2.3.1.1  Proteiinipitoisuus

Vihintdin Enintddn

0,44 ¢/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.1.2  Proteiininldhde

Demineralisoitu makea heraproteiini, joka on saatu lehmédnmaidosta, kun siitid on saostettu

kaseiinit entsymaattisesti kymosiinilla, ja jonka koostumus on seuraava:

a) 63 prosenttia kaseiini-glykomakropeptideji sisdltimatontd heraproteiini-isolaattia, jossa
proteiinipitoisuus on vahintddn 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 vahintddn
87 prosenttia kuiva-aineesta, proteiinien denaturaatio on alle 70 prosenttia ja
tuhkapitoisuus on enintddn 3,5 prosenttia.

2.3.1.3  Proteiinin kisittely

Kaksivaiheinen hydrolyysiprosessi, jossa kahden hydrolyysivaiheen vilissi kaytetdin

trypsiinivalmistetta limpokasittelyvaiheessa (3-10 minuuttia 80-100 celsiusasteessa).

2.3.1.4  Vilttdmattomit ja ehdollisesti valttimattomat aminohapot ja L-karnitiini

Yhdenmukaisen —energiasisillon vuoksi on proteiinihydrolysaateista  valmistetussa
didinmaidonkorvikkeessa  kunkin  vilttimittomian ja  ehdollisesti  vilttimattoman
aminohapon kiytettdvissd olevan mdirdn oltava vihintddn yhtd suuri kuin sen mdird on
liitteessd III olevassa B jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan
kuitenkin metioniinin ja kysteiinin maarat laskea yhteen, jos metioniinin ja kysteiinin suhde
on korkeintaan 2, ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin mairdt 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 vahintdin 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3.2  Proteiiniin liittyvit vaatimukset, ryhmd B

2.3.2.1  Proteiinipitoisuus

Vihintédin Enintddn
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 k]
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.2.2  Proteiininldhde
Lehminmaidosta saatu heraproteiini, jonka koostumus on seuraava:

a) 77 prosenttia hapanta heraa, joka on saatu heraproteiinikonsentraatista, jonka proteiini-
pitoisuus on 35-80 prosenttia;

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

2.3.2.3  Proteiinin kisittely

Lihtoaine hydratoidaan ja kuumennetaan. Limpokasittelyvaiheen jilkeen hydrolyysi tehdddn
pH-arvolla 7,5-8,5 ja 55-70 celsiusasteessa kdyttdimalld seriiniendopeptidaasin ja
proteaasin/peptidaasikompleksin  entsyymiseosta.  Elintarvike-entsyymit  inaktivoidaan
lampokasittelyvaiheessa (2-10 sekuntia 120-150 celsiusasteessa) tuotantoprosessin aikana.

2.3.2.4  Vilttdmattomit ja ehdollisesti vélttimattomat aminohapot ja L-karnitiini

Yhdenmukaisen energiasisallon vuoksi on proteiinihydrolysaateista ~ valmistetussa
didinmaidonkorvikkeessa  kunkin  vilttiméattomian ja ehdollisesti  vilttimattoman
aminohapon kiytettdvissd olevan mdirdn oltava vihintddn yhtd suuri kuin sen médird on
liitteessé 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 mairdt 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).
2.3.3  Proteiiniin liittyvit vaatimukset, ryhma C

2.3.3.1  Proteiinipitoisuus

Vihintddn Enintddn
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.3.2  Proteiininlihde

Lehminmaidosta saatu heraproteiini, joka koostuu 100-prosenttisesti makeasta heraproteii-
nitiivisteestd, jonka proteiinipitoisuus on vihintdin 80 prosenttia.
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2333

2334

Proteiinin kisittely

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

Vilttimattomat ja ehdollisesti valttdiméttomat aminohapot ja L-karnitiini

Yhdenmukaisen energiasisdllon vuoksi on proteiinihydrolysaateista ~ valmistetussa
didinmaidonkorvikkeessa ~ kunkin  vilttimdttomin ja  ehdollisesti  valttimittoman
aminohapon kiytettavissd olevan mdirdn oltava vahintddn yhtd suuri kuin sen médrd on
liitteessd III olevassa A jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan
kuitenkin metioniinin ja kysteiinin maarit laskea yhteen, jos metioniinin ja kysteiinin suhde
on korkeintaan 2, ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin mdairit 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 edellytyksell, ettd kyseisen
tuotteen soveltuvuus imeviisille osoitetaan 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

