RUOKAVIRASTO Ohje
Livsmedelsverket @ Finnish Food Autherity 6538/04020001/2021

Ravitsemuksellisesti taydennettyjen
elintarvikkeiden valvontaohje




i 12 ﬂ RUOKAVIRASTO Ohje
Livsmedelsverket ® Finnish Focd Authority 6538/04020001/2021
Sisallysluettelo
L JOHDANTO ... .cieeeueieeeenneeerrennneeeeennseeeeeenssssesesnsssssssnsssssensnssssssennsssssssnssssssssnsssssssnnssssssnnnnsssssnnnnns 3
2 LAINSAADANTO JA OHIEET .....coueueruenrenreretsseseeessessessessessassesssssesessessssssssessessassessessessessessssenns 3
3 ELINTARVIKKEIDEN RAVITSEMUKSELLISTA TAYDENTAMISTA KOSKEVAT VAATIMUKSET............ 5
3.1 Sallitut vitamiini- ja kivenndisaineyhdisteet ..........ceiiviiieiiiiiiii e 6
R Y- 11T UL o T - - | PSPPSR 7
3.3 Taydennetyissa elintarvikkeissa esiintyvien korkeiden vitamiini- ja
kivennaisainepitoisuuksien edellyttamat toimenpiteet .....cccocvveviiiiiiei i 10
3.4 Pakkausmerkinnat...........uuiiiiiiie e e e e e e e e e e e e e e e e e e arrreraeaeeeeennns 10
3.5 Sallittu poikkeama pakkausmerkinnassa ilmoitetun ja analyysissa todetun arvon kanssa.....11
3.6 Lisattyjen vitamiini- ja kivennaisyhdisteiden puhtausvaatimukset ..........ccccccoeveeiiivirienieennnnnn, 15
3.7 Taydentaminen muilla @iN@illa..........uviiiiieiii e e e e e e 16
3.8. Onko kyseessd UUSEIINTArVIKE? ........uuiiiieeeie it e e s e e e e e e e e nerre e e e e e e e eanns 17
4 TOIMIJAN OMAVALVONTA . ..o ceieireeeeretreceereerecesrosrasessassasassassasassassasassassasassassasassassasassassasnsses 18
R o T g1 = IR = 153 6 18
4.2 Vitamiini- ja kivennadisaineyhdisteiden tai muiden aineiden valmistajan, valmistuttajan,
maahantuojan ja pakkaajan omMavalVoNta........cccoeeiiiee i e 19
4.3 Taydennettyjen elintarvikkeiden valmistajan omavalvonta........cccccceeveicviiieeeeee e, 19
4.4 Taydennettyjen elintarvikkeiden valmistuttajan, maahantuojan ja muulla tavalla markkinoille
SN w: V2 [0 e 0 T AV | 1Y) o} - [ PRUS 21
4.5 Taydennettyjen elintarvikkeiden pakkaajan ja myyjan omavalvonta .......cccccceeeeeeeiccnrvennnnn.n. 22
5 VIRANOMAISVALVONTA .....oiiiieiiiiienncieiennneettennssessesnsssessenssssssssnsssssssnnsssssssnsssssssnnsssssssnnssnns 22
5.1 RISKIPEIUSLEISUUS...eeiiiiieiiiiieeeee e e eeccttee e e e e e ees e e e e e e e e sebtaereeeeeesesnssaaaeeeaeeeeesanssaenneaeessannnns 23
5.2 ValvontaviranOmMaiSet .......uuiiii ettt e e e e e e ae e e e e nrae e e e e nraee s 23
5.3 Valvonnan toteULLAMINEN ......ciii i e e e e e e e st rra e e e e e e e e e s narraereeaeeeeennnns 24
6 TOIMENPITEET ....iiiueiiiiieeniiiiennniiiiiensessiensssssisssssssssssnsssssssnsssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssnnsssses 24

7 VOIMAANTULO ...ctiieniiiiitiniiiiiinsiiiitisasiiisiinssisiensssiisssssssisstsssssstsssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssses 25



i 3 [ RUOKAVIRASTO Ohje
Livsmedelsverket » Finnish Food Authority 6538/04020001/2021
1 JOHDANTO

Tama valvontaohje on tarkoitettu elintarvikevalvontaviranomaisten ja elintarvikealan
toimijoiden kayttoon.

