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1 JOHDANTO

2 RAVINTOLISAN MAARITELMA

Ravintolisélld tarkoitetaan Maa- ja metsatalousministerion asetuksen 78/2010

ravintolisistd (jatkossa ravintolisdasetus) 2 § mukaisesti puristeena, kapselina,
pastillina, tablettina, pillerina, jauheena, tiivisteena, uutteena, nesteena tai muussa
vastaavassa annosmuodossa myytavaa valmiiksi pakattua valmistetta, jota pidetaan
kaupan elintarvikkeena. Ravintolisdt nautitaan pienind annoksina ja niista saatavalla
energiamaaralla ei ole merkitysta ruokavalion kannalta.

Ruokavirasto katsoo, etta mikali ravintolisasta saatavan energian maara ei ylita 200
kJ (50 kcal) vuorokaudessa valmisteen enimmaisannostusohjeen mukaan, silld ei ole
merkitystd energian saannin kannalta. Pieneksi annokseksi katsotaan tee- tai
ruokalusikallinen (5—15 ml) valmistetta siten, ettd vuorokausiannos myytavaa
valmistetta on korkeintaan tilavuudeltaan 100 ml.

Lisdksi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/46/EY ravintolisid

koskevan jasenvaltioiden lainsddadannon ldhentamisesta (jatkossa

ravintolisadirektiivi) 2 artiklan mukaan ravintolisat ovat yhden tai useamman
ravintoaineen tai muun ravitsemuksellisesti tai fysiologisesti vaikuttavan
aineentiivistettyja lahteita. Ravintoaineiksi katsotaan vitamiinit ja kivennaisaineet.
Muiksi aineiksi, joilla on ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus, katsotaan
esimerkiksi rasvahapot, aminohapot ja kuidut seka erilaiset kasviuutteet, kemialliset
vhdisteet tai maitohappobakteerit.

Ravintolisien tarkoitus on tdaydentaa tavanomaista ruokavaliota. Niilla ei ole tarkoitus
korvata monipuolista ruokavaliota. Ladkelain (395/1987) nojalla laakkeiksi luokitellut
valmisteet eivat ole ravintolisia.

3 RAVINTOLISIEN KOOSTUMUS

Ravintolisat koostuvat ominaisista aineista seka tarvittaessa muista ainesosista,
kuten lisdaineista. Seuraavissa kappaleissa kerrotaan tarkemmin ravintolisissa
kdytettavista ainesosista.
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3.1 Vitamiinit ja kivennaisaineet

Ravintolisien valmistuksessa voidaan kayttaa ainoastaan ravintolisadirektiivin

liitteessa 1 lueteltuja vitamiineja ja kivennaisaineita, jotka ovat liitteessa 2 luetellussa
muodossa. Direktiivi ei koske vitamiinien ja kivennaisaineiden luontaisia lahteita.

Direktiivin liitteita paivitetaan tarvittaessa ja niihin on mahdollista esittaa lisattavaksi
uusia aineita ja yhdisteita. Uusia vitamiini- tai kivennaisaineyhdisteita voi hakea
lisattavaksi kahdella eri menettelylla riippuen siitd, onko yhdiste uuselintarvike vai ei:

e Yhdisteet, joilla on merkittava kdyttohistoria elintarvikkeissa ennen
15.5.1997, ja joita ei katsota siten uuselintarvikkeiksi, haetaan ravintoaineen
sallituksi lahteeksi hakemuksella, joka toimitetaan Euroopan komissiolle.
Euroopan komission ohje hakemuksen tekemiseen (englanniksi, pdf)

e Yhdisteille, joilla ei ole merkittavaa kayttohistoriaa elintarvikkeissa ennen
15.5.1997, ja jotka katsotaan siten uuselintarvikkeiksi, haetaan
uuselintarvikelupaa Euroopan komission sahkoisessa jarjestelmassa.
Ohjeet uuselintarvikeluvan hakemiseen Ruokaviraston verkkosivuilla.

Lisatietoa asiasta 16ytyy Euroopan komission internetsivuilta.

Puhtausvaatimukset

Ravintolisdasetuksessa ei ole annettu omia puhtausvaatimuksia ravintolisissa
kaytettaville vitamiini- ja kivennaisaineyhdisteille. Vitamiini- ja
kivennaisaineyhdisteille sovelletaan muussa yhteisolainsdadannossa maariteltyja
puhtausvaatimuksia. Esimerkiksi lisdaineena kaytettavan L- askorbiinihapon
puhtausvaatimukset patevat myos elintarvikkeen tdydentamiseen tai ravintolisissa
kaytettavalle L-askorbiinihapolle. Uuselintarvikkeena hyvaksytyille vitamiini- ja
kivennaisaineyhdisteille on maaritetty puhtausvaatimukset erikseen ja ne on lueteltu
hyvaksyttyjen uuselintarvikkeiden unionin luettelossa (EU) 2017/2470. Ellei
yhteisotasoisia puhtausvaatimuksia ole maaritelty, voidaan tarvittaessa soveltaa
myo6s kansainvalisten elinten yleisesti suosittamia yleisesti hyvaksyttavia
puhtausvaatimuksia.

Jos komission asetuksessa (EU) N:o 231/2012 elintarvikelisdaineiden eritelmien

vahvistamisesta on ravintolisissa kdytettyjen yhdisteiden tunnistamis- ja
puhtausvaatimuksia, sovelletaan kyseisia eritelmia.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/fi/TXT/?uri=CELEX%3A32002L0046
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1. Mikali em. asetuksessa ei ole tarvittavia eritelmia, sovelletaan Codex Alimentarius
Komission suosittelemia tunnistamis- ja puhtausvaatimuksia. Nama perustuvat
JECFAnN (The Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives) tunnistamis- ja
puhtausvaatimuksiin.

2. Elintarvikelisdaineet, joille Codex Alimentarius Komission on suositellut tunnistus-
ja puhtausvaatimuksia loytyvat FAO:n (Food and Agriculture Organization of the
United Nations) verkkosivuilta otsikolla ”List of Codex specifications for food
additives”.

Lisdaineille on ilmoitettu “INS No”, jonka avulla puhtausvaatimuksia voi etsia
FAO:n verkkosivuilta 16ytyvasta elektronisesta kokoelmasta "Combined
Compendium of Food Additive Specifications” syottamalla lisdaineelle ilmoitettu
“INS No” hakukenttdan ”“INS Number”.

3. Mikali EU-lainsaadannossa ei ole tunnistamis- ja puhtausvaatimuksia eika ole
olemassa Codex Alimentarius Komission suosituksia, sovelletaan muita JECFAnN
laatimia vaatimuksia.

Codexin suosittelemat ja muut JECFAnN laatimat tunnistus- ja puhtausvaatimukset
|6ytyvat elektronisesti kokoelmasta "Combined Compendium of Food Additive
Specifications” ja julkaisuista FAO JECFA Monographs 1, Volume 1 - 3 (2005), FAO
JECFA Monographs 3 (2006) ja FAO JECFA Monographs 4 (2007), FAO, Rome.
Tunnistamis- ja puhtaustutkimuksissa kdytettavat maaritysmenetelmat loytyvat

samasta verkko-osoitteesta ja julkaisusta FAO JECFA Monographs 1, Volume 4
(2005), FAO, Rome.

4. Mikali kohdissa 1 - 3 mainitut vaatimukset puuttuvat, sovelletaan Euroopan
Farmakopean suosittelemia puhtausvaatimuksia.

Vahimmaismaarat

Ravintolisadirektiivin 5 artiklan (3) mukaan ravintolisan valmistajan suosittelemalle
paivittdiselle annokselle on vahvistettava sopivalla tavalla véahimmaismaarat.
Vitamiinien ja kivenndisaineiden vahimmaismaaria ei ole toistaiseksi vahvistettu
lainsaadannossa.

Ravintolisien on kuitenkin oltava ravintoaineiden tiivistettyja lahteita, jolloin voidaan

vahimmaismaariin soveltaa, mita sdddetdan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o0 1924/2006 elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja
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terveysvaditteista (jatkossa vaiteasetus) vaitteesta “vitamiinin ja/tai kivennaisaineen
ldhde”.

Sen mukaisesti ravintolisaa voidaan pitaa vitamiinin tai kivennaisaineen lahteena, jos
sen suositeltu vuorokausiannos sisaltaa merkitsevan maaran kyseista vitamiinia tai
kivennaisainetta. Merkittavaksi maaraksi katsotaan, kun vitamiinin tai
kivenndisaineen vuorokautinen saanti ravintolisdsta on 15 prosenttia paivittdisen
saannin vertailuarvosta annostusohjeen mukaisesti nautittuna, riippumatta siita,
onko kyseessa nestemaisessa tai kiinteassa muodossa oleva ravintolisa. Jos
ravintolisdn suositeltu vuorokausiannos on annettu vaihteluvalina (esimerkiksi 1-4
kapselia), Ruokavirasto katsoo, etta ravintoaineen maaran on oltava merkittava myos
pienimmassa suositellussa vuorokausiannoksessa (1 kapselissa).

Toisin sanoen, jotta ravintolisaa voidaan myyda jonkun vitamiinin tai kivennaisaineen
tiivistettyna lahteena, on kyseisen vitamiinin tai kivennaisaineen vuorokautisen
saannin ravintolisasta oltava vahintaan 15 prosenttia paivittdisen saannin
vertailuarvosta annostusohjeen mukaisesti nautittuna.

Jos ravintolisad myyddan nimenomaan ravintoaineiden erinomaisena tai hyvana
lahteend, tai markkinoidaan siten, etta ravintolisa sisaltdaa runsaasti vitamiineja tai
kivennaisaineita (esimerkiksi tuotteen nimessa), ravintolisdsta saatavan
vuorokausiannoksen on oltava vahintdan 30 prosenttia pdivittdisen saannin
vertailuarvosta annostusohjeen mukaisesti nautittuna.

Vitamiinien ja kivennaisaineiden paivittdisen saannin vertailuarvot (DRI/RI) [6ytyvat
taulukosta 1 seka Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o0 1169/2011

elintarviketietojen antamisesta kuluttajille (jatkossa elintarviketietoasetus) liitteesta
X1,

Enimmaismaarat

Ravintolisadirektiivin 5 artiklan (1) mukaisesti ravintolisissa esiintyvien vitamiinien ja
kivennaisaineiden paivittdiset enimmaismaarat vahvistetaan valmistajan
suositteleman paivittdisen annoksen mukaisesti. Toistaiseksi enimmaismaaria ei ole
vahvistettu ravintolisien sisaltamille vitamiineille ja kivennaisaineille.

Elintarvikealan toimijan on kuitenkin oman riskinarviointinsa perusteella
varmistuttava siitd, ettei sen valmistaman, valmistuttaman, maahantuoman tai
jakeleman ravintolisan vuorokausiannoksen vitamiini- tai kivennaisainepitoisuus
aiheuta terveysvaaraa. Erityisesti tdma korostuu sellaisten ravintoaineiden kohdalla,
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joilla suositeltavan saannin ja turvallisen saannin ylarajan vélinen ero
(turvamarginaali) on kapea. Yleensa kapean turvamarginaalin ravintoaineiksi
katsotaan D-vitamiini, A-vitamiini, niasiini, foolihappo, ja kivennaisaineet. Esimerkiksi
A-vitamiinilla jo kolminkertainen saantisuosituksen ylitys saavuttaa turvallisen
saannin ylarajan.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen EFSA on arvioituaan ravintoaineiden
turvallisuutta antanut erdille vitamiineille ja kivenndisaineille vuorokautisen
turvallisen saannin ylarajat (UL-arvot, Tolerable Upper Intake Level). UL-arvo kertoo,
kuinka paljon vitamiinia tai kivennaisainetta voidaan kokonaisuudessaan nauttia
jatkuvassa pitkaaikaisessa kaytossa ilman turvallisuusriskia (Taulukko 1).

UL-arvossa on huomioitu paivittainen saanti kaikista eri [ahteista, mukaan luettuna
tavanomainen ruoka, taydennetyt elintarvikkeet, ravintolisat seka ladkkeiksi
luokiteltavat vitamiini- ja kivennadisvalmisteet. Poikkeuksena on magnesium, jonka
UL-arvoon on laskettu mukaan vain ravintolisista, vedesta ja taydennetyista
elintarvikkeista peraisin olevat helposti hajoavat magnesiumsuolat ja MgO, eli kaikki
magnesiumin lahteiksi sallitut yhdisteet. Magnesiumin kohdalla ei siis huomioida
tavanomaisessa ruoassa ja juomassa luontaisesti esiintyvda magnesiumia.

Arvioitaessa ravintolisan turvallisuusriskia kuluttajille, on UL-arvojen lisdksi
huomioitava ravintolisin mahdollinen suuntaaminen haavoittuville kuluttajaryhmille,
kuten lapsille, raskaana oleville ja imettaville naisille sekad vanhuksille. Jos ravintolisan
kayttoa ei ole erikseen rajattu tai suunnattu tietylle kuluttajaryhmalle, oletus on, etta
ravintolisa on turvallinen kaikille terveille kuluttajille.

Ruokaviraston nakemyksen mukaan, jos vitamiinin tai kivenndisaineen maara
ravintolisan suositellussa vuorokausiannoksessa ylittaa UL-arvon jonkun
kuluttajaryhman osalta, ravintolisdan voidaan katsoa aiheuttavan terveysvaaraa
kyseiselle kuluttajaryhmalle.

Talloin elintarvikealan toimijan, joka valmistaa, valmistuttaa, maahantuo tai jakelee
kyseista ravintolisda, tulee ryhtya toimenpiteisiin terveysvaaran hallitsemiseksi.
Toimenpiteet tulee harkita tapauskohtaisesti, kyseiseen tilanteeseen sopiviksi.
Mahdollisia vaaran hallintatoimenpiteita ovat esimerkiksi kyseisen ravintoaineen
pitoisuuden alentaminen tuotteessa, vuorokausiannoksen pienentaminen,
varoitusmerkinta tai jollain muulla tavoin ravintolisdn turvallisuuden varmistaminen
kuluttajalle.
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Jos téllainen ravintolisd on suunnattu haavoittuville kuluttajaryhmille, on kyse
Ruokaviraston nakemyksen mukaan vakavasta terveysvaarasta, jonka tulee johtaa
tuotteen takaisinvetoon.

Lisatietoa takaisinvedoista l0ytyy kappaleesta 7 seka Ruokaviraston internetsivuilta.

Taulukkoon 1 on koottu vitamiinien ja kivenndisaineiden paivittdisen saannin
vertailuarvot, vahimmaismaarat seka turvallisen vuorokautisen saannin ylarajat.

Taulukko 1. Ravintoaineiden péivittdisen saannin vertailuarvot ! ja vahimmaismaarat
seka turvallisen vuorokautisen saannin ylarajat>3#>67 (UL)

Ravintoaine RDI Vahimmais- UL UL UL UL UL UL
(yksikko) maara (1-3) | (4-6) | (7-10) | (11-14) (15-17) (18-)
(15 %)

S

A-vitamiini 800 120 800 | 1100 | 1500 2000 2600 3000

(ug)

D-vitamiini 5 0,75 508 50 50 100 100 100

(ug)

E-vitamiini 12 1,8 100 120 160 220 260 300

(mg)

K-vitamiini 75 11,25 - - - - - -

(ug)

C-vitamiini 80 12 - - - - - -

(mg)

Tiamiini (B1) 1,1 0,165 - - - - - -

(mg)

Riboflaviini (B2) 1,4 0,21 - - - - - -

(mg)

Niasiini (B3) 16 2,4

(mg)

Nikotiinihappo 2 3 4 6 8 10

Nikotiiniamidi 150 | 220 350 500 700 900

B6-vitamiini 1,4 0,21 3,2° 4,5 6,1 8,6 10,7 12,5

(mg)

Foolihappo (B9) | 200 30 200 | 300 400 600 800 1000

(ug)

B12-vitamiini 2,5 0,375 - - - - - -
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Ravintoaine RDI Vahimmadis- UL UL UL UL UL UL
(yksikko) maara (1-3) | (4-6) | (7-10) | (11-14) (15-17) (18-)
(15 %)
(ng)
Biotiini (B7) 50 7,5 - - - - - -
(mg)
Pantoteeni- 6 0,9 - - - - - -
happo (B5)
(mg)
Kalium 2000 300 - - - - - -
(mg)
Kloridi 800 120 - - - - - -
(mg)
Kalsium 800 120 - - - - - 2500
(mg)
Fosfori 700 105 - - - - - -
(mg)
Magnesium 375 56,25 - - - - - 250%
(mg)
Rauta 14 2,1 - - - - - -
(mg)
Sinkki 10 1,5 7 10 13 18 22 25
(mg)
Kupari 1 0,15 1 2 3 4 4 5
(mg)
Mangaani 2 0,3 - - - - - -
(mg)
Fluoridi 3,5 0,525 1,5 2,5 2,5-5 5 7 7
(mg)
Seleeni 55 8,25 70 95 130 180 230 255
(ng)
Kromi 40 6 - - - - - -
(ng)
Molybdeeni 50 7,5 100 200 250 400 500 600
(ng)
Jodi 150 22,5 200 250 300 450 500 600
(ng)

! Elintarviketietoasetus (EU) N:o 1169/2011 liite XIlI

2 Tolerable Upper Intake Levels for Vitamins and Minerals, Scientific Committee on Food, Scientific Panel on
Dietetic Products, Nutrition and Allergies, EFSA, February 2006.

3 Scientific Opinion on the Tolerable Upper Intake Level of vitamin D, EFSA Panel on Dietetic Products,
Nutrition and Allergies (NDA), EFSA Journal 2012; 10 (7):2813.
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4 Scientific Opinion on the update of Tolerable Upper Intake Level for vitamin D for infants, EFSA Panel on
Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA), EFSA Journal 2018; 16 (8): 5365.

5 Scientific opinion on the tolerable upper intake level for selenium, EFSA Panel on Nutrition, Novel Foods and
Food Allergens (NDA), EFSA Journal 2023;21(1):7704.

6Scientific opinion on the tolerable upper intake level for vitamin B6, EFSA Panel on Nutrition, Novel Foods
and Food Allergens (NDA), EFSA Journal 2023;21(5):8006.

7 Scientific opinion on the tolerable upper intake level for vitamin D, including the derivation of a conversion
factor for calcidiol monohydrate, EFSA Panel on Nutrition, Novel Foods and Food Allergens (NDA), EFSA
Journal 2023;21(8):8145

& D-vitamiinin turvallisen saannin raja 0-6 kuukauden ikéisille on 25 pg ja 6-12 kuukauden ikiisille 35 pg.
9B6-vitamiinin turvallisen saannin raja 4-6 kuukauden ikiisille on 2,2 mg ja 7-11 kuukauden ikéisille 2,5 mg.
10 Mukaan lasketaan vain ravintolisistd, tidydennetyisti elintarvikkeista ja vedestd perdisin olevat
magnesiumsuolat ja MgO.

Seleenin turvallisen saannin raja 4-6 kuukauden ikéisille on 45 pg ja 7-11 kuukauden ikiisille 55 pg.

3.2 Muut aineet, joilla on ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus

Ravintoaineiden lisdaksi muita ravintolisien valmistuksessa kaytettyja aineita ovat
esimerkiksi rasvahapot, aminohapot, kasvit, kasviuutteet, yrtit, mehildisvalmisteet,
entsyymit ja maitohappobakteerit. Ravintolisid koskevassa lainsaadannossa ei ole
toistaiseksi sdddetty tarkemmin muista aineista tai niiden pitoisuuksista. Niihin
sovelletaan kuitenkin muuta voimassa olevaa lainsaadantoa, kuten Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2015/2283 uuselintarvikkeista (jatkossa
uuselintarvikeasetus) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o
1925/2006 vitamiinien, kivennaisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisdamisesta
elintarvikkeisiin (jatkossa taydentamisasetus).