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

2.3.4 Proteiiniin liittyvit vaatimukset, ryhmd D

2341

Proteiinipitoisuus

Vihintiin Enintdin

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

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

2.3.4.2

2.3.4.3

2.3.4.4

Proteiininlihde

Lehmédnmaidosta saatu heraproteiini, joka koostuu 100-prosenttisesti makeasta heraproteii-
nitiivisteestd, jonka proteiinipitoisuus on vahintddn 70 prosenttia.

Proteiinin kasittely

Lihtoaine hydratoidaan ja kuumennetaan. Limpokasittelyvaiheen jilkeen hydrolyysi tehddin
pH-arvolla 7,0-8,0 ja 50-60 celsiusasteessa kaksivaiheisessa hydrolyysiprosessissa
kayttamalld seriiniendopeptidaasia ja metalloproteaasia. Elintarvike-entsyymit inaktivoidaan
lampokasittelyvaiheessa (100-120 celsiusasteessa vahintddn 30 sekuntia) tuotantoprosessin
aikana.

Vilttimattomat ja ehdollisesti valttimattomat aminohapot ja L-karnitiini

Yhdenmukaisen —energiasisallon vuoksi on proteiinihydrolysaateista ~ valmistetussa
didinmaidonkorvikkeessa  kunkin  vilttiméattomian ja ehdollisesti  vilttimattoman
aminohapon kiytettdvissd olevan mdirdn oltava vihintddn yhtd suuri kuin sen médird on
liitteessé III olevassa A jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan
kuitenkin metioniinin ja kysteiinin maarat laskea yhteen, jos metioniinin ja kysteiinin suhde
on korkeintaan 2, ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin mdairdt 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.
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L-karnitiinipitoisuuden on oltava vahintdin 0,3 mg/100 k] (1,2 mg/100 kcal).”

2) Korvataan liitteessd II oleva 2.3 kohta seuraavasti:

72.3

Proteiinihydrolysaateista valmistetut vieroitusvalmisteet

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

2.3.1 Proteiiniin liittyvit vaatimukset, ryhmi A

2.3.1.1  Proteiinipitoisuus

Vihintdan Enintédén

0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 k]
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.1.2  Proteiininldhde

Demineralisoitu makea heraproteiini, joka on saatu lehmanmaidosta, kun siitd on saostettu

kaseiinit entsymaattisesti kymosiinilla, ja jonka koostumus on seuraava:

a) 63 prosenttia kaseiini-glykomakropeptideja sisaltimitontd heraproteiini-isolaattia, jossa
proteiinipitoisuus on vahintddn 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 vihintdin
87 prosenttia kuiva-aineesta, proteiinien denaturaatio on alle 70 prosenttia ja
tuhkapitoisuus on enintddn 3,5 prosenttia.

2.3.1.3  Proteiinin kisittely

Kaksivaiheinen hydrolyysiprosessi, jossa kahden hydrolyysivaiheen vilissi kaytetddn

trypsiinivalmistetta limpokisittelyvaiheessa (3—10 minuuttia 80-100 celsiusasteessa).

2.3.1.4  Vilttdiméttomit ja ehdollisesti valttimattomat aminohapot

Yhdenmukaisen energiasisdllon vuoksi on proteiinihydrolysaateista valmistetussa vieroitus-
valmisteessa  kunkin vilttimattomidn ja ehdollisesti vélttdimattomdn aminohapon
kéytettivissd olevan mdirdn oltava vihintddn yhtd suuri kuin sen méird on liitteessd III
olevassa B jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin
metioniinin ja kysteiinin maarat ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin méarat laskea yhteen.