Viranomaisen toiminnan tulee perustua laissa olevaan toimivaltaan ja
viranomaistoiminnassa tulee tarkoin noudattaa lakia. Viranomaisohjeet eivat ole
oikeudelliselta luonteeltaan muita viranomaisia tai toimijoita sitovia. Viime kdadessa
lainsdadannon soveltamista koskevat kysymykset ratkaisee tuomioistuin.

Tassad ohjeessa on seka suoria lainauksia lainsaadannosta etta tulkintoja
lainsdadannon soveltamisesta. Ohjeessa esitetyt tulkinnat ovat Ruokaviraston
nakemyksia siitda, miten lainsaadantoa tulisi soveltaa.

2 LAINSAADANTO JA OHJEET

Elintarvikkeiden ravitsemuksellista tdydentamista koskevat keskeiset sdddodkset ovat:

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1925/2006, vitamiinien,
kivennaisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddamisesta elintarvikkeisiin
(myohemmin tdaydentamisasetus)

o Liite I - Vitamiinit ja kivenndisaineet, joita elintarvikkeisiin voidaan
lisata

o Liite Il - Vitamiiniformulaatiot ja kivennadisaineet, joita elintarvikkeisiin
voidaan lisata

o Liite Ill - Aineet, joiden kaytto elintarvikkeissa on kiellettya tai yhteison
valvonnan alaisia

e Taydentdmisasetusta on muutettu seuraavilla asetuksilla:

o Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011
elintarviketietojen antamisesta kuluttajille, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006
muuttamisesta

o Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 108/2008
vitamiinien, kivennaisaineiden ja tiettyjen muiden aineiden
lisaamisestd elintarvikkeisiin annetun asetuksen (EY) N:o 1925/2006
muuttamisesta

e Taydentdmisasetuksen liitteitd on tdydennetty seuraavilla asetuksilla:

o Komission asetus (EU) N:o 2021/468, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 liitteen lll muuttamisesta
hydroksiantraseenijohdannaisia sisaltavien kasvilajien osalta

3(25)



i 33 [ RUOKAVIRASTO Ohje
Livsmedelsverket » Finnish Food Authority 6538/04020001/2021

o Komission asetus (EU) N:o0 2019/650, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 liitteen Ill muuttamisesta
siltd osin kuin on kyse johimbesta (Pausinystalia yohimbe (K. Schum)
Pierre ex Beille)

o Komission asetus (EU) N:o 2019/649, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 liitteen Ill muuttamisesta
muun transrasvan kuin eldinperaisessa rasvassa luontaisesti esiintyvan
transrasvan osalta

o Komission asetus (EU) N:0 2017/1203 Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2002/46/EY ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta silta osin
kuin on kyse elintarvikkeisiin lisatyista ja ravintolisien valmistuksessa
kaytettdvista aineista orgaaninen pii (monometyylisilanetrioli) ja
kalsiumfosforyylin oligosakkaridit (POs-Ca®)

o Komission asetus (EU) N:o 2015/403 Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta siltd osin
kuin on kyse Ephedra-suvun lajeista ja johimbesta (Pausinystalia
yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille)

o Komission asetus (EU) N:o 119/2014 Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2002/46/EY ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta silta osin
kuin on kyse ravintolisien valmistuksessa kdytettavasta kromilla
rikastetusta hiivasta ja elintarvikkeisiin lisatysta kromi(lll)laktaatti,
trihydraatista

o Komission asetus (EU) N:o0 1161/2011 Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2002/46/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1925/2006 ja komission asetuksen (EY) N:o
953/2009 muuttamisesta silta osin kuin on kyse sellaisten
kivennaisaineiden luetteloista, joita voidaan lisata elintarvikkeisiin

o Euroopan komission asetus (EY) N:o 1170/2009 Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2002/46/EY ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta silta osin
kuin on kyse sellaisten vitamiinien ja kivennaisaineiden ja niiden
muotojen luetteloista, joita voidaan lisata elintarvikkeisiin.

o Kauppa- ja teollisuusministerion asetus (726/2007) vitamiinien,
kivennaisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisesta
elintarvikkeisiin annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1925/2006 voimaantulon edellyttamista
kansallisista jarjestelyista.