Uuselintarvikeasetuksen mukaan sellaisia elintarvikkeita, joita ei ole kaytetty
merkittavasti ihmisravintona yhteison alueella ennen 15.5.1997, ei saa saattaa
markkinoille ennen kuin ne on hyvaksytty ja sisallytetty unionin luetteloon. Nain
ollen ravintolisienkaan valmistuksessa ei saa kayttaa sellaisia ainesosia, joita ei ole
kaytetty merkittavasti ihnmisravintona yhteison alueella ennen 15.5.1997, ennen kuin
ne on hyvaksytty ja sisallytetty unionin luetteloon. Uuselintarvikkeista kerrotaan
tarkemmin kappaleessa 3.5.

Taydentamisasetuksessa sdddetdan menettelystéd rajoittaa tai kieltda joidenkin
aineiden kaytto elintarvikkeissa. Taydentamisasetuksen 8 artiklan mukaisessa
menettelyssad voidaan aine, jonka kadytto vaikuttaa haitallisesti terveyteen, joko
kieltda kokonaan tai asettaa rajoituksia sen kayttoon. Taydentamisasetuksen nojalla
kielletyista ja rajoitetuista aineista kerrotaan kappaleessa 3.12.
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Vaikka Suomessa lainsdadanto ei padasiassa rajoita muiden aineiden kayttoa
ravintolisissd, on huomioitava, ettd muissa EU jasenmaissa voi olla kdytossa
sallittujen tai kiellettyjen kasvien tai muiden aineiden luetteloita. Nama sallitaan
sithen saakka, kunnes asiasta on olemassa yhteisotason lainsaadantoa.

Ravintolisiin ja niiden ainesosiin patevat kuitenkin yleiset elintarvikkeille annetut
vaatimukset:

e niiden tulee olla turvallisia mikrobiologiselta, kemialliselta seka fysikaaliselta
laadultaan;

o niilla tulee olla merkittavaa kayttohistoriaa tavanomaisena elintarvikkeena tai
ravintolisana yhteisén alueella ennen 15. toukokuuta 1997 tai
vaihtoehtoisesti soveltuva uuselintarvikelupa;

® ne eivat saa tehda ravintolisasta laaketta.

3.3 Eldinperadiset raaka-aineet ja tuotteet

Ravintolisien valmistuksessa voidaan kayttaa myos eldinperaisia raaka-aineita, kuten
kaladljya tai ternimaitoa, jos ne tayttavat muun lainsaadannon, kuten
uuselintarvikeasetuksen, vaatimukset. Eldinperadiset raaka-aineet kuuluvat
elintarvikelain (297/2021) seka eldimista saatavien elintarvikkeiden hygienia-
asetuksen (EY) N:o 853/2004 ja ndiden perusteella annettujen tarkempien saddosten
piiriin ja ao. raaka-aineita sisaltavien raaka-aineiden valmistuksen olosuhdevalvonta
tapahtuu ndiden saadosten perusteella. Eldinperaisiin raaka-aineisiin ja
elintarvikkeisiin sovelletaan myos tarkempia tuontivaatimuksia, joista kerrotaan
tarkemmin alla.

Sisamarkkinatuonti

Kun eldinperaisia raaka-aineita tai elintarvikkeita tuodaan sisamarkkinakaupassa
Suomeen EU-maista, on toiminnasta ilmoitettava oman kunnan
elintarvikevalvontaviranomaiselle. Eldinperaisten elintarvikkeiden
sisamarkkinatuontia valvotaan osana kuntien tekemaa Oiva-valvontaa.

Lisatietoa eldinperaisten elintarvikkeiden sisamarkkinatuonnista [6ytyy
Ruokaviraston internetsivuilta.

Kolmasmaatuonti

Eldinperaisia ainesosia sisaltavat ravintolisat luokitellaan yleensa ns.
yhdistelmatuotteiksi. Yhdistelmatuotteella tarkoitetaan asetuksen (EU) 2022/2292
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mukaan elintarviketta, joka sisaltda seka kasviperaisia tuotteita etta jalostettuja
eldinperaisia tuotteita. Talldin ravintolisien tulee tayttaa yhdistelmatuotteiden
vaatimukset.

EU:n ulkopuolisista maista tuotavat yhdistelmatuotteiksi luokiteltavat ravintolisat,
jotka on pakattu loppukuluttajaa varten ja jotka sisaltavat jalostettuja eldinperaisia
tuotteita (mukaan lukien glukosamiini, kondroitiini tai kitosaani), on vapautettu
rajatarkastusasemilla suoritettavasta virallisesta valvonnasta, edellyttaen, ettd ne
tayttavat kaikki asetuksen (EU) 2021/630 3 artiklassa luetellut vaatimukset.

Tarkempia lisatietoja yhdistelmatuotteiden vaatimuksista 16ytyy Ruokaviraston
internetsivuilta.

Jos EU:n ulkopuolelta tuotavat ravintolisat sisaltavat ainoastaan eldinperaisia
tuotteita, tulee niiden tayttaa ko. ainesosan tuontivaatimukset. Esimerkkeja
tallaisista tuotteista

e maitotuotteet (kuivattu maitojauhe, hera tai laktoosi ym. maidon ainesosat)

e munatuotteet (mm. kuivattu munajauhe)

e lihavalmisteet (kaikki eldinkudokset, kuten kateenkorva ym. rauhaset tai

jauhettu luumateriaali, myos uutteet)
e kalastustuotteet (kuten jauhettu kuori tai luut, kaladljy)

Gelatiinikapselit: mikali gelatiinikapselit on valmistettu marehtijoiden luista,
tarvitaan niille erillinen EU-mallinen terveystodistus (luku 41: malli GEL (EU)
2020/2235)).

Lisatietoa kolmasmaatuonnista Ruokaviraston internetsivuilta.

Hyljetuotteet

Hyljetuotteiden, kuten hylkeendljyn, markkinoille saattamista saddelldaan asetuksella
(EY) N:0 1007/2009 hyljetuotteiden kaupasta seka em. asetuksen
toimeenpanoasetuksella (EU) N:o 737/2010. Hyljetuotteen markkinoille saattaminen
on sallittua ainoastaan, jos asetuksen 1007/2009/EY asettamat edellytykset tayttyvat
ja hyljetuotteen mukana on asetuksen 737/2010/EU mukainen todistus.

Hyljetuotteiden kauppaa rajoittavien EU-asetusten lisdksi on voimassa kansallinen
laki (1107/1996), jolla Groénlannin hylkeen valkoturkkisten kuuttien ja kuplahylkeen
kuuttien raakanahkojen ja kasiteltyjen nahkojen seka naista nahoista valmistettujen
tuotteiden maahantuonti on kielletty. Tassa yhteydessa maahantuonnilla
tarkoitetaan kaikkea ndiden tuotteiden saapumista Suomeen, myos toisesta EU-
maasta.
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Hyljetuotteiden kauppaa valvovat Suomessa poliisi ja Tulli.

3.4 Elintarvikeparanteet

Elintarvikeparanteilla tarkoitetaan elintarvikkeissa kaytettavia lisdaineita, aromeja ja
entsyymeja. Lisdaineita ja entsyymeja lisdtdan aina jotakin teknologista tarkoitusta
varten. Aromeilla parannetaan tai muutetaan elintarvikkeen tuoksua ja/tai makua.

Ravintolisien valmistukseen sallitut lisdaineet enimmadismaarineen on lueteltu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008
elintarvikelisdaineista (jatkossa lisdaineasetus) liitteessa Il, elintarvikeryhmassa 17
(pois lukien imevaisille ja pikkulapsille tarkoitetut ravintolisat). Ryhmassa 17
ravintolisat on jaoteltu olomuotonsa mukaan kiinteisiin ja nestemaisiin ravintolisiin.
Kullekin olomuodolle on maaritelty sallitut lisdaineet ja niiden enimmaismaarat.
Lisdaineasetuksen liitteessa lll on lueteltu lisdaineissa, aromeissa, entsyymeissa ja
ravintoaineissa sallitut lisdaineet ja kantaja-aineet ja niiden kaytt6a koskevat
edellytykset.

Kaytettyjen lisdaineiden ja kantaja-aineiden on taytettava alkuperaa,
puhtausvaatimuksia ja muita tarvittavia tietoja koskevat eritelmat, jotka on annettu
Komission asetuksessa (EU) N:o 231/2012.

Elintarvikkeisiin (ml. ravintolisat) sallitut aromiaineet sekd muut aromien
elintarvikekayttoon liittyvat vaatimukset on annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1334/2008 elintarvikkeissa kaytettavista aromeista ja
tietyista aineosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia (jatkossa aromiasetus).
Elintarvikkeisiin sallitut entsyymit tullaan luetteloimaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EY) N:o 1332/2008 elintarvike-entsyymeista.

Ruokavirasto on laatinut elintarvikeparanteiden valvontaohjeen, joka on tarkoitettu
elintarvikeviranomaisten ja elintarvikealan toimijoiden kayttéon. Ohje [6ytyy
Ruokaviraston internetsivulta.

Lisatietoa elintarvikeparanteista Ruokaviraston internetsivuilta.

3.5 Uuselintarvikkeet

Uuselintarvikeasetuksen (EU) 2015/2283 mukaan uuselintarvikkeilla tarkoitetaan
elintarvikkeita, joita ei ole EU:n alueella kaytetty merkittavassa maarin
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ihmisravintona ennen uuselintarvikeasetuksen voimaan astumista 15. toukokuuta
vuonna 1997. Tallaisia elintarvikkeita tai niiden ainesosia voivat olla esimerkiksi
luonnonvaraiset kasvit, joilla ei ole yleisesti tunnettua elintarvikekaytt6a, eksoottiset
kasvit EU:n ulkopuolisista maista, uudet eldinperaisesta elintarvikkeesta tai kasvista
valmistetut uutteet ja uudet synteettiset elintarvikkeiden ainesosat.

Uuselintarvikkeita ei saa saattaa EU:ssa markkinoille ilman turvallisuusarviointia ja
Euroopan komission uuselintarvikelupaa. Lupa tarvitaan myos elintarvikkeiden tai
niiden ainesosien uusille tuotantomenetelmille (kuten nanoteknologialla tuotetut
elintarvikkeet), joita ei ole kaytetty EU:n alueella ennen 15. toukokuuta 1997.

My®ds ravintolisiin ja niiden ainesosiin sovelletaan uuselintarvikeasetusta.
Ravintolisien ainesosina ei siten saa kayttaa ilman uuselintarvikeasetuksen mukaista
hyvaksyntaa sellaisia ainesosia, joita ei ole kdytetty tavanomaisissa elintarvikkeissa
tai ravintolisissa EU:n alueella ennen 15. toukokuuta 1997. Jos taas jollain aineella tai
kasvilla on todistetusti ollut kayttohistoriaa vain ravintolisana ennen vuotta 1997, on
sen kaytto ravintolisissa edelleen sallittua, mutta kyseisen aineen tai kasvin kayton
laajentaminen muihin elintarvikeryhmiin vaatii kuitenkin uuselintarvikeluvan.

Elintarvikealan toimijalla on vastuu selvittaa ja tarvittaessa todistaa tuotteidensa ja
niiden ainesosien kayttohistoria elintarvikkeena ennen vuotta 1997. Mikali
kayttohistoriaa ei ole osoitettavissa, katsotaan niiden olevan ldhtokohtaisesti
uuselintarvikkeita ja siten kuuluvan uuselintarvikeasetuksen piiriin.

Kattavaa luetteloa uuselintarvikkeiksi katsottavista ainesosista ei ole. Euroopan
komission yllapitamaan julkiseen uuselintarvikeluetteloon (Novel Food Status

Catalogue) on koottu tietoa eri elintarvikkeiden uuselintarvikestatuksista.
Uuselintarvikeluettelo on suuntaa antava, eikd ainesosan puuttuminen listalta siten
tarkoita, etta silla olisi kdyttohistoriaa eika olisi uuselintarvike tai painvastoin.
Ainesosan luokittelu uuselintarvikeluettelossa voi myds muuttua, mikali sen
kayttohistoriasta saadaan uutta luotettavaa tietoa. Ruokaviraston internetsivuille on

keratty myos muita julkisia tietoldhteitd, joita voi kayttaa avuksi elintarvikkeen
kayttohistorian ja uuselintarvikestatuksen selvittdmisessa.

Hyvaksytyt uuselintarvikkeet on koottu Unionin luetteloon kdyténehtoineen ja
eritelmineen. Naiden uuselintarvikkeiden kaytt6 on sallittua elintarvikkeissa kayton
ehtojen edellyttamalla tavalla. Unionin luettelo 16ytyy Euroopan komission

kotisivuilta.

Lisatietoa uuselintarvikkeista [6ytyy Ruokaviraston internetsivuilta.
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3.6 Muuntogeeniset ainesosat

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaan muuntogeenisia organismeja tai
elintarvikkeita ei saa viljelld eika tuoda markkinoille EU:ssa, ellei niille ole mydnnetty
lupaa. Vuodesta 1996 alkaen EU:n markkinoille on hyvaksytty joitakin
muuntogeenisia kasveja (maissi, soija, rapsi, puuvilla, sokerijuurikas). Viljeltavaksi
EU:ssa on hyvaksytty vain yksi muuntogeeninen maissilajike. Asetusta sovelletaan
my0s ravintolisiin.

Markkinoille saatetut hyvaksytyt muuntogeeniset tuotteet ja ainesosat on oltava
asetuksen (EY) N:o 1830/2003 mukaan jaljitettavissa. Kaikissa muuntogeenisten
tuotteiden markkinoille saattamisen vaiheissa tulee tuotteen vastaanottavalle
toimijalle toimittaa kirjallisesti tieto tuotteen muuntogeenisyydesta seka kyseiselle
hyvaksytylle muuntogeeniselle lajikkeelle annettu yksiléllinen tunniste. Tiedot EU:ssa
hyvaksytyista muuntogeenisista lajikkeista seka niiden yksil6lliset tunnisteet 16ytyvat
geneettisesti muunneltujen elintarvikkeiden ja rehujen rekisterista. Lisatietoa uusien

muuntogeenisten tuotteiden hyvaksynnasta seka muuntogeenisten elintarvikkeiden

valvontaohje |6ytyvat Ruokaviraston internetsivuilta.

Muuntogeeniset ainesosat tulee ilmoittaa ravintolisan pakkausmerkinndissa.
Muuntogeenisista organismeista koostuvien tai niita sisaltavien esipakattujen
tuotteiden merkinndissa on teksti “Tuote sisaltdad muuntogeenisia organismeja” tai
"Tuote sisaltad muuntogeenista [yhden tai useamman organismin nimi]”.
Merkintdvaatimuksista saddetdan asetuksessa (EY) N:o 1830/2003.

Myds ravintolisien omavalvonnassa ja valvonnassa tulee huomioida
muuntogeenisyyden suhteen ns. riskiainesosat, eli EU:n ulkopuolisilla markkinoilla
muuntogeenisinad esiintyvat mutta EU:ssa hyvaksymattomat muuntogeeniset
lajikkeet. Tallaisia riskiainesosia ovat erityisesti USA:ssa viljelty soija ja maissi,
Kanadassa viljelty rapsi, Kiinassa viljelty riisi seka Thaimaassa tai USA:ssa kasvatettu
papaija. Toimijan tulee omavalvonnassaan hallita joko asiakirjoin tai analyysein,
etteivat ravintolisissa kaytetyt riskiainesosat sisalla EU:ssa hyvaksymattomia
muuntogeenisia lajikkeita. EU:ssa hyvaksyttyjen muuntogeenisten lajikkeiden osalta
tulee varmistua, etta tuotteissa kaytetyt lajikkeet vastaavat kuvausta (ovat
muuntogeenisia tai eivat ole) ja mahdolliset muuntogeeniset ainesosat ilmoitetaan
pakkausmerkinnoissa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti.
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Vaatimuksia sovelletaan ohjeen julkaisuhetkelld myds uusilla
genominmuokkaustekniikoilla tuotettuihin lajikkeisiin riippumatta siita,
voidaanko niita tuottaa perinteisin kasvinjalostusmenetelmin, vai ei. Komission
asetusehdotus koskien tietyilld uusilla genominmuokkaustekniikoilla tuotettuja
kasveja on ohjetta paivittaessa viela tyon alla.

3.7 Laakeaineet ja rohdokset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean (myohemmin Fimea) tehtavana
on ladkelain (395/1987) 6 §:n mukaan tarvittaessa paattaa, luokitellaanko aine tai
valmiste ladkkeeksi. Luokittelu tehdaan valmistekohtaisesti vaikutuksen ja
kayttotarkoituksen arvioinnin perusteella ladkelain 3 §:n mukaisesti.

Fimea on ladkelain 83 §:n nojalla laatinut |adkeluettelon, joka on ohjeellinen luettelo
Suomessa ladkkeellisessa kaytdssa olevista aineista ja rohdoksista (liitteet 1 ja 2).
Ladkeluettelo ei ole tyhjentdva, vaan myos luettelossa mainitsemattomat aineet ja
rohdokset voivat olla ladkkeita, jos ne tayttavat ladkelain mukaisen lddkkeen
maaritelman.

Luettelossa mainittujen ladkeaineiden suoloja ja estereita ei ole lueteltu, mutta ne
ovat biologisesti samanarvoisia ladkeaineiden kanssa. Ladkeluettelo sisaltaa myos
liitteen 1A, jossa luetellut aineet ovat |lddkeaineanalogeja ja prohormoneja. Nama
aineet rinnastetaan aina vaikutuksen perusteella ainoastaan ladkemaarayksella
toimitettaviin ladkkeisiin, joten niiden kaytto ravintolisissa johtaa valmistekohtaiseen
ladkeluokitteluun.

Ladkkeeksi luokittelu tehddan aina valmistekohtaisen arvioinnin perusteella.
Ladkeluettelon lisaksi luokittelussa tulee huomioida myos EU-tasoiset normit.
Kasvirohdoksia sisaltdvien tai niista valmistettujen tuotteiden osalta luokittelua
ohjaavat Fimeassa Euroopan kasvimonografiat ja yhteisdluettelotekstit. Fimea
suosittelee, etta elintarvikealan toimija tutustuu Euroopan komission ja Euroopan
ladkeviraston verkkosivuilla julkaistuihin tietoihin, jos tuote sisdltdd ominaisena
aineena kasviperdisia aineita eli kasvirohdoksia tai niista valmistettuja
kasvirohdostuotteita (mm. uutteet, tinktuurat, puristemehut).

Euroopan ladkeviranomaisen kasvirohdosvalmistekomitean (Committee on Herbal
Medicinal Products, HMPC) tieteellisia arviointeja ja Euroopan kasvimonografioita
seka julkisia lausuntoja kaytetaan hyvaksi EU:n jasenmaiden kansallisten
viranomaisten luokitellessa kasvirohdosvalmisteita.
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Euroopan unionin yhteisdluettelo on voimassa koko EU:n alueella ja ohjaa osaltaan
siihen sisdltyvien kasviperaisten aineiden, kasvirohdostuotteiden ja niiden
vhdistelmien osalta perinteisten kasvirohdosvalmisteiden luokittelua Fimeassa.

Lisatietoa asiasta Euroopan lddkeviranomaisen internetsivuilta sekd Euroopan

komission internetsivuilta.