2.3.2 Proteiiniin liittyvdt vaatimukset, ryhmé B

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

Lehminmaidosta saatu heraproteiini, jonka koostumus on seuraava:

a) 77 prosenttia hapanta heraa, joka on saatu heraproteiinikonsentraatista, jonka proteiini-
pitoisuus on 35-80 prosenttia;

b) 23 prosenttia makeaa heraa, joka on saatu demineralisoidusta makeasta herasta, jonka
proteiinipitoisuus on vihintddn 12,5 prosenttia.
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233

2323

2.3.2.4

Proteiinin kisittely

Lihtoaine hydratoidaan ja kuumennetaan. Limpokasittelyvaiheen jilkeen hydrolyysi tehddin
pH-arvolla 7,5-8,5 ja 55-70 celsiusasteessa kdyttdmalld seriiniendopeptidaasin ja
proteaasin/peptidaasikompleksin  entsyymiseosta.  Elintarvike-entsyymit  inaktivoidaan
lampokasittelyvaiheessa (2-10 sekuntia 120150 celsiusasteessa) tuotantoprosessin aikana.

Vilttimattomat ja ehdollisesti valttiméttomat aminohapot

Yhdenmukaisen energiasisallon vuoksi on proteiinihydrolysaateista valmistetussa vieroitus-
valmisteessa  kunkin vilttimattomdn ja ehdollisesti vélttdimattomin aminohapon
kiytettdvissd olevan mddrdn oltava vihintddn yhtd suuri kuin sen méird on liitteessd III
olevassa A jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin
metioniinin ja kysteiinin méarit ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin maarit laskea yhteen.

Proteiiniin liittyvat vaatimukset, ryhmé C

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

2333

2334

Lehmidnmaidosta saatu heraproteiini, joka koostuu 100-prosenttisesti makeasta heraproteii-
nitiivisteestd, jonka proteiinipitoisuus on vahintain 80 prosenttia.

Proteiinin kasittely

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

Vilttimattomat ja ehdollisesti valttiméattomat aminohapot

Yhdenmukaisen energiasisillon vuoksi on proteiinihydrolysaateista valmistetussa vieroitus-
valmisteessa  kunkin vilttimittomidn ja ehdollisesti vélttdimattomdn aminohapon
kiytettavissd olevan mdirdn oltava vihintddn yhtd suuri kuin sen méird on liitteessd III
olevassa A jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin
metioniinin ja kysteiinin maarat ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin méarat laskea yhteen.

2.3.4 Proteiiniin liittyvit vaatimukset, ryhmi D

2.3.41 Proteiinipitoisuus
Vihintddn Enintddn
0,57 g/100 k] 0,67 g/100 kJ
(2,4 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.4.2  Proteiininldhde

Lehmdnmaidosta saatu heraproteiini, joka koostuu 100-prosenttisesti makeasta heraproteii-
nitiivisteestd, jonka proteiinipitoisuus on vdhintddn 70 prosenttia.

2.3.4.3  Proteiinin kisittely

Lahtoaine hydratoidaan ja kuumennetaan. Limpokasittelyvaiheen jilkeen hydrolyysi tehddin
pH-arvolla 7,0-8,0 ja 50-60 celsiusasteessa kaksivaiheisessa hydrolyysiprosessissa
kdyttamalld seriiniendopeptidaasia ja metalloproteaasia. Elintarvike-entsyymit inaktivoidaan
lampokasittelyvaiheessa (100-120 celsiusasteessa vahintddn 30 sekuntia) tuotantoprosessin
aikana.

2.3.4.4  Vilttdimadttomit ja ehdollisesti valttimattomat aminohapot

Yhdenmukaisen energiasisallon vuoksi on proteiinihydrolysaateista valmistetussa vieroitus-
valmisteessa  kunkin vilttdimattomidn ja ehdollisesti valttdimédttomdn aminohapon
kéytettivissd olevan mdirdn oltava vihintddn yhtd suuri kuin sen méird on liitteessd III
olevassa A jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin
metioniinin ja kysteiinin maarit ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin méarat laskea yhteen.”

3) Korvataan liitteessé IIl olevan A jakson johdantolause seuraavasti:

"Liitteissd I ja Il olevaa 2.1, 2.2, 2.3.2, 2.3.3 ja 2.3.4 kohtaa sovellettaessa rintamaidon valttimattomat ja ehdollisesti
valttimattomat aminohapot, ilmoitettuna milligrammoina 100 kJ:a ja 100 kcal:a kohti, ovat seuraavat:”
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