o Komission taytantéénpanoasetus (EU) N:o 307/2012 vitamiinien,
kivennaisaineiden ja erdaiden muiden aineiden lisddmisesta
elintarvikkeisiin annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
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asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan soveltamista koskevista
taytantédnpanosadnnoista

e Maa- ja metsatalousministerion asetus (754/2016) rasvattoman
homogenoidun maidon D-vitaminoinnista

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011
elintarviketietojen antamisesta kuluttajille (myohemmin
elintarviketietoasetus)

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1924/2006,
elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvaitteista (myohemmin
vaiteasetus)

e Elintarvikelaki (297/2021)

e Euroopan parlamentin ja neuvoston valvonta-asetus (EU) N:o 2017/625

EU-lainsdadanto |6ytyy osoitteesta http://eur-lex.europa.eu/fi/index.htm
Kansallinen lainsdadanto 16ytyy osoitteesta http://www.finlex.fi/fi/

Muut tdydentamista koskevat ohjeet:
e Ohje taydentamisilmoituksen tekemisesta (Ruokaviraston ohje
6540/04.02.00.01/2021)
e Ohje taydennettyjen elintarvikkeiden takaisinvetoa varten (Ruokaviraston
ohje 6539/04.02.00.01/2021)

3 ELINTARVIKKEIDEN RAVITSEMUKSELLISTA TAYDENTAMISTA KOSKEVAT
VAATIMUKSET

Taydennetyt elintarvikkeet ovat tavanomaisia elintarvikkeita, joihin on valmistuksen
yhteydessa lisatty vitamiineja, kivenndisaineita tai muita ravitsemuksellisesti tai
fysiologisesti vaikuttavia aineita. Elintarvikkeiden taydentamisella pyritaan
parantamaan ravitsemustasoa, palauttamaan valmistuksen aikana menetettyja
ravintoaineita tai tavoitellaan kilpailuetua elintarvikemarkkinoilla.

Elintarvikkeisiin lisattavista vitamiineista, kivennaisaineista ja muista aineista
saadetdan Euroopan neuvoston ja parlamentin asetuksella (EY) N:o 1925/2006
(mydéhemmin tdydentamisasetus).

Elintarvikkeisiin saa lisata vitamiineja, kivenndisaineita ja muita aineita
tdydentamisasetuksen ehtojen mukaisesti ilman erillistd viranomaisen lupaa.
Elintarvikealan toimijan on kuitenkin ilmoitettava Ruokavirastolle vitamiineilla ja/tai
kivennaisaineilla tdydennetyn elintarvikkeen markkinoille saattamisesta.
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Lisatietoa ilmoitusmenettelysta I6ytyy Ruokaviraston internetsivuilta
https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/valmistus/yhteiset-
koostumusvaatimukset/elintarvikkeiden-taydentaminen-ravintoaineilla/ilmoitus-
taydennetyn-elintarvikkeen-markkinoille-saattamisesta/

Tdydentamisasetus ei rajoita esimerkiksi vitamiini- tai kivennaisaineyhdisteiden
kayttoa ravintolisissa tai elintarvikeparanteina eika erityisille ryhmille tarkoitettujen
elintarvikkeiden (didinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet, viljapohjaiset
valmisruoat ja muut lastenruoat, kliiniset ravintovalmisteet seka
ruokavalionkorvikkeet painonhallintaan) koostumusvaatimusten edellyttamia
ravintoainelisayksia.

Taydennetyiksi elintarvikkeiksi ei katsota sellaisia elintarvikkeita, joiden
valmistuksessa kdytetdan luonnostaan vitamiineja tai kivennaisaineita sisaltavia
raaka-aineita, esimerkiksi kalsiumia sisadltdvaa maitoa, rautaa sisaltavaa verijauhetta
tai C-vitamiinia sisaltavaa hedelmamehutiivistetta. Myoskaan taydennetyn
elintarvikkeen kdyttaminen toisen elintarvikkeen valmistusaineena ei tee
lopputuotteesta taydennettya elintarviketta. Esimerkiksi taydennetyksi
elintarvikkeeksi ei katsota elintarviketta, jonka valmistuksessa on kadytetty D-
vitamiinilla tdydennettya maitoa tai jodioitua suolaa. Tama ei kuitenkaan saa
aiheuttaa sitd, etta tuote sisaltaisi EU:ssa hyvaksymatonta vitamiini- tai
kivennaisaineyhdistetta.