Elintarvikelainsaadanto ei rajoita laakeluettelon aineiden tai rohdosten kayttoa
ravintolisien ainesosina, jos niiden kaytto perustuu muuhun kuin niiden ladkkeellisiin
ominaisuuksiin. Markkinoilla voi siis olla samoja aineita tai samoista kasveista
valmistettuja tuotteita, joiden valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat erilaiset
vaatimukset riippuen siita, tuodaanko ne markkinoille ladkelainsdadannon vai
elintarvikelainsdaadanndn mukaan.

Ruokavirasto suosittelee ottamaan yhteytta Fimeaan luokittelutarpeen arvioimiseksi,
jos ravintolisa sisaltaa ladkeluettelon aineita tai ravintolisdn valmistukseen on
kaytetty ladkeluettelossa mainittuja rohdoksia. Fimea voi myds oma-aloitteisesti
luokitella valmisteen ladkkeeksi, jos se tayttaa ladkkeen maaritelman kriteerit.

Ladkeluettelo ja lisatietoa luokittelusta I0ytyy Fimean internetsivuilta.

3.8 Alkoholi

Alkoholia kaytetdaan uuttoliuottimena mm. yrttivalmisteiden tuotannossa, joten
ravintolisat saattavat sisdltaa merkittavia maaria alkoholia. Elintarviketietoasetuksen
(EU) N:0 1169/2011 mukaan nestemaisten elintarvikkeiden alkoholipitoisuus taytyy
ilmoittaa, jos se on suurempi kuin 1,2 tilavuusprosenttia. Ruokavirasto suosittelee,
ettd myos kiinteiden elintarvikkeiden alkoholipitoisuus ilmoitettaisiin, jos se on
suurempi kuin 1,8 painoprosenttia.

Alkoholilain (1102/2017) mukaan alkoholipitoisella aineella tarkoitetaan sellaista
ainetta tai tuotetta, joka sisaltdda enemman kuin 1,2 tilavuusprosenttia alkoholia.
Alkoholijuomalla tarkoitetaan juotavaksi tarkoitettua alkoholipitoista ainetta, joka
sisaltaa enintaan 80 tilavuusprosenttia alkoholia ja alkoholivalmisteella
alkoholipitoista ainetta, joka ei ole alkoholijuoma.

Alkoholivalmisteeksi luettavan elintarvikkeen tai ravintolisan valmistukseen
tarvittavan alkoholin hankintaan ja kdytt6on tarvitaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto Valviran (mydhemmin Valvira) myontama alkoholin kadyttélupa.
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Alkoholipitoisia elintarvikkeita tai ravintolisia saa tuoda maahan kaupallisessa
tarkoituksessa ilman erityistad alkoholilupaa. My&skaan vahittaismyymala ei tarvitse
lupaa alkoholipitoisten ravintolisien myyntiin.

Alkoholipitoisten ravintolisien myynti ja markkinointi on vapaata alkoholilain
perusteella, mutta niiden valmistaja, maahantuoja tai myyja eivat saa edistda niiden
kayttoa paihtymiseen. Valvira voi kieltda alkoholipitoisen aineen luovuttamisen
markkinoille tai korvauksetta velvoittaa poistamaan alkoholipitoisen aineen
markkinoilta, jos tuote tai sen esittely ovat siita annettujen sdaanndsten ja
maaraysten vastaisia. Eli vaikka myynti ei ole luvanvaraista, siihen voidaan kuitenkin
puuttua.

Enintdaan 2,8 painoprosenttia alkoholia sisaltavia kiinteita elintarvikkeita, esimerkiksi
suklaamakeisia tai jaatel6ita, saa myyda vapaasti. Tata vahvempien tuotteiden
vahittdismyyntia ja markkinointia koskevat alkoholilain alkoholijuomien saannékset
kuten esimerkiksi ikdrajat ja luvanvaraisuus. Naiden tuotteiden
elintarvikelainsaadannén mukainen valvonta kuuluu kuntien
elintarvikevalvontaviranomaisille.

Lisatietoa alkoholivalmisteista [6ytyy Valviran internetsivuilta.

3.9 Luontaiset toksiinit

Osa kasveista saattaa sisdltaa luonnostaan erilaisia haitallisia yhdisteita eli toksiineja,
jotka esimerkiksi torjuvat hyonteisten tai erilaisten tautien aiheuttamia
haittavaikutuksia tai suojaavat kasvia pilaantumiselta. Ravinnossa kaytettyna kasvien
luontaisilla toksiineilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen. Toksiinin
luonne, sen pitoisuus syotavassa kasvinosassa ja ihmisen yksildllinen herkkyys eri
aineille vaikuttaa siihen, aiheuttavatko ne oireita. Oikealla kasittelylla voidaan
joissain tapauksissa vaikuttaa haitallisten aineiden pitoisuuteen. Esimerkiksi jotkut
toksiinit, kuten korvasienen gyromitriini, ovat vesiliukoisia tai haihtuvia ja ndin ollen
hajoavat keitettdessa.

Komission asetuksessa (EU) 2023/915 tiettyjen elintarvikkeissa olevien
vierasaineiden enimmadismaarista (jatkossa vierasaineasetus) on asetettu
enimmaismaaria vain joillekin luontaisille toksiineille. Elintarvikealan toimija on
kuitenkin vastuussa siita, ettd hdnen myymansa ja markkinoimansa elintarvike ja sen
ainesosat ovat turvallisia myos muiden mahdollisten luontaisten toksiinien osalta.
Mikali elintarvikealan toimijan valmistama tai markkinoima elintarvike sisaltaa
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esimerkiksi luontaisia toksiineja sisaltavaa kasvia, toimijan on riskinarvioinnillaan
varmistuttava elintarvikkeen turvallisuudesta.

Euroopan elintarviketurvallisuusvirasto EFSA on laatinut luettelon kasveista (EFSA
Compendium of Botanicals), joissa tiedetdaan olevan luontaisesti esim. myrkyllisia,

riippuvuutta aiheuttavia, psykotrooppisia tai muita ihmisen terveydelle haitallisia
aineita. Compendiumin tarkoitus on tukea ravintolisien kasviperadisten ainesosien
riskinarviointia tunnistamalla kasvien luontaisia haitallisia yhdisteita, joihin
riskinarvioinnissa on syyta keskittya. Luettelo ei ota kantaa siihen, voidaanko
haitalliset yhdisteet esimerkiksi poistaa kasvista sita kasittelemalla.

Ravintolisat ovat niille ominaisten aineiden (ravintoaineiden tai muiden aineiden,
joilla on ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus) tiivistettyja lahteita. Nain ollen,
myo6s sen mahdollisesti sisdaltamat haitalliset yhdisteet ovat tiivistetyssa muodossa.
Luontaisten toksiinien mahdollinen konsentroituminen ravintolisassa tulee siten
huomioida riskinarvioinnissa.

Lisatietoa luontaisista toksiineista Ruokaviraston internetsivulta.

3.10 Vierasaineet

Elintarvikkeiden vierasaineilla tarkoitetaan aineita, joita ei ole tarkoituksella lisatty
elintarvikkeisiin, mutta joita niissa kuitenkin saattaa esiintya esimerkiksi valmistuksen
tai muun kasittelyvaiheen seurauksena tai ympariston saastumisen vuoksi.
Vierasaineita ovat esimerkiksi hometoksiinit, raskasmetallit, dioksiinit ja PCB-
vhdisteet ja PAH-yhdisteet. Vierasaineet voivat riittdvan suurina pitoisuuksina tehda
elintarvikkeen ihmisen terveydelle vahingolliseksi tai elintarvikkeen
kelpaamattomaksi. Joillekin elintarvikkeissa esiintyville vierasaineille on asetettu
enimmaismaarat (maximum level, ML), jotka elintarvikealan toimijoiden tulee
huomioida omavalvonnassaan. Viranomaiset valvovat toimijoiden omavalvonnan
toteutumista riskiperusteisesti ja pistokoeluontoisesti.

Tietyissa ravintolisissa, esimerkiksi kasvi- ja yrttivalmisteissa, on todettu korkeita
lyijyn, kadmiumin ja elohopean pitoisuuksia. Kyseiset ravintolisat voivat lisata
merkittavasti ihmisten altistumista em. raskasmetalleille. Siksi ravintolisissa olevalle
lyijylle, kadmiumille ja elohopealle on asetettu enimmaismaarat, jotka ovat turvallisia
ja niin pienia kuin on kohtuullista saavuttaa noudattamalla hyvaa tuotantotapaa.
Erityisesti kokonaan tai pddasiassa kuivatusta merilevasta tai simpukasta (kuten
vihersimpukasta) koostuvissa ravintolisissa saattaa olla korkeita pitoisuuksia
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kadmiumia, silla sitd kertyy merilevaan ja simpukoihin luonnostaan. Taman vuoksi

sille on asetettu suurempi enimmaismaara.

Elintarvikkeen tai elintarvikkeen raaka-aineen pilaantumisen seurauksena voi

muodostua homemyrkkyja. Esimerkiksi punahiivalla (Monascus purpureus)

fermentoituun riisiin voi muodostua sitriniini- nimistda hometoksiinia. Tasta syysta

joissain punariisivalmisteissa voi esiintya sitriniinia suurina pitoisuuksina, mika voi

olla haitallista mm. munuaisille. Siksi myds punariisivalmisteissa olevalle sitriniinille

on annettu enimmaismaara.

Elintarvikkeiden vierasaineisiin liittyvaa lainsaadantoa (vierasaineasetus (EU)
2023/915 muutoksineen) kehitetaan jatkuvasti, myos ravintolisien osalta. Tasta
syysta elintarvikealantoimijoiden tulee seurata lainsaadannon kehitysta ja ottaa

omavalvonnassaan huomioon erilaisille vierasaineille kulloinkin voimassa olevat

enimmaismaarat.

Raaka-aineita, joissa lainsddadannossa asetetut enimmaismaarat ylittyvat, ei saa

kayttaa elintarvikkeiden, kuten ravintolisien, ainesosina.

Taulukko 2. Esimerkkeja eri ravintolisatyyppien mahdollisesti sisaltamista

vierasaineista ja niiden enimmaismaarista (sovelletaan myytaviin ravintolisiin)

Vierasaine Enimmaismaara Ravintolisatyyppi
Dioksiinit ja PCB- Dioksiinien Dioksiinien Muiden kuin
yhdisteet summa ja dioksiinin | dioksiinin
kaltaisten kaltaisten
PCB- PCB-
yhdisteiden | yhdisteiden
summa summa
1,75 pg/g 6,0 pg/g 200 ng/g Ravintolisien ainesosana
rasvaa rasvaa rasvaa kdytettavat meren elidista
saatavat Oljyt
Lyijy 3,0 mg/kg Kaikki ravintolisat
Kadmium 1,0 mg/kg Kaikki ravintolisat, lukuun
ottamatta ravintolisia,
jotka vahintaan 80-
prosenttisesti kuivatusta
merilevastd, merilevasta
saaduista tuotteista tai
kuivatuista simpukoista
3,0 mg/kg Ravintolisat, jotka

koostuvat vahintaan 80-
prosenttisesti kuivatusta

21 (61)



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/fi/TXT/?uri=CELEX%3A32023R0915

i'r <3 | RUOKAVIRASTO Ohje
Livsmedelsverket ® Finnish Food Authority 556/04020001/2024
Vierasaine Enimmaismaara Ravintolisatyyppi

merilevasta, merilevasta
saaduista tuotteista tai
kuivatuista simpukoista

Elohopea 0,10 mg/kg Kaikki ravintolisat

Sitriniini 100 ug/kg Monascus purpureus -
punahiivalla fermentoituun
riisiin perustuvat
ravintolisat

Pyrrolitsidiinialkaloidit | 400 pg/kg Kasviperdista valmistetta
sisaltdvat ravintolisat,
mukaan lukien uutteet,
lukuun ottamatta
siitepolypohjaisia
ravintolisia

500 pg/kg Siitepdlypohjaiset
ravintolisat

PAH-yhdisteet Bentso(a)pyreeni | Bentso(a)pyreenin,
bentso(a)antraseenin,
bentso(b)fluoranteenin
ja kryseenin summa

Kasviperaisia aineita ja
niista saatuja valmisteita
sisaltavat ravintolisat seka
ravintolisat, jotka sisdltavat

10,0 ue/ke 50,0 e/ke mehildiskittivahaa,
mebhildiskuningatarhyytel6a
tai spirulina-levaa tai niista
saatuja valmisteita

2,0 ug/kg 10,0 ug/kg Ravintolisien ainesosana

kaytettavat kasvioljyt

3.11 Torjunta-ainejaamat

Kasvinsuojeluaineilla tarkoitetaan aineita, joita kdytetaan kasvintuotannossa muun
muassa rikkakasvien torjuntaan, viljelykasvien suojelemiseen hyodnteisia ja muita
tuholaisia vastaan, kasvitautien ehkdisemiseen, kasvin kasvun saatelyyn tai
parantamaan tuotteiden sailyvyyttd sadonkorjuun jalkeen. Kun kasvintuotannossa on
kaytetty kasvinsuojeluaineita, on mahdollista, etta elintarvikkeista 16ytyy niiden
jaamia, joita kutsutaan torjunta-ainejaamiksi. Torjunta-ainejaamille eri
elintarvikkeissa (seka kasviperaisille ettd eldaimista saataville elintarvikkeille) on
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asetettu enimmadismaarat (Maximum residue level, MRL), jotka
elintarvikealantoimijoiden tulee huomioida omavalvonnassaan. Viranomaiset
valvovat toimijoiden omavalvonnan toteutumista riskiperusteisesti ja
pistokoeluontoisesti.

Raaka-aineita, joissa sallitut torjunta-ainejdamien enimmaismaarat ylittyvat, ei saa
kayttaa elintarvikkeiden, kuten ravintolisien, ainesosina. Viranomaistutkimuksissa on
esimerkiksi 6ljy- ja yrttipohjaisissa ravintolisissa todettu torjunta-ainejaamia.

Elintarvikkeiden torjunta-ainejaamien enimmaismaarista kasvi- ja eldinperaisissa
elintarvikkeissa on sdddetty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
396/2005 liitteineen. Asetuksen liitteissa kuvatut ajantasaiset tuote- ja
tehoainekohtaiset enimmadismaarat jaamille I6ytyvat helpoiten EU:n
pestisiditietokannasta.

3.12 Kielletyt ja rajoitetut aineet

Vaikka Suomessa ei ole lainsaadanndossa erillista luetteloa ravintolisissa kielletyista
aineista, joidenkin aineiden kaytto elintarvikkeissa on yleisesti kielletty tai rajoitettu
muun lainsdaadannon nojalla.

Taydentamisasetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan aineet

Taydentamisasetuksen 8 artiklassa sadadetdaan menettelysta, jolla voidaan EU:n
laajuisesti kieltaa tai rajoittaa erdiden muiden aineiden kayttoa elintarvikkeissa,
mikali ne aiheuttavat terveysvaaran. Ajantasainen luettelo kielletyista ja rajoitetuista
aineista on Ruokaviraston internetsivuilla. Alla on esimerkkeja ravintolisissa

kaytetyista aineista, joiden kaytto on kielletty tai rajoitettu:

Toistaiseksi menettelylld on kielletty seuraavien aineiden kaytto elintarvikkeissa:

e Ephedra — yrtti ja siita saadut valmisteet, jotka ovat peraisin Ephedra -suvun
lajeista

e Johimben kuori ja siitd saadut valmisteet, jotka ovat perdisin johimbesta
(Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille)

o Aloe-emadiini ja kaikki valmisteet, joissa tata ainetta esiintyy

e Dantroni ja kaikki valmisteet, joissa tata ainetta esiintyy

e Emodiini ja kaikki valmisteet, joissa tata ainetta esiintyy

e Hydroksiantraseenijohdannaisia sisdltavien Aloe-lajien lehdista saadut
valmisteet
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Seuraavien aineiden kdyttda elintarvikkeena on rajoitettu:

e Vihreateeuutteet, jotka sisaltavat (-)-epigallokatekiini-3-gallaattia (pois lukien
(-)-epigallokatekiini-3-gallaattia sisaltavat vihredteevesiuutteet, joiden
koostumus juomaksi ennastettuna vastaa perinteisia haudutettuja vihreita
teejuomia).

o Ravintolisan paivittdisannoksen sisaltaman (-)epigallokatekiini-3-
gallaatin maaran on oltava alle 800 mg.
o Lisaksi pakkausmerkinnoissa on
= ilmoitettava elintarvikeannosten paivakulutuksen
enimmaismaara seka varoitus, jonka mukaan (-)-
epigallokatekiini-3-gallaatin paivakulutuksen on oltava alle 800
mg.
= ilmoitettava (-)-epigallokatekiini-3-gallaattipitoisuus
elintarvikeannosta kohden.
= oltava seuraavat varoitukset:
o "Tuotetta ei suositella kaytettavaksi, jos kaytat muita
vihreda teeta sisaltavia tuotteita samana paivana.”
e "Tuotetta ei suositella raskaana oleville tai imettaville
naisille eika alle 18-vuotiaille lapsille.”
e "Tuotetta ei suositella otettavaksi tyhjaan vatsaan.”
e Punariisin monakoliinit
o Ravintolisan paivittdisannoksesta saatavan punariisin monakoliinien
maaran on oltava alle 3 mg.
o Lisaksi pakkausmerkinndissa on
= ilmoitettava paivittdisen enimmaiskulutuksen tayttymiseen
tarvittavien yksittaisten tuoteannosten lukumaara ja varoitus,
jonka mukaan punariisin monakoliinin paivdannoksen on
oltava alle 3 mg.
= ilmoitettava monakoliinipitoisuus tuoteannosta kohti.
=  merkittdva seuraavat varoitusmerkinnat:
e '"Tuotetta ei suositella raskaana oleville tai imettaville
naisille, alle 18-vuotiaille lapsille ja yli 70-vuotiaille";
e "Kysy laakariltd neuvoa tuotteen kaytosta, jos sinulla
ilmenee terveyteen liittyvia ongelmia";
e "Jos kaytat kolesterolia alentavaa laakitysta, sinun ei
pitaisi kayttaa tata tuotetta"”;
e "Jos kdytat jo muita punariisia sisaltavia tuotteita, sinun
ei pitaisi kayttaa tata tuotetta".
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Lisatietoa l6ytyy Ruokaviraston internetsivuilta sekd Euroopan komission

internetsivulta.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen EFSA on antanut vuonna 2015
lausunnon kofeiinin turvallisuudesta elintarvikkeissa. Lausunnon mukaan terveelld
aikuisvdestolla kofeiinin saantiin kerta-annoksiin 200 mg:aan saakka (noin 3
mg/painokilo) ja vuorokausiannoksiin 400 mg:aan saakka (5,7 mg/painokilo) ei liity
turvallisuushuolia (huomioiden kaikki kofeiinin Idhteet yhteensa). Raskauden tai
imetyksen aikana kofeiinin nauttimiseen kaikista lahteista 200 mg:aan saakka
vuorokaudessa ei liity turvallisuushuolia sikion tai imevadisen kannalta. Lasten ja
nuorten kofeiinin turvallisesta saannista ei ole riittavasti tietoa, jotta heille voitaisiin
antaa turvallisen saannin raja-arvoja. EFSAn lausunnon mukaan lapsille voidaan
kuitenkin soveltaa aikuisten painokilokohtaisesta maarasta johdettuja turvallisen
saannin arvoja. Siten raja-arvoksi lapsille (1-17-vuotiaat) voidaan asettaa korkeintaan
3 mg kofeiinia /painokilo/vuorokausi.

Ruokavirasto katsoo EFSAn lausunnon perusteella, etta aikuisille tarkoitetun
ravintolisan kerta-annos (esim. tabletti) voi sisaltda enintadan 200 mg kofeiinia siten,
ettd suositeltava vuorokausiannos sisaltaa kofeiinia enintaan 400 mg.

Hormonit ja dopingaineet

Ravintolisien, kuten muidenkin elintarvikkeiden, valmistuksessa hormonien ja
muiden dopingaineiden kaytto on kiellettya. Dopingilla tarkoitetaan urheilijan
suorituskyvyn parantamista elimistolle vierain keinoin, kuten ladkkeita kayttamalla.
Doping voi parantaa urheilusuoritusta, mutta se voi myos aiheuttaa vakavia
vahinkoja urheilijan terveydelle.

Rikoslain (39/1889) luvun 44, 6 § mukaan dopingrikoksia ovat dopingaineiden
valmistus, maahantuonti, myynti, levittdminen ja ndiden yrittaminen. Rikoslain luvun
44, 16 § mukaan dopingaineina pidetdan:

e synteettisia anabolisia steroideja ja niiden johdannaisia

e testosteronia ja sen johdannaisia

e kasvuhormonia; ja

o kemiallisia aineita, jotka lisdavat testosteronin, sen johdannaisten tai
kasvuhormonin tuotantoa ihmiskehossa.

Valtioneuvoston asetus (705/2002) maérittelee tarkemmin rikoslain 44 luvun 16 §:n
dopingaineina pidettavat aineet.
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Suomen urheilun eettinen keskus SUEK ry julkaisee vuosittain luettelon "Kielletyt
aineet ja menetelmat urheilussa". Oppaassa luokitellaan dopingaineiksi paljon
enemman aineita kuin rikoslaissa. Urheilumaailman omat saadokset ovat siten
tiukempia kuin rikoslaki.

Huumeet ja psykoaktiiviset aineet

Yleisen elintarvikeasetuksen (EY) N:o 178/2002 artiklan 2 mukaan elintarvikkeen
maadritelmaan eivat sisadlly vuonna 1961 tehdyssa Yhdistyneiden Kansakuntien
huumausaineyleissopimuksessa ja vuonna 1971 tehdyssa psykotrooppisia aineita
koskevassa Yhdistyneiden Kansakuntien yleissopimuksessa tarkoitetut huumeet ja
psykotrooppiset aineet. Ndin ollen niiden kaytto elintarvikkeiden (ml. ravintolisat),
valmistuksessa on ehdottomasti kielletty.

Yksinomaan huumaantumistarkoituksessa kaytettavia aineita eli muuntohuumeita
valvotaan huumausainelain nojalla (373/2008). Huumausainelaissa muuntohuumeet
on madritelty kuluttajamarkkinoilta kielletyiksi psykoaktiivisiksi aineiksi.
Huumausainelaissa kyseiset aineet maaritelldaan huumaantumistarkoituksessa
kaytettaviksi aineiksi, jotka voivat olla terveydelle vaarallisia. Mainitut psykoaktiiviset
aineet on lueteltu valtioneuvoston asetuksessa (1130/2014). Kuluttajamarkkinoilta
kielletyn psykoaktiivisen aineen valmistus, tuonti Suomen alueelle, varastointi,
myynnissa pitdminen ja luovuttaminen on kielletty.

CITES - sopimuksen vastaiset uhanalaiset lajit

Ravintolisien valmistusaineina ei saa kayttaa CITES-sopimuksen vastaisia uhanalaisia
lajeja. CITES (Convention on International Trade in Endangered Species of Wild Fauna
and Flora) on yleissopimus (tullut voimaan 1975), joka saatelee yli 35 000
uhanalaisen kasvi- ja eldinlajin, niiden osien ja niista valmistettujen tuotteiden
kansainvalistd kauppaa (esim. valas, tietyt hailajit). CITES-sopimuksen on
allekirjoittanut 183 maata. Sopimus tuli voimaan Suomessa 1976.

CITES-sopimus on toimeenpantu EU-maissa EU:n omalla CITES-lainsdadanndlla. EU:n
rajat ylittavan kaupan lisaksi EU-lainsaddanto sadntelee myos yhteison sisdista
uhanalaisten lajien kauppaa. Kaupalla tarkoitetaan ostamista, ostajaksi
tarjoutumista, hankkimista kaupallisiin tarkoituksiin, kaupallisessa tarkoituksessa
ndytteille asettamista, kdyttoa hyotymistarkoituksissa seka myyntia, hallussapitoa
myyntia varten, myytavaksi tarjoamista tai myymista varten kuljettamista.
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Kauppaa valvotaan pdaasiassa eriasteisin tuonti- ja vientirajoituksin riippuen lajin
uhanalaisuudesta ja siitd, kuinka paljon sen kannat kestavat kayttoa. Kaytannossa
kauppaa valvotaan maiden ympaéristéviranomaisten (Suomessa Suomen
ymparistokeskus) myontamien, tullissa esitettavien kirjallisten lupien avulla.

Lisatietoa CITES — yleissopimuksesta, sita koskevista luvista ja lainsdadannosta.

4 RAVINTOLISISTA ANNETTAVAT TIEDOT

4.1.Yleiset vaatimukset

Elintarviketietoasetuksen (EU) N:o 1169/2011 7 artiklan mukaan

e elintarviketiedot eivat saa johtaa harhaan

e elintarviketietojen on oltava oikeellisia ja selvia ja kuluttajalle helposti
ymmarrettavia

e clintarviketiedoissa ei saa antaa sellaista kuvaa, ettd elintarvikkeeseen
liittyy ihmisen sairauksia ennalta ehkaisevia, hoitavia tai parantavia
ominaisuuksia, eika viitata sellaisiin ominaisuuksiin, ellei muualla
lainsdadanndssa toisin saddeta.

Edelld mainittuja vaatimuksia sovelletaan elintarvikkeen pakkausmerkint6jen lisaksi
myos elintarvikkeen mainontaan, esillepanoon, erityisesti niilden muotoon,
ulkonakoon tai pakkaukseen, kaytettyihin pakkausmateriaaleihin, tapaan, jolla ne on
aseteltu, sekd olosuhteisiin, joissa ne ovat esilla.

Elintarviketietoasetuksen artiklan 8 mukaan elintarvikkeesta annettavista tiedoista ja
niiden oikeellisuudesta vastaa se toimija, jonka nimella tai toiminimella
elintarviketta, kuten ravintolisaa, pidetdaan kaupan, tai jos tama toimija ei ole
sijoittautunut Euroopan unionin alueelle, tuontia unionin markkinoille harjoittava
toimija.

Valmiiksi pakatuista elintarvikkeista on pakolliset elintarviketiedot esitettava suoraan
pakkauksessa tai siihen kiinnitetyssa etiketissa. Pakkausmerkintdjen tulee olla
helposti havaittavia, riittdvan isokokoisin kirjaimin tehtyja, helposti luettavia,
ymmarrettavia seka pysyvalla tavalla tehtyja. Ravintolisien pakolliset
pakkausmerkinnat on tehtdva suomen ja ruotsin kielelld (Maa- ja
metsatalousministerion asetus elintarviketietojen antamisesta kuluttajille 834/2014,
4 §). Poikkeuksena ovat yksikielisen kunnan alueella myytavat ravintolisat, joihin
pakolliset pakkausmerkinnat tulee tehda ainakin kyseisen kunnan kielella.
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4.1.1 Etamyynnissa annettavat tiedot

Etamyynnilla tarkoitetaan myyntia etaviestintavalineen avulla. Etaviestintavaline on
valine, jota voidaan kayttaa elinkeinoharjoittajan ja kuluttajan valisen sopimuksen
tekemiseen ilman, ettd nama kaksi osapuolta ovat samaan aikaan paikalla
(elintarviketietoasetus, artikla 2). Etdmyynniksi katsotaan esimerkiksi internetin
verkkokauppa-, puhelin- ja postimyynti tai myyntia internetin myyntialustoilla,
sosiaalisessa mediassa tai TV-ostoskanavalla.

Elintarviketietoasetuksen 14 artiklassa saadetaan siita, mita tietoja pakatuista
elintarvikkeista tulee antaa etamyynnissa. Kuluttajan on saatava etamyynnissa
olevista elintarvikkeista lahes samat pakolliset elintarviketiedot kuin tavanomaisessa
vahittdismyymaldssa olevista tuotteista, lukuun ottamatta eratunnusta ja
vahimmaissailyvyysaikaa tai viimeista kayttoajankohtaa. Tiedot on oltava saatavilla
ilman lisakustannuksia ennen kuin osto tehdaan. Kaikki pakolliset tiedot on
annettava toimitushetkelld. Suomalaisille kuluttajille etamyynnissa myytavista
ravintolisistad tulee pakolliset tiedot antaa sekd suomen etta ruotsin kielella.
Esimerkiksi kuva pakkauksen etiketista voi olla riittava tapa ilmoittaa pakolliset
tiedot, jos tiedot ovat selkeita ja helposti luettavia.

4.2 Pakolliset elintarviketiedot

Elintarviketietoasetuksen 9 artiklan mukaan elintarvikkeista (ml. ravintolisat) on
annettava seuraavat tiedot:

e Elintarvikkeen nimi

o Nimi ilmoittaa lyhyesti ja tdsmallisesti, minka elintarvikkeen pakkaus
sisaltaa (esim. kalsiumtabletti, nokkosuute). Ravintolisa -termi, joka
my0s pitda antaa elintarviketiedoissa, ei yksindan riita elintarvikkeen
nimeksi. Elintarvikkeen tavaramerkki tai kauppanimi ei korvaa
elintarvikkeen nimea. Ravintolisdn kauppanimi tai nimen osa ei saa
olla sama kuin ladkevalmisteen nimi, ettei kuluttaja tule
harhaanjohdetuksi ja sekoita ravintolisda vahingossa laakkeeseen.
Samankaltainen nimi kuin ladkkeella voi luoda my0s ravintolisasta
mielikuvan ladkkeellisesti vaikuttavasta tuotteesta.

e Sjsdllon maara
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o Sisdllén maara on ilmaistava nestemaisten tuotteiden osalta
tilavuusyksikkdina ja muiden elintarvikkeiden osalta painoyksikkdina.

o Lisaksi Ruokavirasto suosittelee, etta kiintedssa muodossa olevien
ravintolisien kappalemaara (tabletit, kapselit tms.) ilmoitetaan
pakkauksessa.

e Elintarviketiedoista vastuussa olevan toimijan nimi tai toiminimi ja osoite
e Ainesosaluettelo

o Ainesosalla tarkoitetaan ainetta tai valmistetta, myos lisdainetta, jota
on kaytetty elintarvikkeen valmistuksessa ja jota on jaljella lopullisessa
elintarvikkeessa jossakin muodossa. Kaikki ainesosat on lueteltava
painon mukaan alenevassa jarjestyksessa reseptin mukaan, lukuun
ottamatta mm. vesi ja muut haihtuvat, jotka ilmoitetaan valmiissa
tuotteessa olevien paino-osuuksien mukaan. Haihtuvien ainesosien,
kuten alkoholin, maaran on perustuttava ainesosan maaraan sen
sekoitusvaiheessa.

o Vitamiinit ja kivennaisaineet on ilmoitettava ravintolisan
ainesosaluettelossa elintarviketietoasetuksen liitteessa Xl mainituin
nimin (taulukko 1). Ravintoaineiden yhdenmukainen ilmoittaminen
ainesosaluettelossa ja ominaisten aineiden luettelossa helpottaa
kuluttajaa tunnistamaan tuotteen ainesosat. Ravintoaineen nimea voi
myo0s tdydentda ravintoaineyhdisteen kemiallisella nimellg,
esimerkiksi C-vitamiini (lI-askorbiinihappo). Hyvaksytyt
uuselintarvikeainesosat on kuitenkin ilmoitettava ravintolisan
ainesosaluettelossa siind muodossa kuin niiden kdytén ehdoissa
mainitaan. Hyvaksytyt uuselintarvikkeet luetellaan kaytonehtoineen
unionin luettelossa (EU) 2017/2470 (uusin konsolidoitu versio).

o Ruokavirasto suosittelee, ettd kasvien nimet ilmoitetaan
ainesosaluettelossa niiden suomalaisella nimell3, jos sellainen on
olemassa (esimerkiksi Inonotus obliquus -sienesta kaytetaan
venaldisperdisen nimen “chaga” sijasta suomalaista nimea
"pakurikdaapa”) tai muulla Suomessa yleiseen kayttoon vakiintuneella
nimella (esimerkiksi Lycium barbarum -kasvista voi kayttaa
suomalaista nimea "pukinpensas” tai kayttéon vakiintunutta nimea
”goji”). Jos suomalaista nimea ei ole, suositeltavaa on ilmoittaa kasvin
koko tieteellinen nimi (kasvin suku + laji, esimerkiksi Caralluma
fimbriata).

o Allergioita ja intoleransseja aiheuttavat aineet ja niistd valmistetut
tuotteet on ilmoitettava myos silloin kun niita ei ole kaytetty
elintarvikkeen ainesosina sellaisenaan, vaan ne ovat joutuneet
elintarvikkeeseen muuta kautta (esim. lisdaineiden kantaja-aineet).
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Lisdksi ne on tuotava korostaen esiin ainesosaluettelossa, esimerkiksi
eri kirjasinkoolla, kirjasintyylilla tai taustavarilla. Pakolliset
ilmoitettavat, allergioita ja intoleransseja aiheuttavat aineet ja
tuotteet on lueteltu elintarviketietoasetuksen liitteessa .

o Lisaaineet on ilmoitettava ainesosaluettelossa kayttotarkoitusta
osoittavalla ryhmanimelld, jota tdydennetdan lisdaineen omalla
nimella tai numerotunnuksella (E-koodi). Allergioita ja intoleranssia
aiheuttavat aineet on ilmoitettava korostaen lisdaineiden E-koodien
yhteydessa (esim. emulgointiaine E 322 (soija) tai lisdaineen nimessa
(esim. emulgointiaine (soijalesitiini).

o Ainesosan maara on ilmoitettava, jos se on olennainen ainesosa
elintarvikkeen luonnehtimiseksi (katso kohta 4.3 Ravintolisadlle
ominaisten aineiden maara vuorokausiannoksessa) tai ainesosa
esiintyy elintarvikkeen nimessa tai se korostuu muuten merkinnoissa,
esim. sanoin tai kuvin.

e Parasta ennen -merkinta tai viimeinen kayttoajankohta

o Jos vahimmaissailyvyysaikaa ei ole ilmoitettu paivan ja kuukauden
tarkkuudella, tulee ilmaisu olla muodossa: ”“Parasta ennen ... loppua”
(esimerkiksi ”Parasta ennen 12/2025 loppua”).

e Elintarvikkeen ja tarvittaessa sen pdadainesosan alkuperamaa tai lahtépaikka
siten kuin elintarviketietoasetuksessa tai sen nojalla sdadetaan tai siten
kuin muussa lainsdadannoéssa sdadetaan

o Kdyttoohje (katso myos kohta 4.3)

o Myos varoitusmerkinnat ovat osa kdyttoohjetta.

o Ravintolisasta vastaavan toimijan on selvitettava, sopiiko hanen
markkinoille saattamansa tuote kaikille kuluttajaryhmille vai tulisiko
pakkaukseen merkitad varoituksia tai kdayton rajoituksia (Esim. Tuote ei
ole tarkoitettu alle 10-vuotiaille).

e Erityiset sdilytys- ja/tai kdyttoolosuhteet tarvittaessa

¢ Nestemdisen (ja vapaaehtoisesti kiintedn) elintarvikkeen alkoholipitoisuus
tarvittaessa

e Elintarvike-erdan tunnus (MMMa 834/2014, 5 §)

o Elintarvike-eran tunnuksen sijasta voidaan kayttaa
vahimmaissailyvyysaikaan tai viimeiseen kayttoajankohtaan liittyvaa
ilmaisua, jos se ilmoitetaan vahintdaan paivan ja kuukauden
tarkkuudella (kuva 3).

Poiketen muista elintarvikkeista, elintarviketietoasetuksen ravintoarvoilmoituksen
vaatimuksia ei sovelleta ravintolisiin. Nain ollen ravintolisistd annettavissa tiedoissa
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ei anneta ravintoarvoilmoitusta, vaan ravintolisalle ominaisten aineiden maarat
suositeltavassa vuorokausiannoksessa (ks. kohta 4.3).

Jos ravintolisa on tarkoitettu sailytettavaksi ja kaytettavaksi sisa- eli
kayttopakkauksessa, Ruokavirasto suosittelee sisallyttamaan kayttdépakkaukseen
merkinnat, kuten “elintarvikkeen nimi”, “parasta ennen” -paivdaysmerkinta /
viimeinen kadyttdajankohta, tarvittavat sailytysolosuhteet ja kdyttoohjeet (kuten
suositeltava vuorokausiannos seka varoitusmerkinnat), jotka ovat valttamattomat

kayttajan taloudelliseksi tai terveydelliseksi suojaamiseksi.

Elintarvikkeen, kuten ravintolisan, pakkauksessa annettavien pakollisten
elintarviketietojen koosta sadadetdan elintarviketietoasetuksessa. Ravintolisdlle
pakolliset tiedot on annettava pakkauksessa tai etiketissa kirjasinkoolla, jonka pienen
kirjaimen x-korkeus on vahintdaan 1,2 mm. Pienissa pakkauksissa, joissa suurimman
pinnan pinta-ala on pienempi kuin 80 cm2, x-korkeuden on oltava vahintaan 0,9 mm.
Jos pakolliset tiedot annetaan kapiteelilla, x-korkeuden tulee olla vahintaan 1,2 mm.

Lisaa tietoa elintarviketiedoista |6ytyy Ruokaviraston Elintarviketieto-oppaasta
(Ruokaviraston ohje 17068) sekd Ruokaviraston internetsivuilta.