Vitamiineja ja kivenndisaineita ei saa lisata kasittelemattomiin elintarvikkeisiin, kuten
hedelmiin, vihanneksiin, lihaan, siipikarjanlihaan tai kalaan. Mydskaan yli 1,2
tilavuusprosenttia alkoholia sisdltaviin juomiin ei saa lisata vitamiineja tai
kivennaisaineita (ks. tdydentamisasetus artikla 4).

Muutamien EU-maiden kansallinen lainsdaadant6 saataa tiettyjen elintarvikkeiden
pakollisesta tdydentamisesta. Lisatietoa tasta 16ytyy komission yllapitamasta
rekisterista

https://ec.europa.eu/food/system/files/2021-01/labelling nutrition-

vitamins _minerals-comm reg en.pdf

Suomessa on maa- ja metsatalousministerion asetuksen (754/2016) nojalla pakollista
tdydentaa rasvaton homogenoitu maito Ds-vitamiinilla.

3.1 Sallitut vitamiini- ja kivennaisaineyhdisteet

Elintarvikkeiden tdaydentamisen periaate on, etta elintarvikkeisiin saa lisata vain
sellaisia vitamiineja ja kivenndisaineita, joita normaalistikin saa ruoasta ja jotka ovat
ihmiselle valttamattomia. Taydentamisasetus maarittelee nama vitamiinit ja
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kivennaisaineet seka sallitut yhdistemuodot, jotka ovat ihmiselimistén
hyddynnettadvissa olevassa muodossa ja joiden turvallisuus on varmistettu. Sallittujen
vhdistemuotojen lista on sitova, eikda muita vitamiini- tai kivennaisaineyhdisteita saa
kayttaa elintarvikkeiden taydentamiseen.

Erityisesti maahantuotaessa taydennettyja elintarvikkeita EU:n ulkopuolelta tulee
tarkistaa ja varmistaa, etta kaytetyt vitamiini- ja kivennaisaineyhdisteet ovat EU:ssa
sallittuja.

Elintarvikkeiden taydentamiseen sallitut vitamiinit, kivennadisaineet seka niiden
vhdisteet [6ytyvat taydentamisasetuksen liitteesta | ja Il.

3.2 Sallitut maarat

Védhimmdismddiréd

Lisattyjen vitamiinien ja kivennaisaineiden maarat lopullisessa tuotteessa tulee olla
sellaiset, ettei kuluttaja tule harhaanjohdetuksi liilan vahaisella tai merkityksettomalla
taydentamisellda. Tdydentaminen on riittavaa silloin, kun lisatyn vitamiinin tai
kivennaisaineen lopullinen kokonaismaara elintarvikkeessa on merkittava.

Toisin sanoen elintarvikkeen raaka-aineista ja tdydentamisesta peraisin olevan
vitamiinin tai kivenndisaineen yhteismaadra on vahintaan:
1. 15 % ravintoaineiden vertailuarvosta, jotka saadaan 100 grammasta tai 100
millilitrasta muiden tuotteiden kuin nesteiden osalta,
2. 7,5 % ravintoaineiden vertailuarvoista, jotka saadaan 100 millilitrasta
nesteiden osalta tai
3. 15 prosenttia ravintoaineiden vertailuarvioista, jos pakkaus sisaltdaa vain
yhden annoksen.

Vitamiinien ja kivennaisaineiden vertailuarvot |6ytyvat elintarviketietoasetuksen
liitteesta XlIIl ja tdman ohjeen taulukosta 1.

Enimmdismdiéré

Lisattyjen aineiden maarat eivat kuitenkaan saa olla niin suuret, etta ne ylittdisivat
vuorokautisen turvallisen saannin rajat (UL-arvo) ja aiheuttaisivat haitallisia
terveysvaikutuksia. Toistaiseksi lainsadadannossa ei ole enimmaismaaria vitamiinien ja
kivennaisaineiden lisdamiselle. Elintarvikealan toimijan tulee oman riskinarviointinsa
perusteella varmistua siitd, ettei sen valmistama, valmistuttama, maahantuoma tai
muulla tavoin markkinoille saattama (esim. etamyynti) elintarvike aiheuta
terveysriskia sisaltdmiensa vitamiinien, kivennaisaineiden tai muiden aineiden suuren
maaran vuoksi.
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Erityisesti tama korostuu kapean turvamarginaalin omaavilla ravintoaineilla, joilla
suositeltavan saannin ja turvallisen vuorokautisen saannin ylarajan valinen ero on
kapea. Yleensa kapean turvamarginaalin ravintoaineiksi katsotaan D-vitamiini, A-
vitamiini, niasiini, foolihappo, B6-vitamiini ja kivennaisaineet. Esimerkiksi A-
vitamiinilla jo kolminkertainen saantisuosituksen ylitys saavuttaa turvallisen saannin
ylarajan.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen EFSA on antanut erdille vitamiineille ja
kivennaisaineille vuorokautisen turvallisen saannin ylarajat eli UL-arvot (Tolerable
Upper Intake Level, ks. taulukko 1).