4.3 Ravintolisdasetuksen (78/2010) mukaiset pakolliset tiedot

Ravintolisdasetuksen 5 § ja 6 § mukaan ravintolisan pakkauksessa on oltava
seuraavat merkinnat yleisten merkintdjen lisaksi:

¢ Myyntinimike ”Ravintolisa”
¢ Valmisteelle ominaisten ravintoaineiden tai aineiden luokkien nimet tai
maininta ndiden ravintoaineiden tai aineiden luonteesta
o Ominaisten ravintoaineiden luokalla tarkoitetaan ryhmaa, johon
ravintolisdlle ominainen aine voidaan luokitella. Luokkia ovat esimerkiksi
vitamiinit, kivennaisaineet, kuidut, flavonoidit, aminohapot, rasvahapot
tai kasvi- tai yrttiuutteet. Luokan tai luonteen voi tuoda esille esimerkiksi
elintarvikkeen nimessa (esimerkiksi maitohappobakteerivalmiste tai
vitamiinipurutabletti).
e Ravintolisdlle ominaisten aineiden maara vuorokausiannoksessa
o Ravintolisdlle ominaisten aineiden maarat on ilmoitettava
pakkausmerkinnoissa valmistajan suosittelemana tuotteen
vuorokausiannoksena numeroin. Vitamiinien ja kivenndisaineiden osalta
kaytettavat yksikot on mainittu ravintolisadirektiivin liitteessa I. limoitetut
arvot ovat keskiarvoja, jotka perustuvat valmistajan tuotteesta tekemaan
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analyysiin. Valmisteen kapseli tai sidosaine on huomioitava ilmoitettaessa
ravintoaineen maaraa. Ravintolisdlle ominaisten aineiden maara on
ilmaistava aina prosenttiosuutena paivittdisen saannin vertailuarvosta,
mikali vertailuarvo on olemassa kyseiselle aineelle. Vitamiinien ja
kivennaisaineiden osalta vertailuarvo on esitetty elintarviketietoasetuksen
liitteessa XIII.

o Vitamiinien ja kivenndisaineiden osalta tulee myds ottaa huomioon
yhdisteiden vitamiiniaktiivisuus ja ominaisten aineiden kohdalla ilmoittaa
sind osuutena, jolla on fysiologista aktiivisuutta (esim. tiamiinihydrokloridi
tulee ilmoittaa vapaana tiamiinina). Karotenoidien vastaavuuskertoimet
(A-vitamiinin ilmoittaminen) ilmoitetaan Ruokaviraston internetsivulla.

o Ravintolisissa olevien vitamiinien ja kivennaisaineiden osalta sallitaan
taulukossa 3 mainitut poikkeamat, joihin sisdltyy mitattuun arvoon liittyva
mittausepavarmuus. Jos ravintolisan markkinoinnissa kaytetaan vaitteita,
ei vaitteen kohteena olevan vitamiinin tai kivennaisaineen pitoisuus saa
poiketa ilmoitetun maaran alle kuin korkeintaan menetelman
mittausepavarmuuden verran. Poikkeamat perustuvat EU:n
toleranssiohjeeseen.

o Ravintolisissa oleville muille ominaisille aineille ei ole annettu erikseen
sallittuja poikkeamia. Ravintolisdasetuksen mukaan ominaisten aineiden
maaran on oltava keskiarvo, joka perustuu valmistajan tuotteesta
tekemdan analyysiin. Ominaisen aineen maara voidaan siten nahda
toisaalta vahimmaismaarana, jonka valmistaja takaa ravintolisan
sisaltdvan parasta ennen paivamaaraan tai viimeiseen kayttéajankohtaan
asti, ja toisaalta myos valmistajan asettamana vuorokausiannoksen
enimmaismaarana, jota ei saa ylittaa. Koska ominaista ainetta pitaisi siis
olla ravintolisdssa sen verran kuin valmistaja ilmoittaa, Ruokavirasto
katsoo, etta ravintolisien muihin ominaisiin aineisiin sallitaan
poikkeamana vain analyysimenetelman mittausepavarmuus. Jos
pakkauksessa ilmoitettu maara eroaa analyysissa todetusta maarasta
enemman kuin mittausepavarmuuden verran, se johtaa toimijan
velvollisuuteen selvittdd, mista poikkeama johtuu ja tehda selvityksen
perusteella tarvittavat korjaavat toimenpiteet.

Analyysitulosten ollessa toistuvasti sallitun toleranssin aarirajoilla,

toimijan on syyta tehostaa omavalvontaa ja tehda tarvittavat muutokset
tuotantoprosessiin tai ravintolisdsta annettaviin tietoihin.
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Ravintolisat, joissa ominaisten aineiden ilmoitetut pitoisuudet poikkeavat
toistuvasti annetuista toleranssirajoista eivat ole hyvaksyttavia eika niita
tule pitaa kaupan.

Lisatietoa sallituista ravintoaineiden poikkeamista I6ytyy Ruokaviraston

internetsivulta.

Taulukko 3. Ravintoaineiden sallitut poikkeamat ravintolisissa (sis.
mittausepdavarmuuden), jos ravitsemus- tai terveysvaitteita ei kdyteta.

Ravintoaine Ravintoaineiden sallitut poikkeamat (sis.
mittausepdvarmuuden) ravintolisissa

Vitamiinit +50 % ** -20 %

Kivenndisaineet +45 % - 20 %

** nesteessa esiintyvan C-vitamiinin osalta voidaan hyvaksya korkeampi sallitun poikkeaman ylaraja

e Suositeltava vuorokausiannos

e Varoitus siitd, ettd ilmoitettua suositeltua vuorokausiannosta ei saa ylittaa

e Maininta siitd, etta ravintolisaa ei tule kdyttad monipuolisen ruokavalion
korvikkeena

e Varoitus, jonka mukaan tuote on sdilytettdva pienten lasten
ulottumattomissa.

Ravintolisan pakkausmerkinndissa, esillepanossa ja mainonnassa ei saa esittaa tai
viitata siihen, etta tasapainoisesta ja monipuolisesta ruokavaliosta ei yleensa saa
riittavasti ravintoaineita. Niissa ei saa myoskaan esittda ihmisen sairauksien ennalta
ehkaisemiseen, hoitamiseen tai parantamiseen liittyvida ominaisuuksia eika viitata
tallaisiin tietoihin. Ravintolisalle on kuitenkin mahdollista tietyin ehdoin ilmoittaa
ravitsemus- tai terveysvaitteitd (ks. kappale 4.5), mutta esitetyt vaitteet eivat saa
johtaa kuluttajaa harhaan.

4.4 Muut pakkausmerkinnat

Ravintolisien pakkausmerkinndissa tulee ottaa huomioon myés muusta
lainsdadannosta tulevat merkintavelvoitteet, kuten:

e Muuntogeeniset ainesosat
o Ravintolisdn valmistuksessa kaytetyista EU:ssa hyvaksytyista
muuntogeenisista ainesosista on tiedotettava kuluttajalle asetuksen
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(EY) N:0 1829/2003 mukaan. Elintarvikepakkauksen
ainesosaluettelossa on valittdmasti muuntogeenisen ainesosan
jalkeen tai muuntogeenisesta lajista valmistettujen ainesosien jalkeen
oltava maininta “muuntogeeninen” tai “valmistettu muuntogeenisesta
(ainesosan nimi), esimerkiksi "valmistettu muuntogeenisesta soijasta".
Lisatietoa muuntogeenisten tuotteiden pakkausmerkinndista [6ytyy
Ruokaviraston internetsivuilla.

e Siateilyttdminen

O

Jos ravintolisan sisaltamat kuivatut mausteyrtit, mausteet tai
maustekasvit on sateilytetty mikrobiologisen laadun parantamiseksi,
on sateilyttamisesta ilmoitettava pakkausmerkinndissa merkinnoilla
”Kasitelty ionisoivalla sateilylla” tai "Sateilytetty”. Sateilyttdminen on
sallittua ainoastaan EU:ssa hyvaksytyssa laitoksessa. Muiden
ainesosien sateilyttaminen ei ole sallittua eikd markkinoille saa saattaa
muita sateilytettyja ainesosia sisaltavia ravintolisia. Lisatietoa
elintarvikkeiden sateilyttamisesta Ruokaviraston internetsivulla

Huom. Jos ainesosaa ei ole sateilytetty EU-hyvaksytyssa laitoksessa tai
jos ravintolisa sisaltda ainesosaa, jonka sateilyttdminen ei ole sallittua,
on virhe vakava ja edellyttaa tuotteen poistamista markkinoilta (ks.
taulukko 5).

e Luonnonmukaiseen tuotantotapaan viittaavat merkinnat

o

Luonnonmukaiseen tuotantotapaan viittaavien merkintéjen
kdayttaminen edellyttdaa toimijan kuulumista Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2018/848 luonnonmukaisesta tuotannosta ja
luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden merkinnoista (jatkossa
luomuasetus) mukaisen valvontajarjestelman piiriin.

Tuotteessa katsotaan olevan luonnonmukaiseen tuotantotapaan
viittaavia ilmauksia, jos tuotteen pakkausmerkinnéissa, mainonnassa
ja/tai kaupallisissa asiakirjoissa tuotetta ja/tai sen ainesosaa kuvaillaan
sellaisilla ilmauksilla, joilla ostajan annetaan ymmartaa, etta tuote
ja/tai sen ainesosat on tuotettu luomulainsaadannon mukaisesti.
Luonnonmukaiseen tuotantoon viittaavien merkintéjen kaytosta on
tarkemmin kerrottu Ruokaviraston ohjeessa Luomutuotannon yhteiset
ehdot.

e Makeutusaineiden kayttéa koskevat merkinnat

o

o

Jos ravintolisa sisdltda makeutusaineita, on elintarvikkeen nimessa tai
sen yhteydessa ilmoitettava ”sisdltaa makeutusainetta/-aineita”.

Jos ravintolisé sisaltaa lisattya sokeria ja makeutusaineita, on
elintarvikkeen nimessa tai sen yhteydessa ilmoitettava ”“sisaltaa
sokeria/sokereita ja makeutusainetta/-aineita.
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o Jos ravintolisd on makeutettu aspartaamilla/
aspartaamiasesulfaamisuolalla, on merkinndissa ilmoitettava ”sisaltaa
aspartaamia (fenyylialaniinin Iahde)”, kun
aspartaami/aspartaamiasesulfaamisuola on ilmoitettu
ainesosaluettelossa vain viittauksella E-numeroon. Jos
aspartaami/aspartaamiasesulfaamisuola on ilmoitettu yksilolliselld
nimellad ainesosaluettelossa, on merkinndissa ilmoitettava ”sisaltaa
fenyylialaniinin [ahteen”.

o Jos ravintolisan suositeltu vuorokausiannos sisaltaa yli 10 prosenttia
polyoleja, on pakkaukseen tehtava merkinta “liiallisella kaytolla voi
olla laksatiivisia vaikutuksia”.

e Laktoosittomuus ja gluteenittomuus

o Jos tuotetta markkinoidaan laktoosittomana tai gluteenittomana, on
tuotteen oltava naita vaittamia koskevien vaatimusten mukaisia.

o Lue lisaa laktoositon - ja gluteeniton -vaittamista.

e Kofeiinia koskevat merkinnat

o Jos ravintolisa sisdltdad ominaisena aineena kofeiinia tai kofeiinia
sisaltavaa ainesosaa, on pakkausmerkinndissa ilmoitettava ”Sisaltaa
kofeiinia. Ei suositella lapsille eika raskaana oleville”. Maininta on
laitettava samaan nakdkenttadn kuin elintarvikkeen nimi. Lisaksi
ravintolisan kofeiinipitoisuus on ilmoitettava milligrammoina
suositeltavaa vuorokausiannosta kohden.

o Lisatietoa kofeiinia sisaltavien elintarvikkeiden varoitus- ja
kayttoohjemerkinndista I6ytyy Ruokaviraston internetsivuilta.

4.5 Markkinointi

Elintarviketietoasetuksen 7 artiklan mukaan elintarvikkeesta on annettava
totuudenmukaiset ja riittavat tiedot elintarvikkeesta. Harhaanjohtavien tietojen
antaminen on kielletty. Tama koskee kaikkea elintarvikkeen kaupallista viestintaa,
myo0s internetsivuja, sosiaalista mediaa, verkostomarkkinointia ja suullista
markkinointia, seka elintarvikkeen ulkonak6a ja esillepanoa.

Elintarvikkeiden markkinointiin sovelletaan myds kuluttajansuojalakia (38/1978).
Kuluttajansuojalaki kieltda kayttamasta markkinoinnissa hyvan tavan vastaista tai
muutoin kuluttajan kannalta sopimatonta menettelya. Markkinointi, joka ei sisalla
kuluttajan terveyden tai taloudellisen turvallisuuden kannalta tarpeellisia tietoja, on
aina sopimatonta. Markkinointia ja menettelyja asiakassuhteessa kuluttajansuojan
kannalta valvoo kuluttaja-asiamies.
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Elintarvikkeiden pakkausmerkinnoissa, esillepanossa, mainonnassa ja kaikessa
kaupallisessa viestinndssa kaytettavia ravitsemus- ja terveysvaitteita saatelee
ravitsemus- ja terveysvaiteasetus (EY) N:o 1924/2006 (myohemmin vditeasetus).
Tarkempia ohjeita ja tulkintoja liittyen elintarvikkeiden markkinointiin ja vaitteiden
kayttdéon 16ytyy Ruokaviraston internetsivuilta.

4.5.1 Ravitsemusvaitteet

Viiteasetuksen mukaan ravitsemusvditteella tarkoitetaan vaitettd, jossa todetaan,
esitetdan tai annetaan ymmartaa, etta elintarvikkeella on erityisia hyodyllisia
ravitsemuksellisia ominaisuuksia ravintoaineiden tai muiden aineiden suhteen, joita
elintarvike sisaltaa, sisaltaa lisattyna tai vahennettyna tai joita se ei sisalla.

Vain vaiteasetuksen liitteessa lueteltuja ravitsemusvaitteita saa kayttaa, jos ne ovat
asetuksessa esitettyjen edellytysten mukaisia. Ravitsemusvaitteistda on maaritelty,
kuinka paljon elintarvikkeen on sisallettava kyseista ravintoainetta, jotta
ravitsemusvaitetta saa kayttaa. Ravintolisien kohdalla kdaytén ehdon tulee toteutua
ravintolisan suositellussa vuorokausiannoksessa.

Ravitsemukselliset vaitteet voivat koskea esim. energiaa, aminohappoja, rasvaa ja
ravintokuitua seka vitamiineja ja kivenndisaineita. Jos niita esitetdaan ravintolisissd, on
toimijalla oltava nayttoa vaitteiden paikkansapitavyydesta.

Ravitsemuksellisia vditteitd ovat esim.

e runsaskuituinen tai kuidun Idhde
e sisaltda runsaasti vitamiinia tai kivennaisainetta

e omega-3-rasvahappojen lahde.

Lisatietoa ravitsemusvaitteista |6ytyy Ruokaviraston internetsivuilta.

4.5.2 Terveysviitteet

Vaiteasetuksen mukaan terveysvaitteelld tarkoitetaan vaitetta, jossa todetaan,
esitetdan tai annetaan ymmartaa, etta elintarvikeryhman, elintarvikkeen tai sen
ainesosan ja terveyden vililla on yhteys. Vaitteeksi voidaan katsoa myos kuva,
symboli tai graafinen esitys.

Terveysvaitteita ovat esim.
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e Kalsium on tarpeellinen luuston pysymiselle normaalina.
e Jodi edistda normaalia energia-aineenvaihduntaa
e C-vitamiini auttaa vahentamaan vasymysta ja uupumusta
e Glukomannaani vahaenergiaisen ruokavalion yhteydessa edistaa
painonpudotusta
e Kalsium ja D-vitamiini auttavat vahentamaan luumassan
mineraalipitoisuuden alenemista vaihdevuodet ohittaneilla naisilla.
Luumassan matala mineraalipitoisuus on osteoporoottisten
luunmurtumien riskitekija.
Elintarvikkeiden markkinoinnissa voi kdyttaa vain hyvaksyttyja terveysvaitteita, jotka
on lueteltu hyvaksyttyjen terveysvaitteiden luettelossa, mikali tuote tayttaa
terveysvaitteen kaytolle asetetut edellytykset mm. koostumuksen suhteen.

Hyvaksyttyjen terveysvaitteiden rekisteri I16ytyy komission internetsivuilta.

Kasviperadisten aineiden osalta voi kdyttaa ainoastaan niita vaitteita, joiden
tieteellinen arviointi on EFSAssa viela kesken, kunnes niiden arviointi on saatettu
loppuun ja Euroopan komission pysyva komitea on tehnyt paatoksen niiden
hyvaksymisesta tai hylkdamisesta. Kaikkien muiden vaitteiden kaytto on kiellettya.

Terveysvaitteiden kaytto edellyttaa tiettyja lisamerkintoja tuotteiden pakkauksiin tai
niiden puuttuessa esillepanoon tai mainostamiseen. N&itad ovat:

e vditteen kohteena olevan aineen maara vuorokausiannoksessa

e maininta tasapainoisen ja monipuolisen ruokavalion seka terveiden
elamantapojen tarkeydesta*

e tieto siitd, kuinka paljon ja kuinka usein elintarviketta on nautittava
vaitetyn hyddyn saamiseksi

e tarvittaessa huomautus henkil6ille, joiden olisi valtettava elintarvikkeen
nauttimista sekd asianmukainen varoitus niissa tuotteissa, joiden
liiallisesta nauttimisesta todennakoisesti aiheutuu terveysriski

e jos kaytetdan sairauden riskitekijan vahentamiseen liittyvaa
terveysvaitettd, tulee olla maininta: “Sairauteen liittyy useita riskitekijoita,
eikd yhden tekijan muuttamisesta valttamatta ole hyotya”.

* Koska ravintolisdasetuskin edellyttda mainintaa “ravintolisaa ei tule kayttaa
monipuolisen ruokavalion korvikkeena”, Ruokavirasto katsoo, etta seuraavalla
lauseella voi yhdistda seka vaiteasetuksen etta ravintolisdasetuksen pakolliset
merkinnat: “Ravintolisa ei korvaa monipuolista ja tasapainoista ruokavaliota eika
terveita elamantapoja.”
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Lisatietoa terveysvaitteista [0ytyy Ruokaviraston internetsivuilta.

4.5.3 Kielletyt vditteet

Seka elintarviketietoasetuksen etta ravintolisdasetuksen mukaan ravintolisan
pakkauksessa, esitteessa, mainonnassa tai muulla tavalla ei saa esittaa ihmisen
sairauksien ennalta ehkdisemiseen, hoitamiseen tai parantamiseen liittyvia
ominaisuuksia eika sellaisiin tietoihin saa viitata.

Tuotteiden vaikutuksista ei saa luoda ladkkeellista mielikuvaa esimerkiksi kayttamalla
ladketieteellisia termeja tai viittaamalla sairauden ihmisessa aiheuttamiin
muutoksiin, oireisiin, vaivoihin tai kipuihin niin, ettda markkinointi antaa vaikutelman,
etta elintarvikkeella olisi sairauksia ennalta ehkaisevia, hoitavia tai parantavia
vaikutuksia.

Vain ladkkeille, kasvirohdosvalmisteille ja perinteisille kasvirohdosvalmisteille seka
homeopaattisille ja antroposofisille valmisteille voi esittaa laakkeellisia
kayttotarkoituksia. Tallaisten tuotteiden myynti edellyttaa myyntilupaa tai
rekisterointia Fimealta, joka arvioi mm. tuotteen laatua, tehoa ja turvallisuutta.

Ravintolisille ja muille elintarvikkeille kiellettyja vaitteitd ovat esim.

e suojaa bakteereilta ja viruksilta

e auttaa verenpainetaudista karsivia

e rouva X:n verisuonten kalkkeumat havisivat valmisteella Y

e anemiaan

o |3dke-, ladkeyrtti- tai rohdos-sanan kaytto ravintolisdn nimessa tai
markkinoinnissa (my&s muilla kielilld).

Ravitsemus- ja terveysvditeasetuksen nojalla kiellettyd on myés mm.

e viitata yksittadisten ladkareiden tai terveydenhuollon ammattilaisten
suosituksiin

e viitata painonpudotuksen nopeuteen tai maaraan

e esittdd, ettd tuotteen nauttimatta jattamisella voi olla terveysvaikutuksia

e saattaa epdilyksenalaiseksi muiden elintarvikkeiden turvallisuutta tai
riittavyytta

e rohkaista tuotteen liialliseen kulutukseen
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e pelotella kuluttajia elintoimintojen muutoksilla.

5 RAVINTOLISIEN RAJAPINNAT

Ravintolisat ovat elintarvikkeita, jotka poikkeavat muista elintarvikeryhmista
olomuotonsa seka kayttotarkoituksensa vuoksi. Ravintolisa voi myds muistuttaa
hyvin |3dheisesti jotain toista elintarvikeryhmaa, minka vuoksi rajanveto eri tuotteiden
valilla voi olla haastavaa. Ravintolisat voivat myods muistuttaa ulkomuodoltaan ja
kayttotavaltaan, joissain tapauksissa jopa koostumukseltaan, laakkeita. Seuraavassa
kdaydaan lapi ravintolisien rajapintoja muihin tuotteisiin.

5.1 Rajaus tavanomaisiin elintarvikkeisiin

Ravintolisat ovat elintarvikkeita, jotka poikkeavat paasaantoisesti muista
elintarvikeryhmistad olomuotonsa ja kayttotarkoituksensa vuoksi. Joidenkin
tuotteiden kohdalla rajanveto on kuitenkin haastavampaa, silla esimerkiksi olomuoto
voi olla yhteinen ravintolisdlle seka tavanomaiselle elintarvikkeelle.

Esimerkkina tasta on kuituvalmiste, jota voidaan myyda tavanomaisena
elintarvikkeena, jota lisataan esimerkiksi puuron tai jogurtin sekaan haluttu maara tai
kayttéohjeen mukaisesti. Kuituvalmistetta voidaan markkinoida myds ravintolisana
tiivistettyna kuidun ldhteen3, jos sita kdytetdaan pienina mitta-annoksina. Tallin
kuituvalmisteesta saatavan kuidun maara on oltava ravintolisan suositeltavassa
vuorokausiannoksessa vahintaan 3 g (kuidun Iéhde ravitsemusvaitteen kdyton ehto).
Nain ollen tuotteen elintarvikeryhma maaraytyy sen kayttotarkoituksen mukaan, eli
millaiseen tarkoitukseen elintarviketta markkinoidaan. Jos elintarvike tayttaa
ravintolisan maaritelman (ks. kappale 2 Ravintolisan maaritelma), sen voi tuoda
markkinoille ravintolisdnd, kunhan tuotteesta annetaan ravintolisid koskevan
lainsddadannon mukaiset tiedot seka tuotteesta on tehty ravintolisdilmoitus
Ruokavirastoon (ks. kappale 6.2).

Karamellien ja purukumien luokittelu

Lahtokohtaisesti Ruokavirasto katsoo, ettd karamellit ja purukumit ovat tavanomaisia
elintarvikkeita, tai mahdollisesti tdydennettyja elintarvikkeita, jos niihin on lisatty
vitamiineja tai kivennaisaineita. Karamellit ja purukumit kuitenkin sopivat
olomuotonsa perusteella myos ravintolisdasetuksen maaritelmaan ja ne voidaan
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luokitella ravintolisiksi, mikali niiden kayttotarkoitus on selkedsti ravintolisalle
ominainen. My0s tuotteen ulkoasun on oltava sellainen, ettei tuotetta sekoiteta
tavanomaisiin karamelleihin ja purukumeihin. Ravintolisdluokitusta puoltaviksi
tekijoiksi voidaan katsoa myds, esimerkiksi, turvakorkillinen purkki, ja etta tuotetta
myydaan selkeasti ravintolisana, eika makeisena tai purukumina.

Urheilijoille tarkoitetut valmisteet

Urheilijoille markkinoidut elintarvikkeet ovat sisaltonsa, valmistemuotonsa ja
kayttotarkoituksensa mukaisesti joko

e tavanomaisia elintarvikkeita (esimerkiksi heraproteiini, raejuusto, rahka,
smoothie)

e tdydennettyja elintarvikkeita (esimerkiksi vitamiineilla ja kivennaisaineilla
tdydennetyt urheilujauheet, -patukat, -juomat)

e ravintolisia (esimerkiksi kapselit, tabletit, pienind mitta-annoksina
kaytettdavat vahdenergiset jauheet).

Urheilijoiden proteiini-, aminohappo- ja hiilihydraattijauheet, patukat ja juomat ovat
pddsaantoisesti tavanomaisia tai taydennettyja elintarvikkeita. Osa urheilijoille
tarkoitetuista elintarvikkeista luokitellaan kayttotarkoituksen ja -tavan seka
energiamaadran perusteella kuitenkin ravintolisiksi. Ravintolisaksi luokitellut
urheiluvalmisteet ovat sellaisia, jotka valmistemuodoltaan eroavat muista
elintarvikkeista eli ovat esimerkiksi pillereitd, kapseleita, jauheita tai yrttiuutteita.
Ravintolisia ovat esimerkiksi vitamiinien, kivennaisaineiden, aminohappojen, kuidun
ja rasvahappojen saantiin tarkoitetut valmisteet seka erilaiset kasviuutevalmisteet.
Oleellista on, etta ravintolisistad saatava energian maara on vahainen, kun taas
tavanomaiset urheilijoille tarkoitetut elintarvikkeet voivat sisdltdaa runsaasti energiaa
korvaten jopa aterioita tai aterian osia. Ravintolisia nautitaan pienina mitta-
annoksina, joten juomatyyppiset urheilijoille tarkoitetut valmisteet eivat siten sovi
ravintolisan maaritelmaan. Tama koskee myo6s juomajauheita, joista on tarkoitus
valmistaa juoma. Sen sijaan poretabletit ja jauheet, jotka liuotetaan pieneen
maaraan (n. 1-2 dl) nestettd valmisteen nauttimisen helpottamiseksi, voidaan katsoa
ravintolisiksi.

Ruokavirasto katsoo, ettda mikali ravintolisdsta saatavan energian maara ei ylita 200
kJ (50 kcal) vuorokaudessa valmisteen enimmaisannostusohjeen mukaan, silla ei ole
merkitystd paivittdisen energian saannin kannalta. Pieneksi mitta-annokseksi
katsotaan tee- tai ruokalusikallinen (5—15 ml) myytavaa valmistetta, kuitenkin niin,
etta ravintolisdn vuorokausiannos on tilavuudeltaan korkeintaan 100 ml.
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5.2 Rajaus taydennettyihin elintarvikkeisiin

Rajanveto ravintolisan ja taydennetyn elintarvikkeen valilla ei talla hetkelld ole
kaikilta osin taysin selkea eika yhteisia ohjeita ole annettu EU-tasolla. Taydennetyilla
elintarvikkeilla tarkoitetaan elintarvikkeita, joihin on valmistuksessa lisatty
ravintoaineita, eli tavallisimmin vitamiineja tai kivenndisaineita. Seka taydennetylla
elintarvikkeella etta ravintolisalla on sama kayttotarkoitus: tavanomaisen
ruokavalion tdaydentaminen.

Taydennetty elintarvike muistuttaa olomuodoltaan enemman tavanomaista
elintarviketta kuin ravintolisaa. Tdydennettyja elintarvikkeita ovat mm.

e D-vitaminoitu maito

e vitamiinilla ja kivennaisaineella taydennetty virvoitusjuoma,

e energiajuoma, johon on lisatty kofeiinia, guaranaa ja B-ryhman vitamiineja,

e A-ja D-vitamiineilla tdydennetty margariini,

e kivenndisaineilla taydennetyt aamiaismurot

e jodioitu suola tai

e ateriankorvike painonhallintaan.

Tdydennetyn elintarvikkeen kdayttomaarat ovat yleensa suurempia kuin ravintolisien,
ja niista saatava energiamaara on merkittava ruokavalion kannalta. Ravintolisia sen
sijaan nautitaan pienina mitta-annoksina eika niista tule saada merkittavaa maaraa

energiaa.

Lisatietoa taydennetyista elintarvikkeista Ruokaviraston internetsivuilla.

5.3 Rajaus erityisille ryhmille tarkoitettuihin elintarvikkeisiin

Erityisille ryhmille tarkoitettuja elintarvikkeita ovat
e adidinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet
e viljapohjaiset valmisruoat ja lastenruoat
e erityisiin Iaakinnallisiin tarkoitetut elintarvikkeet eli kliiniset ravintovalmisteet
e painonhallintaan tarkoitetut ruokavalionkorvikkeet

Erityisille ryhmille tarkoitetut elintarvikkeet voivat olla kayttajiensa ainoita
ravinnonlahteitd, jotka korvaavat paivan kaikki ateriat tai niita voidaan kayttaa
tdydentavana ravintona, jolloin ne kattavat osan paivittadisesta ravinnontarpeesta.
Padsaadntoisesti erityisille ryhmille tarkoitetut elintarvikkeet eivat ole pilleri- tai

kapselimuodossa. Ravitsemuksellisesti epataydellinen tai
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ravintoainekoostumukseltaan sopeutettu kliininen ravintoainevalmiste, joka ei
sovellu ainoaksi ravinnonlahteeksi, voi olla myds pilleri- tai kapselimuodossa oleva
tuote.

Kliininen ravintoainevalmiste on potilaiden ruokavaliohoitoon tarkoitettu tuote, jota
tulee kayttaa ladkarin valvonnassa. Se on tarkoitettu potilaille, joiden tavallisten
elintarvikkeiden tai niiden sisdltamien tiettyjen ravintoaineiden tai
aineenvaihduntatuotteiden nauttiminen, sulatus, imeytyminen, aineenvaihdunta tai
erittdminen on puutteellista, huonontunutta tai hairiintynytta tai joilla on muita
|aaketieteellisesti maaritettyja ravitsemuksellisia tarpeita ja joiden ravinnonsaantia ei
voida turvata pelkastdaan tavanomaista ruokavaliota muuttamalla. Jos ravinnonsaanti
voidaan turvata tavanomaista ruokavaliota muuttamalla tai ravintolisaa kayttamalla,
tuotetta ei katsota kliiniseksi ravintovalmisteeksi. Kliinisesta ravintovalmisteesta ei
saa esittda ravitsemus- ja terveysvaitteita. Kielto ei kuitenkaan esta yksinomaan
ladketieteen, ravitsemustieteen ja farmasian alan koulutuksen saaneille henkildille tai
muulle ditiys- tai lastenhuollosta vastuussa olevalle terveydenhuollon
ammattihenkilostolle tarkoitetun hyodyllisen tiedon tai suositusten jakamista.

Lisatietoa erityisille ryhmille tarkoitetuista elintarvikkeista Ruokaviraston

internetsivuilla.

5.4 Rajaus laakkeisiin

Ladkelain 395/1987 3 §:n mukaan lddke on valmiste tai aine, jonka tarkoituksena on
sisdisesti tai ulkoisesti kaytettyna parantaa, lievittaa tai ehkaista sairautta tai sen
oiretta ihmisessa tai eldimessa. Ladkkeeksi katsotaan myds ihmisen tai eldimen
terveydentilan tai sairauden syyn selvittamiseksi tai elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi sisdisesti tai ulkoisesti kaytettava valmiste tai aine.
Ladkkeena myytavalla valmisteella tulee aina olla Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean myéntama myyntilupa tai rekisterdinti.

Ladkelain mukaan Fimean tehtdvana on tarvittaessa paattaa, onko ainetta tai
valmistetta pidettava ladkkeena. Luokittelupdatos tehdaan valmistekohtaisesti.
Valmiste luokitellaan joko ladkkeeksi tai ei-ladkkeeksi. Luokitteluun vaikuttavat seka
valmisteen koostumus ja vaikutus etta sille esitetty kayttotarkoitus. Jos valmistetta
kaytetdan ladkkeen maaritelman (ladkelaki 3 §) mukaisesti, on sen kayttotarkoitus
ladkkeellinen ja valmiste on talloin lddke. Luokittelupyynnon tekemisestad annetaan
ohjeita Fimean kotisivuilla.
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Jos valmiste on luokiteltu lddkkeeksi, sitd ei saa pitda kaupan elintarvikkeena. Toimija
on vastuussa tuotteensa myynnista ja oikean myyntikanavan valinnasta seka siit3,
ettd ladkkeeksi luokiteltu valmiste poistetaan myynnista.

Ladkeluettelo

Fimea on vahvistanut ja julkaissut paatdksen ladkeluettelosta, joka sisaltaa kolme
liitettd. Paatos sisaltaa luettelon Suomessa ladkkeellisessa kdytossa olevista aineista
ja rohdoksista (liitteet 1 ja 2), seka luettelon ladkeaineanalogeista ja prohormoneista,

jotka rinnastetaan aina vaikutuksen perusteella ainoastaan laakemaarayksella
toimitettaviin laakkeisiin (liite 1 A). Ladkeluettelo ei ole tyhjentava. Kaikki aineet ja
rohdokset, jotka tayttavat ladkelain ladkkeen maaritelman, ovat ladkkeita.

Ladkkeita ovat paatdksen mukaan ladkeluettelon liitteessa 1 luetellut aineet, niiden
suolat ja esterit; rikoslain 44 luvun 16 §:n 1 momentissa tarkoitetuista dopingaineista
annetussa valtioneuvoston asetuksessa kulloinkin luetellut dopingaineet; ja liitteessa
1A luetellut aineet.

Ladkkeita ovat myos seuraavat aineet ja valmisteet, jos niita kdytetaan laakelain 3 §:n
mukaisesti:

e Fimean paatoksen liitteessa 2 luetellut rohdokset ja niistd edelleen
valmistetut vaikuttavat aineet, joita ovat kasvirohdostuotteet (mm.
uutteet, tinktuurat, puristemehut) ja vastaavat eldinperaiset vaikuttavat
aineet seka naista valmistetut ladkevalmisteet;

e erindiset tavanomaisista ladkkeistd olomuodoltaan, koostumukseltaan,
valmistustavaltaan tai vaikutusmekanismiltaan poikkeavat valmisteet tai
aineet, kuten radioaktiiviset ladkevalmisteet, allergeenivalmisteet,
rokotteet, lddkkeelliset kaasut, pitkadlle kehitetyssa terapiassa kaytettavat
ladkkeet seka ihmisveresta tai -veriplasmasta perdisin olevat ladkkeet; ja

e vitamiini- ja kivenndisainevalmisteet.

Elintarvikkeina voidaan joissakin tapauksissa myyda valmisteita, jotka sisaltavat
ladkeluettelon aineita tai rohdoksia (esim. punahattua). Talléin valmisteen kdyton
tulee perustua muuhun kuin valmisteen tai sen sisdltdman aineen tai kasvin
ladkkeelliseen vaikutukseen (ks. ravintolisan maaritelma, kappale 2). Markkinoilla voi
siis joissakin tapauksissa olla samoja aineita tai kasveja sisaltavia valmisteita, joiden
valmistukseen ja myyntiin kohdistuvat erilaiset vaatimukset riippuen siitd, tuodaanko
ne markkinoille ldadkelainsaadannon vai elintarvikelainsaadanndn mukaan.
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Ruokavirasto suosittelee ottamaan yhteytta Fimeaan luokittelutarpeen arvioimiseksi,
mikali ravintolisa sisaltaa ladkeluettelon aineita tai rohdoksia. Fimea voi myds oma-
aloitteisesti luokitella valmisteen ladkkeeksi, jos se tayttaa ladkkeen kriteerit.
Ladkeluettelo 16ytyy Fimean internetsivuilta.

Kasvirohdoslddkkeet ja homeopaattiset valmisteet

Kasvirohdosladkkeet ja homeopaattiset valmisteet jaetaan myyntiluvallisiin
kasvirohdosvalmisteisiin ja rekisteroityihin perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin seka
myyntiluvallisiin ja rekisterdityihin homeopaattisiin valmisteisiin. Homeopaattisiin
valmisteisiin rinnastetaan myos sellaiset antroposofiset valmisteet, jotka tayttavat
ladkelain homeopaattisen valmisteen maaritelman. Kaikkia edellda mainittuja
valmisteita valvoo Fimea.

Kasvirohdosvalmisteet ovat ladkevalmisteita, joiden vaikuttavat aineet ovat
kasviperaisid aineita tai kasvirohdostuotteita tai ndiden yhdistelmia.

Perinteiselld kasvirohdosvalmisteella tarkoitetaan sellaista ihmiselle tarkoitettua
ladkevalmistetta, jonka vaikuttavina aineina on kasviperaisia aineita,
kasvirohdostuotteita tai ndiden yhdistelmia. Lisaksi sen on taytettava ladkelain 22 §:n
1 momentissa sdadetyt rekisterdinnin edellytykset. Perinteinen kasvirohdosvalmiste
voi sisaltdada myos vitamiineja tai kivennaisaineita, jos ne edistavat kasviperaisten
vaikuttavien aineiden vaikutusta.

Homeopaattisella valmisteella tarkoitetaan ladkevalmistetta, joka on valmistettu
homeopaattisista kannoista Euroopan farmakopeassa kuvatulla homeopaattisella
menetelmalla. Antroposofiset ladkevalmisteet lasketaan tallaisiksi valmisteiksi.
Homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet voivat olla joko myyntiluvallisia tai
rekisteroityja tuotteita.

Ravintolisan ja kasvirohdosvalmisteen pakkausmerkinnat eroavat selvasti toisistaan.
Kasvirohdosvalmisteiden pakkausmerkinnat maaraytyvat ladkelain perusteella.
Esimerkiksi perinteisen kasvirohdosvalmisteen myyntipaallysmerkinnoissa on
merkintd "PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE — TRADITIONELLT VAXTBASERAT
LAKEMEDEL” ja ”Ota yhteys laakériin, jos oireet jatkuvat tai jos hoidon aikana esiintyy
haittavaikutuksia / Kontakta ldkare om symtomen fortsatter eller om det
forekommer biverkningar under behandlingen”. Myyntipaallyksessa on myos
rekisterdintinumero (R xxx FI)”.
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Seka rekisterdityjen etta myyntiluvallisten homeopaattisten ja antroposofisten
valmisteiden myyntipdallyksessa on merkinta “"HOMEOPAATTINEN VALMISTE —
HOMEOPATISKT MEDEL” TAI ”ZANTROPOSOFINEN VALMISTE — ANTROPOSOFISKT
MEDEL” ja rekisterdintinumero (H xxx Fl, jota seuraa tarvittaessa
laimennusastemerkintd, esim. D6).

Lisatietoa kasvirohdosladkkeistd ja homeopaattisista valmisteista |I0ytyy Fimean
internetsivuilta.

Fimea valvoo ladkkeita, niiden valmistusta, jakelua, markkinointia ja myyntia.
Myyntiluvallisia ladkkeitd saa myyda vaestolle vain apteekeista, sivuapteekeista,
apteekin palvelupisteesta tai apteekin verkkopalvelusta. Perinteisten
kasvirohdosvalmisteiden ja rekisteroityjen homeopaattisten tai antroposofisten
valmisteiden myyntikanavana voi olla myds vahittaismyymala. Fimea paattaa
valmisteen myyntipaikan myéntamisen yhteydessa.

Jotta ladkkeet ja elintarvikkeet erottuvat selkeasti toisistaan eika kuluttajille synny
vaarinkasityksen mahdollisuutta, Ruokavirasto katsoo, etta ladkkeiden ja
elintarvikkeiden tulee selkedsti erottua mainonnassa toisistaan. Niitd ei saa
markkinoida harhaanjohtavasti samalla materiaalilla. Elintarviketietoasetuksen 7
artiklan mukaan elintarvikkeen pakkauksessa, esitteessa, mainoksessa tai muulla
tavalla markkinoinnin yhteydessa elintarvikkeesta on annettava totuudenmukaiset ja
riittavat tiedot. Elintarvikkeesta ei saa myodskaan antaa harhaanjohtavia tietoja.
Harhaanjohtavien tietojen antamista koskevasta kiellosta saadetaan myos yleisen
elintarvikeasetuksen 16 artiklassa. Myos ladkeasetuksen (693/1987) 25 b §:n mukaan
vaestoon kohdistettavassa ladkemarkkinoinnissa mainoksesta on kaytava selkeasti
ilmi, ettd kyseessa on ladkemainos.