UL-arvo kertoo, kuinka paljon vitamiinia tai kivenndisainetta voidaan
kokonaisuudessaan nauttia paivittdin ilman turvallisuusriskia.

UL-arvossa on huomioitu paivittainen saanti kaikista eri [ahteista, mukaan luettuna
tavanomainen ruoka, tdydennetyt elintarvikkeet, ravintolisat seka ladkkeiksi
luokiteltavat vitamiini- ja kivennaisvalmisteet. Poikkeuksena on magnesium, jonka
UL-arvoon on laskettu mukaan vain ravintolisistd, vedesta ja tdydennetyista
elintarvikkeista peraisin olevat helposti hajoavat magnesiumsuolat ja MgO.
Magnesiumin kohdalla ei siis huomioida tavanomaisessa ruoassa ja juomassa
luontaisesti esiintyvaa magnesiumia.

Arvioitaessa taydennetyn elintarvikkeen turvallisuusriskia kuluttajille, tulee UL-
arvojen lisdaksi huomioida elintarvikkeen keskimaarainen kayttomaara, kyseisen
vitamiinin tai kivenndisaineen saanti muusta ruokavaliosta seka elintarvikkeen
mahdollinen suuntaaminen haavoittuville kuluttajaryhmille, kuten lapsille, raskaana
oleville ja imettaville naisille seka vanhuksille.
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3.3 Taydennetyissa elintarvikkeissa esiintyvien korkeiden vitamiini- ja
kivennaisainepitoisuuksien edellyttamat toimenpiteet

Mikali taydennetyssa elintarvikkeessa vitamiinin tai kivennaisaineen pitoisuus/100 g
tai /100 mg tai suositellussa kdyttéannoksessa ylittaa UL-arvon, elintarvikkeen
voidaan katsoa aiheuttavan turvallisuusriskin kuluttajille.

Talloin elintarvikealan toimijan, joka valmistaa, valmistuttaa, maahantuo tai muulla
tavalla saattaa markkinoille kyseista elintarviketta, tulee ryhtya toimenpiteisiin
terveysvaaran hallitsemiseksi. Toimenpiteet tulee harkita tapauskohtaisesti,
kyseiseen tilanteeseen sopiviksi.

Mahdollisia vaaran hallintatoimenpiteista ovat esimerkiksi:
e kyseisen ravintoaineen pitoisuuden alentaminen tuotteessa,
e kayttoohjeen muuttaminen niin, etta suositellussa kayttéannoksessa UL-arvo
ei ylity,
e varoitusmerkinta tai
e jollain muulla tavoin elintarvikkeen turvallisuuden varmistaminen kuluttajalle.

Jos elintarvike on suunnattu haavoittuville kuluttajaryhmille ja / tai sen kayttomaarat
ovat suuria (esimerkiksi juomat), on kysymys vakavasta turvallisuusriskista, jonka
tulee johtaa tuotteen takaisinvetoon.

Lisatietoa takaisinvedoista l0ytyy Ruokaviraston internetsivulta
https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/elintarvikealan-yhteiset-
vaatimukset/valvonta/elintarvikkeiden-takaisinvedot/

3.4 Pakkausmerkinnat

Elintarviketietoasetuksen artiklan 9 mukaiset pakolliset elintarviketietovaatimukset
koskevat myos taydennettyja elintarvikkeita. Ainesosaluetteloon on merkittava kaikki
ainesosat, joita on kaytetty tuotteen valmistamiseen, mukaan lukien lisatyt
vitamiinit, kivennaisaineet ja muut aineet.