Taulukko 4. Elintarvikkeilla ja l1adkkeilla on erilaiset markkinoille tulon edellytykset ja

valvonta.
ELINTARVIKKEET LAAKKEET
Tuotteet Tavanomaiset Uuselintarvikkeet | Ravintolisat Ladkevalmisteet:
elintarvikkeet — myyntiluvalliset
Taydennetyt ladkevalmisteet ml.
elintarvikkeet kasvirohdosvalmisteet
— rekisteroidyt
Aidinmaidon- perinteiset
korvikkeet kasvirohdosvalmisteet
— homeopaattiset ja
Eradt vieroitus- antroposofiset
valmisteet valmisteet
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ELINTARVIKKEET

LAAKKEET

Kliiniset
ravintovalmisteet

Painonhallintaan
tarkoitetut

viranomainen

ruokavalion
korvikkeet
Markkinoille Ei erityisia lupa- Lupamenettely IImoitus- Lupamenettely
tulon tai ilmoitus- menettely (myyntilupa tai
edellytykset vaatimuksia rekisterdinti)
markkinoille
saattamisessa
Lupa- tai EU-komissio Ruokavirasto Fimea
ilmoitus-

Euroopan ladkevirasto
(European Medicines
Agency, EMA)

Valvonta

e Elintarvikeyritysten omavalvonta

e  Kuntien elintarvikevalvontaviranomaiset
e Tulli (maahantuonti ja sisamarkkinatuonti)
e Ruokavirasto/ Eldinladkinnallinen rajatarkastus

Fimea

5.5 Rajaus laakinnallisiin laitteisiin

Lainsdddannén mukaan (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745
ldakinnallisista laitteista) 1adkinnallisella laitteella tarkoitetaan instrumenttia,

laitteistoa, valinettd, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta

tarviketta, jonka sen valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmisilla, joko yksindan

tai yhdistelmina, seuraaviin ladketieteellisiin tarkoituksiin:

a) sairauden diagnosointi, ehkdisy, ennakointi, ennusteen laatiminen,

b)

c)

d)

tarkkailu, hoito tai lievitys,

vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai

kompensointi,

anatomian tai fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen,

korvaaminen tai muuntaminen, ja

tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien

tutkimusten avulla ihmiskehosta otetuista naytteistd, mukaan lukien

elinten, veren ja kudosten luovutukset.
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Edella tarkoitetun ladkinnallisen laitteen paaasiallista aiottua vaikutusta
ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin, immunologisin tai metabolisin
keinoin, mutta sen toimintaa voidaan tallaisilla keinoilla edistaa.

Laakinnallisina laitteina pidetdan myos:
e) hedelmoittymisen saatelyyn tai tukemiseen tarkoitettuja laitteita, ja
f) laakinnallisten laitteiden puhdistukseen, desinfiointiin tai sterilointiin
tarkoitettuja tuotteita.

Ladkinnallinen laite on suunniteltava, valmistettava, pakattava ja merkittava siten,
ettd se soveltuu valmistajan tarkoittamaan tehtavaan. Valmistaja vastaa siita, etta
laite

e on sita koskevien maaritelmien mukainen
e tayttaa yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
e eivaaranna potilaan, kdyttajan tai muun henkilén turvallisuutta.

Valmistajan on annettava laitteelle [adkinnallisen laitteen maaritelman mukainen
kayttotarkoitus. Kun ladkinnallinen laite saatetaan markkinoille, se on varustettava
CE-merkinnalla, lukuun ottamatta eradita poikkeustilanteita. CE-merkinnalla
valmistaja vahvistaa, etta laite tayttaa sita koskevat olennaiset vaatimukset.

Joissain tapauksissa myos suun kautta nautittava valmiste voidaan katsoa laitteeksi,
mikali silla on ladkinnallisen laitteen maaritelman mukainen kayttotarkoitus ja

vaikutusmekanismi ja se tayttaa laitteelle asetetut olennaiset vaatimukset.

Lisatietoa ladkinnallisista laitteista 10ytyy Fimean internetsivuilta.

6 RAVINTOLISAALAN TOIMIJOILTA VAADITTAVAT ILMOITUKSET

6.1 Elintarviketoiminnasta ilmoittaminen

Ravintolisiin liittyva toiminta, kuten valmistus, valmistuttaminen, maahantuonti ja
vienti sekd myynti, on elintarviketoimintaa, josta on ilmoitettava oman kunnan
elintarvikevalvontaviranomaiselle. Ravintolisien koostumukseen ja niistd annettaviin
tietoihin liittyy monenlaisia riskeja, minka vuoksi niiden pienimuotoisestakin
myynnistd, markkinoinnista tai valittamisesta on tehtadva ilmoitus. lImoitus
toiminnasta on tehtava, vaikka myyjalla ei varsinaisesti ole ravintolisia hallussaan ja
han vain markkinoi tai valittaa niitd, tai vaikka hanella ei ole elintarvikehuoneistoa.
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Tallaista toimintaa ovat esimerkiksi ns. agentuuritoiminta seka etamyynnin eri
muodot, kuten ravintolisien internet-, puhelin- tai postimyynti seka
verkostomarkkinointi (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 2017/625 (EU)
virallisesta valvonnasta, artikla 15(5)). Jos yrityksen toimintaa laajennetaan
etamyyntiin, siita tulee ilmoittaa kunnan elintarvikevalvontaviranomaiselle.

[Imoitus elintarviketoiminnasta toiminnan rekisterdintia varten tehddan oman
kunnan elintarvikevalvontaviranomaiselle viimeistaan nelja viikkoa ennen toiminnan
aloittamista. llmoituksen voi tehda sahkoisesti ilppa-sivuston kautta tai kunnan
internetsivuilta 16ytyvalla ilmoituslomakkeella. Elintarvikelain 10 §:n mukainen
ilmoitus tulee tehda myos, jos toiminnassa tapahtuu olennaisia muutoksia. Samoin
toiminnan keskeyttdamisesta, toiminnan lopettamisesta seka toimijan vaihtumisesta
on viivytyksetta ilmoitettava kunnan elintarvikevalvontaviranomaiselle. IImoituksen
kasittelysta peritddan maksu kunnan hinnaston mukaisesti.

Jos elintarvikehuoneistossa kasitellaan eldinperaisia elintarvikkeita tai niiden raaka-
aineita ennen vahittdaismyyntid, huoneistolle on haettava hyvaksyntaa kunnan
elintarvikevalvontaviranomaiselta ennen toiminnan aloittamista tai toiminnan
olennaista muuttamista. Hakemuksen yhteydessa valvontaviranomaiselle on
esitettdva suunnitelma omavalvonnasta (ks. kohta 7.1).

Lue lisaa elintarviketoiminnan aloittamisesta Ruokaviraston internetsivuilta.

6.2 Ravintolisailmoitus

Elintarvikelain 6 § mukaan elintarvikealan toimijan, joka valmistaa, valmistuttaa, tuo
maahan (sisamarkkinoilta tai kolmansista maista) tai muulla tavalla saattaa
markkinoille ravintolisia, on tehtava siita ilmoitus Ruokavirastolle.

Ruokavirasto katsoo, ettd ravintolisan markkinoille saattamisesta vastuussa olevan
toimijan tulisi tehda ravintolisia koskeva ilmoitus viimeistadan samanaikaisesti, kun
tuote saatetaan markkinoille. lImoitus vaaditaan myds, kun valmisteen koostumus
sille ominaisten aineiden osalta muuttuu. limoitusta ravintolisan markkinoilta
poistumisesta ei tarvitse tehda.

lImoitus vaaditaan myos seuraavissa tilanteissa:

1. Samaa ravintolisda saattaa markkinoille useampi eri toimija
Jos ravintolisdlld on useita vastuussa olevia toimijoita (esimerkiksi useita
maahantuojia, jotka myyvat ravintolisdd omalla nimelldan ja siten vastaavat
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ravintolisdstd annettavista tiedoista Suomessa), jokaisen ndista tulee tehda
ilmoitus kyseisesta ravintolisasta. lImoituksessa ja pakkausmerkinnoissa
annettujen tietojen tulee olla yhtenevaiset.

2. Ravintolisan markkinoille saattamisesta vastaava toimija vaihtuu
[Imoitus on tehtava myds aina, kun ravintolisan markkinoille saattamisesta
vastuussa oleva toimija vaihtuu. Vaikka ravintolisista aikaisemmin vastannut
elintarvikealan toimija on tehnyt ravintolisista vaaditut ilmoitukset, ovat kyseiset
ravintolisat uudelle ravintolisista vastaavalle toimijalle uusia ravintolisia, joiden
markkinoille saattamisesta sen tulee tehda ilmoitukset.

3. Ravintolisdan nimi muuttuu oleellisesti
Jos ilmoitetun ravintolisdan nimi muuttuu siten, ettei keskiverto kuluttaja voi enaa
tunnistaa ravintolisaa samaksi tuotteeksi, katsotaan kyseinen ravintolisa uudeksi
ravintolisaksi, jonka markkinoille saattamisesta tulee tehda ilmoitus. Jos
ilmoitetun ravintolisan nimi muuttuu vain hieman, siten, etta keskiverto kuluttaja
voi edelleen tunnistaa ravintolisdn samaksi tuotteeksi, katsotaan muutos niin
pieneksi, ettei uutta ilmoitusta vaadita.

Ravintolisaasetuksen 7 §:n mukaan ravintolisailmoitukseen tulee liittaa malli
valmisteessa kaytettavista pakkausmerkinndista, josta ilmenevat seka lakisaateiset
ettd vapaaehtoiset pakkausmerkinnat ja mahdollisuuksien mukaan myos
pakkaukseen suunnitellut kuvat. Jos ilmoituksen allekirjoittaja on ilmoittavan
yrityksen ulkopuolinen taho, esimerkiksi alan konsulttiyritys, liitteena tulee olla myds
valtakirja. Muita ilmoitukseen liitettavia liitteita voi olla esim. tuote-esite.

Ravintolisdilmoitus tehddaan Ruokaviraston sahkdisessa asiointipalvelussa.
IImoituksen voi tehda suomen, ruotsin tai englannin kielelld. Sahkoiseen
asiointipalveluun kirjaudutaan Suomi.fi-tunnistautumisen avulla. Tietoa
tunnistautumisesta l6ytyy Suomi.fi-sivustolla. Asiointipalvelussa tarvittavia valtuuksia

voi hakea Suomi.fi-sivustolla annettujen ohjeiden mukaisesti. Suomi.fi-palvelussa

ovat seuraavat valtuuskoodit valittavissa asiointipalvelun kaytt6a varten:
e Elintarvikeilmoitusten tekeminen
o talla valtuudella valtuutettu voi valtuuttajan puolesta katsella ja
lahettda elintarvikkeisiin liittyvia ilmoituksia sekd muuttaa niiden
tietoja.
e Elintarvikeilmoitusten katselu
o talla valtuudella valtuutettu voi valtuuttajan puolesta ldhettaa
elintarvikkeisiin liittyvia ilmoituksia ja katsella niita ilmoituksia, jotka
valtuutettu on itse tehnyt.
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Tarkemmat ohjeet ilmoituksen tekemiseen ja sdahkoéisen palvelun kayttamiseen
I6ytyvat Ruokaviraston internetsivuilta.

lImoituksen ldhettdmisen onnistuttua palvelu ldhettda automaattisen viestin
ilmoituksen vastaanotosta ilmoituksessa annettuun sahkopostiosoitteeseen. Palvelu
lahettaa tiedon ilmoituksesta myds tiedoksi ja valvontaa varten sen kunnan
elintarvikevalvontaviranomaiselle, jonka alueella ilmoituksen tehnyt toimija sijaitsee.
Lisaksi Ruokavirasto lahettaa tarvittaessa tietoja ilmoituksista muille
valvontaviranomaisille (Tulli ja Fimea).

Mikali elintarvikealan toimija ei voi lahettaa ilmoitusta sahkdisen asiointipalvelun
kautta, voi ravintolisdilmoituksen tehda tarvittaessa ilmoituslomakkeella, joka [6ytyy
Ruokaviraston internetsivuilta.

HUOM. Ruokavirasto ei arvioi ilmoitusta vastaanottaessaan ravintolisan
koostumuksen tai pakkausmerkintdjen lainmukaisuutta. llmoituksen
vastaanottaminen ei tarkoita sita, etta Ruokavirasto olisi hyvaksynyt ilmoitetun
ravintolisdn lainsadadannén vaatimusten mukaiseksi.

Elintarvikealan toimija vastaa itse siitd, etta tuote on ravintolisdasetuksen ja muun
elintarvikkeita koskevan lainsadadannoén mukainen. Tata edellyttdaa myos
elintarvikelaissa toimijalle saadetty velvollisuus suorittaa omavalvontaa.

Ravintolisdilmoituksen vastaanottamisesta peritddan maa- ja metsatalousministerion
antaman maksuasetuksen Ruokaviraston maksullisista suoritteista
mukainen maksu. Ajantasainen hinnasto 16ytyy Ruokaviraston internetsivuilta.

Lasku maksun perimisesta lahetetdan toimijan ilmoituksessa antamaan osoitteeseen
ilmoituksen kasittelyn jalkeen.

7 VALVONTA

7.1 Omavalvonta

Elintarvikelain 15 §:n mukainen omavalvonta velvoittaa, etta elintarvikealan
toimijalla on oltava jarjestelma, jonka avulla toimija tunnistaa ja hallitsee
toimintaansa liittyvat vaarat ja varmistaa, ettd toiminta tayttaa
elintarvikesadanndksissa asetetut vaatimukset. Elintarvikealan toimijalla on oltava
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riittavat ja oikeat tiedot ravintolisistd, joita han tuottaa, jalostaa, valmistaa, tuo
maahan, vie maasta, pakkaa, pitda kaupan, tarjoilee tai luovuttaa elintarvikkeeksi.

Omavalvonnassa keskitytaan itse elintarvikkeen liséksi sen valmistus-, kasittely-,
kuljetus-, varasto- ja myyntiolojen valvontaan silta osin, mika on toimijan osuus
ketjussa.

Ravintolisan valmistuksessa ja myynnissa ketjun jokainen toimija on vastuussa
omasta toiminnastaan. Tieto kdytetyista ainesosista on oltava jaljitettavissa raaka-
aineista lopputuotteeseen asti. Toimijan on varauduttava siihen, etta ravintolisassa
olevaa virhettd lahdetaan jaljittamaan tuotantoketjussa taaksepain.
Takaisinvetotilanteessa toimijalla on taas oltava tieto siitd, mihin virheelliset tuotteet
on lahetetty.

Omavalvonta koostuu vaarojen arvioinneista ja ns. kriittisten hallintapisteiden
tunnistamisesta, niiden seurannasta ja kirjallisesta dokumentoinnista.
Omavalvontaan sisaltyy myos ajantasainen suunnitelma toimenpiteista, joihin
ryhdytdan, jos ravintolisa osoittautuu maaraystenvastaiseksi.

Tuotteiden maaraystenmukaisuutta voidaan omavalvonnassa seurata raaka-aineen
toimittajilta saatavin todistuksin ja tarkastamalla reseptin paikkansapitavyys. Myds
valmisteista annettavien tietojen maardystenmukaisuus on tarkastettava. Joissakin
tapauksissa on syytd ottaa omavalvontandytteitd ja tehda tutkimuksia. Tarvittaessa
seurataan tutkimuksin esimerkiksi raaka-aineiden ja valmisteiden mikrobiologista ja
kemiallista laatua, ravintolisien koostumusta, esimerkiksi vitamiini- ja
kivennaisainepitoisuuksia ja muiden valmisteelle ominaisten aineiden maaria tai
muuntogeenisten ainesten esiintymista.

Lisatietoa omavalvonnasta |6ytyy Ruokaviraston internetsivulta.

7.1.1 Tuotevirheet ja takaisinvedot

Jos elintarvikealan toimija katsoo tai silla on syyta epailld, esimerkiksi omavalvonnan
tai kuluttajavalituksen (kuten haittavaikutusilmoituksen) seurauksena, ettad sen
maahantuoma, tuottama, jalostama, valmistama tai jakelema elintarvike on
maaraystenvastainen tai terveydelle vaarallinen, on sen ryhdyttava valittomasti
toimenpiteisiin asian selvittamiseksi ja otettava yhteytta oman kunnan
elintarvikevalvontaviranomaiseen (kdytanndssa terveystarkastajaan). Epaily
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ravintolisan turvallisuudesta tai maardaystenmukaisuudesta voi tulla toimijalle myos
viranomaisen kautta (kuva 6).

Terveysvaara (

Viranomainen

| ja kuluttajilta
.

| Takaisinveto markkinoilta

4 . N
Virheen korjaus
o »| a) valittomasti
Maargysten \ b) seuraavaan erdan )
Kuluttajavalitus vasta|suu_s, p {
mutta ei . .
terveysvaara | Tarvittaessa takaisinveto
liImoitus v kkinoil
Riskinarviointi ~—— . . markkinoilta
Omavalvonta viranomaisille . y
~

Kuva 6. Esimerkki toimenpiteista tuotevirhetilanteessa

Epdilyn seurauksena, elintarvikealan toimijan on kaynnistettava valittomasti
riskinarviointiprosessi, jossa toimija arvioi virheen laadun ja vakavuuden. Jos
kyseessa on esimerkiksi epailty haittavaikutus liittyen markkinoilla olevaan
ravintolisdan, toimijan on arvioitava ravintolisdn ja epaillyn haitan yhteytta seka
tarvittavia toimenpiteitad aiheutuneen haitan korjaamiseksi ja vastaavien
haittavaikutusten estamiseksi. Kunnan elintarvikevalvontaviranomainen arvioi
toimijan riskinarviointiprosessin riittavyyden ja ohjaa tarvittaessa toimintaa.
Riskinarviointiprosessin on oltava osa toimijan omavalvontaa.

Jos ravintolisa osoittautuu terveydelle haitalliseksi, eika siten tayta elintarvikkeiden
turvallisuutta koskevia vaatimuksia, on elintarvikealan toimijan kdynnistettava
valittomasti menettelyt kyseisen ravintolisan poistamiseksi markkinoilta ja
ilmoitettava asiasta elintarvikevalvontaviranomaiselle (takaisinvetoilmoitus kuntaan
ja Ruokavirastoon). Viranomaisille on toimitettava muun muassa tieto virheellisesta
tuotteesta, virheen laadusta, tuotteen jaljitettavyydestad (mistad tuote on hankittu ja
minne sitd on toimitettu), virheellisten tuotteiden maarasta ja toimenpiteista, joihin
on jo ryhdytty. On tarkeda, etta kaikki asianmukaiset kohdat
takaisinvetoilmoituksessa taytetaan tasmallisesti ja huolella.

Jos tuote on ehtinyt jo kuluttajalle asti, elintarvikealan toimijan on tiedotettava
takaisinvedosta myos kuluttajaa (yleinen elintarvikeasetus, 19 artikla). Toimijan on
ilmoitettava tehokkaalla ja tdsmallisella tavalla takaisinvedon syy ja tarvittaessa

ohjeistettava kuluttajia virheellisen tuotteen palauttamisessa.

Takaisinvetosuunnitelman on oltava osayrityksen omavalvontaa.
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Lisatietoa takaisinvedosta ja toimijan velvollisuuksista |6ytyy Ruokaviraston
internetsivulta.

Vinkkeja ravintolisien valmistajan, valmistuttajan ja maahantuojan valmisteita
koskevaan omavalvontaan

Varmista, etta

e ravintolisan sisaltamat vitamiinit, kivennaisaineet ja niiden yhdisteet ovat
sallittuja (ks. kappale 3.1)

e raaka-aineiden ja valmiiden ravintolisien mikrobiologien laatu on hyva

e raaka-aineet eivat sisadllda hormoneja, dopingaineita tai muita kiellettyja
aineita (ks. kappale 3.12)

o kaytetyt lisdaineet, aromit ja entsyymit ovat sallittuja ja niille annetut
kdayton ehdot toteutuvat (ks. kappale 3.4)

e ravintolisien ainesosien kayttohistoria elintarvikkeena ennen toukokuuta
1997 on varmistettu eika ravintolisa sisalla EU:ssa hyvaksymattomia
uuselintarvikeainesosia (ks. kappale 3.5)

e ravintolisan sisaltamat hyvaksytyt uuselintarvikeainesosat tayttavat niille
asetetut kdaytonehdot (ks. kappale 3.5)

e ravintolisan sisdltamat aineet eivat tee siita ladketta. Jos ravintolisa
sisaltaa ladkeluettelon aineita, on suositeltavaa pyytda luokittelu Fimealta
(ks. kappale 3.7)

e ravintolisat ja niiden raaka-aineet eivat sisalla vierasaineita yli sallittujen
enimmaismaarien (ks. kappale 3.10)

e ravintolisien raaka-aineet eivat sisalla kasvinsuojeluainejaamia yli
sallittujen enimmaismaarien (ks. kappale 3.11)

e pakkaus- ja muiden elintarvikekontaktimateriaalien turvallisuus ja
soveltuvuus on varmistettu

o pakkausmerkinnat vastaavat koostumusta

e pakkausmerkinnat on laadittu oikein (ks. luku 4) ja pakolliset
elintarviketiedot annetaan oikein my6s etdmyynnissa

e kuivattujen mausteyrttien, mausteiden ja maustekasvien mahdollisesta
sateilyttamisesta on ilmoitettu pakkausmerkinndissa
maardystenmukaisesti (ks. kappale 4.4)

o Huom. Muiden ainesosien sateilyttdminen ei ole sallittua (Kauppa- ja
teollisuusministerion asetus elintarvikkeen kasittelysta ionisoivalla
sateilylla 852/2000)

e muuntogeenisista ainesosista on tehty asetuksen mukaiset merkinnat (ks.
kappale 4.4)
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luomutuotteena myytava ravintolisa (luomu, bio, eko ym.), tayttaa
luomuasetuksen vaatimukset ja pakkaukseen on tehty asiaan kuuluvat
merkinnat (ks. kappale 4.4)
ravintolisdasta annettavissa tiedoissa on kerrottu mahdolliset kayton
rajoitukset ja varoitukset on tehty huomioiden mahdolliset riskiryhmat
e Huom. Jos kadyton rajoituksia ei ole annettu ravintolisasta
annettavissa tiedoissa, ravintolisan voidaan olettaa olla turvallinen
kaikille terveille kuluttajille.
ravintolisan markkinointi on maardysten ja hyvan tavan mukaista (ks.
kappale 4.5)
ravintolisasta on tehty ilmoitus Ruokavirastoon, se on ajantasainen ja on
todennettavissa tarkastuksella sitda pyydettdessa (ks. kappale 6.2)
ravintolisien jaljitettavyys on todennettavissa asiakirjoin (esim. tavaran
toimittajan lahetyslistat, laskut tai muu varastokirjanpito). Myds myydyt
ravintolisat on oltava jaljitettavissa, jos ne on toimitettu muualle kuin
suoraan kuluttajalle.

Vinkkeja ravintolisien jdlleenmyyntia koskevaan omavalvontaan

Ravintolisia myyvana toimijana varmista tavarantoimittajaltasi, etta

ravintolisistd on tehty ilmoitus Ruokavirastolle (ks. kappale 6.2)
ravintolisan merkinnat on tehty suomeksi ja ruotsiksi

merkinnat ovat helposti luettavia ja helposti havaittavia

jos ravintolisia myydaan luomutuotteina (luomu, bio, eko ym.),
merkinndissa nakyy kuuluminen luomuvalvonnan piiriin eli luomuvalvojan
tunnus (ks. kappale 4.4)

ravintolisdn merkinnoissa eikd markkinoinnissa ole ladkkeellisia vaittamia,
ja ravintolisasta annetut vaittamat ovat tosia (ks. kappale 4.5)
tavarantoimittaja ja ravintolisa ovat jaljitettavissa. Jos tuotteen
merkinndista ei I16ydy suomalaista elintarvikealan toimijaa, on tuotteen
myyjan kuitenkin tiedettava, kuka on tuotteen valittdja. Vastuu tuotteesta
ja sen jaljitettavyydesta siirtyy EU:n yleisen elintarvikeasetuksen
(178/2002) mukaan tuotteen ketjussa toimijalta toiselle.

Tavaraa vastaanotettaessa on syyta tarkistaa valmisteiden kunto. Omavalvontaan

kuuluu myds muun muassa valmisteiden myyntiajan ja oikeiden sailytyslampdtilojen

seuranta.
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7.2 Viranomaisvalvonta

Ravintolisia valvovat ensisijaisesti kuntien elintarvikevalvontaviranomaiset, joiden
alueella ravintolisayritykset sijaitsevat. Tulli valvoo kolmansista maista
maahantuotavia ravintolisia ja lisdksi pistokoeluontoisesti markkinavalvontana EU-
maista tuotavia ravintolisid. Ruokaviraston rajavalvonta valvoo kolmansista maista
peraisin olevien, eldinperadisten ravintolisien ja niiden valmistukseen tuotavien
eldinperaisten raaka-aineiden tuontia. Ruokavirasto ohjaa valvontaa koko maassa.

7.2.1 Kuntien elintarvikevalvonta

Kuntien elintarvikevalvontaviranomaiset valvovat seka neuvovat tarvittaessa
elintarvikealan toimijoita. Ravintolisien osalta valvonta kohdistetaan erityisesti
valmistajiin, valmistuttajiin ja maahantuojiin. Kunnan
elintarvikevalvontaviranomaisten valvonta kohdistuu paaasiassa elintarvikealan
toimijan omavalvonnan (ks. kappale 7.1) toimivuuden valvontaan. Ravintolisien
tuotekohtaisia vaatimuksia valvotaan Qiva-arviointiohjeiden mukaisesti. Ravintolisia

koskevia erityisvaatimuksia valvotaan Qiva-arviointiohjeella 12.1, mutta my&s muita

Oiva-arviointiohjeita sovelletaan ravintolisiin.

Elintarviketoiminnan rekisterdéinti
Kunnan elintarvikevalvontaviranomaiset vastaanottavat ja kasittelevat

elintarviketoiminnasta tehdyn ilmoituksen (ks. kappale 6.1) ja tallentavat tiedot
elintarviketoiminnan rekisterdinnista ymparistoterveydenhuollon keskitettyyn
toiminnanohjaus- ja tiedonhallintajarjestelmaan ja ilmoittavat tietojen
tallentamisesta toimijalle. Kun tiedot on tallennettu, toiminta kuuluu
suunnitelmallisen elintarvikevalvonnan piiriin ja toiminnalle maaritetaan
riskiluokituksen mukainen tarkastustiheys.

Alkutarkastus
Kunnan elintarvikevalvontaviranomaiset tekevat alkutarkastuksen ilmoitettuun

toimintaan. Tarkastus voidaan suorittaa kunnan parhaaksi katsomalla tavalla joko
fyysisena tai etatarkastuksena. Tarkastuksen yhteydessa kunta antaa elintarvikealan
toimijalle tarvittaessa ohjeistusta ja neuvontaa lainsadadannon vaatimuksista.

Valvonta
Alkutarkastuksen jalkeen elintarvikealan toimijaa valvotaan yleensa saannollisesti

riskiluokituksen mukaisella tiheydella ja Qiva-arviointiohjeiden mukaisesti, mutta ei

aina.
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Ravintolisien valmistus, valmistuttaminen seka tuonti ja/tai vienti (EU ja kolmasmaat)
kuuluvat suunnitelmallisen valvonnan piiriin ja toimintaa valvotaan sadannéllisesti.

Ravintolisien myyntid, markkinointia tai muuta valittamista valvotaan
e saanndllisesti, jos elintarvikemyynnin liikevaihto on yhteensa yli 20 000 euroa
tilikaudessa.
e tarvittaessa, jos ravintolisien myynti on pienimuotoista, eli
elintarvikemyynnin liikevaihto on yhteensa alle 20 000 euroa tilikaudessa.

Jos ravintolisid myyva toimija harjoittaa myds muuta elintarvikealan toimintaa,
otetaan liikevaihdossa huomioon koko elintarviketoiminnan liikevaihto.

Toiminta voidaan kuitenkin ottaa saanndéllisen valvonnan piiriin, jos esimerkiksi
epailyjen, ilmiantojen tai saatujen kuluttajavalitusten myota on syyta epailla
lainsdadanndn vastaista toimintaa.

Kun valvontaviranomainen on vakuuttunut siita, ettd toiminta on lainsdadannon
vaatimustenmukaista, se voi palautua jalleen saannéllisen valvonnan ulkopuolelle.

Valvonnasta perittévédt maksut

7.2.2 Tulli

Suunnitelmallisen elintarvikevalvonnan piiriin kuuluvilta elintarvikealan toimijoilta
peritdan vuosittain 150 euron suuruinen valvonnan perusmaksu. Poikkeuksena tasta
on hyvin pienimuotoinen, 1-2- ravintolisan myynti, jossa elintarvikemyynnin
lilkevaihto on yhteensa alle 20 000 euroa tilikaudessa. Tallaisesta hyvin
pienimuotoisesta ravintolisien myyntitoiminnasta ei perita valvonnan perusmaksua.

Valvonnan perusmaksun lisdksi maksullisia ovat elintarviketoiminnan rekisterdinti,
alkutarkastus seka muut sdannéllisen elintarvikevalvonnan tarkastukset. Myo6s
saannollisen elintarvikevalvonnan ulkopuolella (esimerkiksi epailyjen, ilmiantojen tai
kuluttajavalitusten yhteydessa) tehtavat tarkastukset voivat olla maksullisia. Maksut
maaraytyvat kunnan maksutaksan mukaisesti.

Lisaa ohjeita ja tietoa viranomaisvalvonnasta |6ytyy Ruokaviraston internetsivulta.

Tullilla on kaytettavissdan tuontielintarvikkeiden valvontaan koko maan kattava
ndytteenotto- ja valvontaverkosto. Viranomaistoiminnoista vastaa Tullin
tuoteturvallisuusyksikko ja tutkimuksista Tullilaboratorio.
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EU:n sisamarkkinoilla valmistettujen ravintolisien valvonta kuuluu ensi sijassa
valmistusmaan valvontaviranomaisille. Kuitenkin EU:n elintarvikevalvontamaaraysten
mukaan naytteita voidaan ottaa tuotannon, jakelun ja myynnin kaikissa vaiheissa.
Naiden pistokokeiden avulla varmistutaan siita, etta valvonta toimii alkuperamaassa
ja ravintolisiin on tehty vaaditut merkinnat myds suomen ja ruotsin kielella.

Tulli valvoo sisdmarkkinoilta tulevia ravintolisia tuojien varastoilla
pistokoeluontoisesti tehtavan naytteenoton pohjalta. Valvonta perustuu tullissa
vuosittain laadittavaan valvontasuunnitelmaan. Sisamarkkinandytteina olevia
tuotteita ei aseteta kayttoonottokieltoon tutkimusten ajaksi. Tavaranhaltija saa
tutkimusselosteen suoritetuista tutkimuksista. Tutkimuksista peritdaan
valtionvarainministerion asetuksessa saadetty maksu. Kun maaraysten vastaisia
tuotteita havaitaan, tulli kieltda varastossa jaljella olevan tavaran myynnin. Jos
kyseessa on terveysvaara, toimijan on vedettava myods jo markkinoilla olevat tuotteet
myynnista (ks. kappale 7.1.1). Talloin Tulli tiedottaa asiasta Ruokavirastoa, joka
lahettda valvontapyynnon kunnan elintarvikevalvontaviranomaisille sen
varmistamiseksi, ettad toimija on ryhtynyt takaisinvetoon, ja mahdollisia muita
toimenpiteita varten.

Ravintolisia tuodaan Suomeen myds EU:n ulkopuolisista maista. Ndiden tuotteiden
valvonta kuuluu Tullille. Tulli tekee naytteenottoharkinnan tullauksen yhteydessa
valvontasuunnitelmansa perusteella. Niiden tuotteiden luovutus, joista nayte
otetaan, keskeytetdan tutkimusten ajaksi. Tutkimusten valmistuttua maaraysten
mukaisten valmisteiden tullausta jatketaan. Maaraystenvastaiset ravintolisat voidaan
harkinnan mukaan ja valvontaviranomaisten luvalla palauttaa ulkomaiselle myyjalle
tai valmistajalle, vieda pois maasta, havittaa tullivalvonnassa tai saattaa maaraysten
mukaisiksi. Tutkimuksista peritdan valtionvarainministerion maaraama maksu.
Ruokavirasto valittaa tietoja Tullin tutkimuksista kunnille ravintolisien maahantuojien
omavalvonnan valvontaa varten.

Eri maissa valmisteiden luokittelu laakkeiksi voi poiketa merkittavasti Suomessa

sovellettavasta luokittelusta. Epdselvissa tapauksissa Tulli pyytda Fimealta tuotteelle
arviointia luokittelusta ennen valvontatoimenpiteisiin ryhtymista.

7.2.3 Ruokaviraston eldinladkinnallinen rajatarkastus

EU:n ulkopuolelta tuotavat eldimista saatavat tuotteet vaativat eldinlaakinnallisen
rajatarkastuksen. Maahantuoja huolehtii, ettd tuonnin ehdot tayttyvat. Joissain
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tapauksissa myos eldinperdisia ainesosia sisaltavat ravintolisat vaativat
eldinladkinnallisen rajatarkastuksen. Eldimistd saatavia raaka-aineita sisaltavia
ravintolisia koskevat tuontivaatimukset on kerrottu kappaleessa 3.3.

Maahantuojan velvollisuus on tuoda era sellaisen rajanylityspaikan kautta, jossa on
eldinladkinnallinen rajatarkastusasema, ja jarjestaa era rajatarkastukseen. Eldin-
l[adkinnallinen rajatarkastus on maksullinen. Ruokaviraston rajaeldinladkari tekee
eldinperaisille tuotteille eldinldadkinnallisen rajatarkastuksen. Rajaeldinlaakari
tarkastaa, etta era tayttaa EU:n alueelle tuotaessa vaaditut ehdot ja joko hyvaksyy tai
hylkaa eran.

Lisatietoa eldinldakinnallisesta rajatarkastuksesta 16ytyy Ruokaviraston
internetsivulta.

7.2.4 Ruokavirasto

Ruokavirasto suunnittelee ja ohjaa elintarvikevalvontaa myds ravintolisien osalta
esimerkiksi oppaiden ja ohjeiden avulla seka tiedottamalla ja kouluttamalla.

Ruokavirasto vastaanottaa ravintolisdilmoitukset. Ravintolisdilmoituksista kerrotaan
tarkemmin kappaleessa 6.2. Ruokavirasto ei arvioi ravintolisien
maardystenmukaisuutta ilmoituksia vastaanottaessaan, vaan valittaa tiedon
ilmoituksesta toimivaltaisen kunnan elintarvikevalvontaviranomaiselle tiedoksi ja
valvontaa varten. Lisaksi Ruokavirasto lahettaa koosteen ilmoitusten tiedoista
Fimeaan ja Tullille seka tarvittaessa muille viranomaisille. Kunnat ja Tulli valvovat
ravintolisdilmoitusten paikkansapitavyytta tarkastuskayntien ja valvontatutkimusten
yhteydessa tai tarvittaessa projektein.

Ruokavirasto voi ottaa ravintolisien valvonnan elintarvikevalvonnan painopisteeksi
tai valtakunnalliseksi projektiksi. Tallaiset projektit voidaan kohdistaa esimerkiksi
tiettyihin valvontakohteisiin (kuten kuntosaleille), tiettyyn ravintolisairyhmaan (kuten
kalsiumvalmisteet) tai markkinointiin (ravitsemus- ja terveysvaitteet).

Lisaksi jos Tulli epailee, etta virheellisia ravintolisia on paassyt kotimaan markkinoille,
Ruokavirasto pyytaa kunnan viranomaisia varmistamaan valvontatoimenpitein, etta
toimija on ryhtynyt riittaviin toimenpiteisiin virheiden korjaamiseksi ja ryhtynyt

tarvittaessa virheellisten ravintolisien takaisinvetoon.

Ruokavirasto toimii virallisena kansallisena yhteyspisteena
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e elintarvikkeita ja rehuja koskevassa nopeassa halytysjarjestelmassa (RASFF =
Rapid Alert System for Food and Feed) seka

e EU-maiden viranomaisten avunanto- ja tiedonvaihtojarjestelmassa (AAC=
Administrative Assistance and Cooperation).

Jos jarjestelmien kautta saadaan tieto Suomeen tuoduista tai Suomessa markkinoilla
olevista maaraystenvastaisista ravintolisista, Ruokavirasto valittaa tiedon kunnan
viranomaisille ja pyytaa heita valvomaan, etta elintarvikealan toimijat ryhtyvat
tarvittaviin toimenpiteisiin virheiden korjaamiseksi tai virheellisen ravintolisan
takaisinvetamiseksi.

Ruokavirasto voi my0s tarvittaessa osallistua tarkastuskdaynneille ravintolisien
valmistuspaikkoihin ja maahantuojien tai pakkaajien varastoihin yhdessa kuntien
viranomaisten kanssa.

7.3 Pakkokeinot ja seuraamukset

Ravintolisia koskevat valvontatoimenpiteet tehdaan elintarvikelain nojalla.

Elintarvikevalvontaviranomainen voi kayttda maaraysta tai kieltoa lievempaa
kehotusta tilanteissa, joissa ei ole kyseessa varsinainen terveysvaara tai tahallinen
harhaanjohtaminen. Korjauskehotus on kuitenkin syyta antaa aina kirjallisena ja
asettaa maardaika noudattamiselle. Valiaikaista kieltoa voidaan kdyttaa esimerkiksi
silloin, kun ravintolisdan pakkausmerkintdja korjataan tai ravintolisdsta ei
kehotuksesta huolimatta ole tehty Ruokavirastolle ilmoitusta. Uhkasakkoa kaytetdan
tilanteissa, joissa on kyseessa toistuva sdanndsten ja valvontaviranomaisten
maaraysten rikkominen tai kun tilanteen vakavuus muuten vaatii annetun paatoksen
tehostamista uhkasakolla. Elintarvikelain mukaan kunnan
elintarvikevalvontaviranomainen voi tarvittaessa pyytda virka-apua poliisilta
valvontatoimien toteuttamisessa.

Pakkokeinojen lisdksi elintarvikelaissa sdadetaan, missa tilanteissa kunnan
elintarvikevalvontaviranomaisella on velvollisuus tehda esitutkintapyynto poliisille.
Tallainen velvollisuus on esimerkiksi tilanteessa, jossa toimija tahallaan tai
huolimattomuudesta antaa harhaanjohtavia tietoja elintarvikkeesta tai sen
ominaisuuksista eika teko ole vahainen.
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Pakkokeinoista kerrotaan tarkemmin Ruokaviraston oppaassa elintarvikelain
mukaisten hallinnollisten pakkokeinojen kaytosta elintarvikevalvonnassa.

Hyvaksyja Jaostopaallikkd Sari Sippola

Esittelija Erityisasiantuntija Anna Mizrahi

Voimaantulo

Tama ohje on voimassa 1.8.2025 lahtien ja se korvaa aikaisemman version
(Elintarviketurvallisuusvirasto Eviran ohje 17012/5, julkaistu 25.1.2016).

Paivitykset versioon 6

Ohje muutettu Eviran ohjeesta Ruokaviraston ohjeeksi saavutettavaan muotoon.
Lainsaadanto ja ohjeet paivitetty.

Lisatty tulkintoja rajapintatuotteista.

Poistettu kuvat pakkausmerkint6ja koskevista esimerkeista
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