Ruokavirasto suosittelee, etta vitamiinit ja kivenndisaineet merkitaan
ainesosaluetteloon elintarviketietoasetuksen liitteen Xl mukaisin nimin. Vitamiinien
ja kivennaisaineiden ilmoittamisessa voidaan kayttda ryhmanimia. Talloin
ryhméanimen jalkeen on yksiloidysti ilmaistava kyseiset vitamiinit ja kivennaisaineet
paljousjarjestyksessa: esimerkiksi vitamiineja (A-, D- ja E-vitamiinia) ja
kivennaisaineita (rautaa, kalsiumia).
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Ravintoarvomerkinta on pakollinen vitamiineilla ja kivennaisaineilla taydennetyilla
elintarvikkeilla. Ravintoarvomerkinnadssa on esitettava lisattyjen vitamiinien ja
kivennaisaineiden kokonaismaarat maarat 100 grammaa tai 100 millilitraa kohden,
eli esimerkiksi C-vitamiinilla taydennetyn hedelmamehun hedelmista luonnostaan
tulevan C-vitamiinin ja lisatyn C-vitamiinin yhteismaara. Maarien lisaksi tulee
ilmoittaa vitamiinien ja kivennaisaineiden prosenttiosuudet paivittdisen saannin
vertailuarvosta. Ravintoarvomerkinndssa on suositeltavaa kayttaa
elintarviketietoasetuksen liitteen XIIl mukaista jarjestystd, jotta kuluttajien olisi
helpompi verrata tuotteita keskenaan.

Tdydennettyihin elintarvikkeisiin on mahdollista liittaa taydentamista korostavia
ravitsemusvaitteitd, kuten ”lisdtty D-vitamiinia” tai ” D-vitamiinin Idhde”,
vaiteasetuksen liitteen ehtojen mukaisesti. Sen sijaan vaitteet “enemmdn C-
vitamiinia”, ”50 % enemmdn kalsiumia” tai "tuplasti D-vitamiinia” seka "yhtd paljon
kuin” -vertaukset eivat ole sallittuja vaitteita.

Taydennettyjen elintarvikkeiden markkinointi ei saa johtaa kuluttajaa harhaan,
esimerkiksi vaaristamalla tdydentamisen aiheuttamia terveyshyotyja tai luomalla
mielikuvaa, ettei tasapainoisesta ja monipuolisesta ruokavaliosta voi saada riittavasti
ravintoaineita ilman tdydennettyja elintarvikkeita.

poikkeama pakkausmerkinnadssa ilmoitetun ja analyysissa todetun arvon

Ravintoarvomerkinndssa ilmoitettujen vitamiinien ja kivenndisaineiden maarien tulee
perustua
e valmistajan tekemaan analyysiin elintarvikkeesta tai
e laskelmaan, joka on tehty kdytettyjen ainesosien tunnettujen tai todellisten
keskiarvolukujen perusteella tai
e laskelmaan, joka perustuu yleisesti tunnettuun ja hyvaksyttyyn tietoon.

Kun elintarviketta myyd&dan ravintoaineiden ldhteena ja esitetdan ravitsemus- ja/tai
terveysvaite, Ruokavirasto suosittelee, etta kyseisten ravintoaineiden riittava maara
koko tuotteen elinkaaren ajan varmistetaan laboratoriotutkimuksin tai muuten
luotettavalla tavalla.

Sallitut poikkeamat pakkausmerkinndissd ilmoitetusta mdédirdisté

Euroopan komissio on julkaisut ohjeen ravintoarvomerkinnoissa sovellettavista
toleransseista, jota tulee noudattaa jasenmaissa. Ohje [6ytyy komission sivulta
https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/labelling nutrition-

vitamins minerals-guidance tolerances 1212 en.pdf.
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Komission toleranssiohjeen (taulukko 3) mukaan elintarvikkeelle, jota on taydennetty
vitamiineilla ja/tai kivennaisaineilla, voidaan sallia pakkauksessa ilmoitetun
ravintoaineen keskiarvon ja analyysissa saadun tulokseen nahden seuraavat
poikkeamat:

1. Jos tuote sisaltad vitamiinia tai kivennaisainetta vaaditun vahimmaismaaran

-ME +50 %/ +45 %

 —
/)] T—
"

N

o

Pakkauksessailmoitettu=
Vahimmaismaaa

Sallittu poikkeama on
e Vitamiineilla +50 % ja —analyysimenetelman mittausepavarmuus
o nesteessa esiintyvan C-vitamiinin osalta voidaan hyvaksya korkeampi
sallitun poikkeaman ylaraja
e Kivennaisaineilla +45 % ja —analyysimenetelman mittausepavarmuus

Esimerkki 1.

Mehujuomaan on liséitty kaliumia. Pakkauksessa on ilmoitettu elintarvikkeen
sisdltdvén kaliumia 150mg/100ml. Virallisessa valvonnassa kaliumin
analyysitulokseksi saadaan 147mg/100ml. Kéytetyn analyysimenetelmdn
mittausepdvarmuus on * 4 %. Onko tuotteen kaliumin mdédird sallitun toleranssin
sisdillé?

Kaliumin lisGdmisen pitdd vaikuttaa kaliumin mddrdn esiintymiseen
mehujuomassa véhintédn merkittdvénd mdédrédnd. Mehujuoman pitdd
tdten sisdltdd kaliumia véhintddn elintarviketietoasetuksen liitteessd
Xl mddritellyn merkitsevdn mddrdn kaliumia. Nestemdiiselle
elintarvikkeelle merkitsevd mddréd on 7,5 % saannin vertailuarvosta,
jolloin kaliumia pitdd olla mehujuomassa vdhintdédn 150mg/100 ml.

Toleranssiohjeen pyéristyssddnnén (ks. EU:n toleranssiohje taulukko 4)
mukaisesti kaliumin osalta huomioidaan kolme merkitsevééd numeroa,
joten pakkauksessa ilmoitettu pitoisuus 150mg/100 ml tarkoittaa, ettd
se on pyoristetty arvoista 149,5-150,4mg/100 mi.
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Toleranssiohjeen mukaisesti vditteen kdytén ehdon rajoja valvottaessa,
sallittu poikkeama alaspdin, on merkittdvéstd madrdstd vain
analyysimenetelmdn mittausepdvarmuuden verran. Kun
analyysituloksessa todettuun kaliumpitoisuuteen lisétdén
mittausepdvarmuus (147+147x0,04=152,88), havaitaan, ettd mitattu
mehujuoman kaliumin mddrd on ilmoitetun arvon sallitun poikkeaman

sisdlld.

Esimerkki 2.
Samaisen mehujuoman virallisessa valvonnassa kaliumin analyysitulokseksi

saadaan 143 mg/100 ml. Onko pitoisuus edelleen sallitun poikkeaman sisdllé?

Kun analyysituloksessa todettuun kaliumpitoisuuteen lisdtddn
mittausepdvarmuus (143+143x0,04=147,72), havaitaan, ettd
mehujuoman kaliumin mitattu mddrd on ilmoitetun arvon sallitun
poikkeaman ulkopuolella. Virallisessa valvonnassa on arvioitava syitd
poikkeamaan komission toleranssiohjeen kappaleen 2.4 mukaisesti ja
tehtdvd sen mukaiset jatkotoimet (ohjeistus, neuvonta, kehotus).

2. Jos tuote sisaltda vitamiinia tai kivenndisainetta vaaditun vahimmaismaaran

ylapuolella
-35% +50%/+45 %
Vahimmaismads Pakkauksessailmoitettu

Sallittu poikkeama on;
e Vitamiineilla +50 % ja —35 %,
o0 nesteessa esiintyvan C-vitamiinin osalta voidaan hyvaksya korkeampi
sallitun poikkeaman ylaraja
e Kivennaisaineilla +45 % ja —35 %

Sallitut poikkeamat sisdltavat mittausepavarmuuden.
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Esimerkki 3.

Mehujuomaan on liséitty kaliumia. Pakkauksessa on ilmoitettu mehujuoman
sisdltéivéin kaliumia 200 mg/100 ml. Virallisessa valvonnassa kaliumin
analyysitulokseksi saadaan 175 mg/100 ml. Kéytetyn analyysimenetelmdn
mittausepédvarmuus on * 4 %. Onko mehujuoman kaliumin mddrd sallitun
toleranssin sisdllé?

Toleranssiohjeen pyéristysséédnnén mukaisesti kaliumin osalta
huomioidaan kolme merkitsevdd numeroa, joten pakkauksessa
ilmoitettu pitoisuus 200 mg/100 ml tarkoittaa, ettd se on pydristetty
arvoista 199,5-200,4 mg/100 ml.

Toleranssiohjeen mukaisesti ilmoitetun arvon rajoja valvottaessa,
sallittu poikkeama alaspdin on ilmoitetusta arvosta —35 %. Tdmd
siséltdd myés mittausepdvarmuuden. Sallitun poikkeaman alaraja on
tdten 199,5 - 0,35*199,5= 129,68. Pyéristyssdcnté huomioon ottaen
sallittu véhimmadispoikkeama on 130 mg/100 ml.

Sallittu poikkeama yléspdin on ilmoitetusta arvosta +45 %, joka siséltdd
myds mittausepdvarmuuden. Sallitun poikkeaman yldraja on
200,4+0,45*200,4=290,58. Pyéristyssddntoé huomioiden sallittu
enimmdispoikkeama on 291 mg/100 ml.

Jos valvonnassa havaitaan, ettd mehujuoman kaliumpitoisuus on
vaihteluvdlilld 130-291 mg/100 ml, tuotteen katsotaan olevan sallitun
poikkeaman vaihteluviilin sisélld. Téten mehujuoman kaliumpitoisuus
on sallitun toleranssin sisélld, koska analyysissd todettu arvo on 175
mg/100 ml.

Jos analyysitulokset ovat toistuvasti sallitun poikkeaman aarirajoilla, tulee
elintarvikealan toimijan tehostaa omavalvontaa ja tehda tarvittavat muutokset

tuotantoprosessiin tai pakkausmerkintoihin tilanteen korjaamiseksi.

Elintarvikkeet, joiden ilmoitetut ravintoainepitoisuudet poikkeavat toistuvasti
sallituista poikkeaman rajoista, eivat ole hyvaksyttavia eika niita tule pitda kaupan.
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3.6 Lisattyjen vitamiini- ja kivennaisyhdisteiden puhtausvaatimukset

Taydentamisasetuksessa ei ole annettu omia puhtausvaatimuksia lisattaville aineille.
Vitamiini- ja kivenndisaineyhdisteille sovelletaan muussa yhteisdlainsadadanndssa
maariteltyja puhtausvaatimuksia. Esimerkiksi lisdaineena kaytettavan L-
askorbiinihapon puhtausvaatimukset patevat myos elintarvikkeen taydentamiseen
kaytettavalle L-askorbiinihapolle. Ellei yhteisotasoisia puhtausvaatimuksia ole
maaritelty, voidaan tarvittaessa soveltaa myos kansainvalisten elinten yleisesti
suosittamia yleisesti hyvaksyttavia puhtausvaatimuksia.

1. Mikali komission asetuksessa (EU) N:o 231/2012 elintarvikelisdaineiden
eritelmien vahvistamisesta on ravitsemuksellisessa taydentamisessa kaytettyjen
yhdisteiden tunnistamis- ja puhtausvaatimuksia, sovelletaan kyseisia
spesifikaatioita.

2. Mikali em. asetuksessa ei ole spesifikaatiota, sovelletaan Codex Alimentarius
Komission suosittelemia tunnistamis- ja puhtausvaatimuksia. Nama perustuvat
JECFAnN (The Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives) tunnistamis-
ja puhtausvaatimuksiin.

Elintarvikelisdaineet, joille Codex Alimentarius Komission on suositellut
tunnistus- ja puhtausvaatimuksia loytyvat luettelosta CAC/MISC 6 ”List of
Codex advisory specifications for food additives” https://www.fao.org/fao-
who-codexalimentarius/codex-texts/miscellaneous/en/.

Lisaaineille on ilmoitettu “SIN No”, jonka avulla puhtausvaatimuksia voi
etsiad elektronisesta kokoelmasta "Combined Compendium of Food
Additive Specifications” https://www.fao.org/food/food-safety-
quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/en/, sy6ttamalla lisdaineelle
ilmoitettu “SIN No” hakukenttdaan “INS Number”.

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

Codexin suosittelemat ja muut JECFAnN laatimat tunnistus- ja
puhtausvaatimukset 16ytyvat elektronisesti kokoelmasta "Combined
Compendium of Food Additive Specifications”
http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-
advice/jecfa/jecfa-additives/en/ seka julkaisuista FAO JECFA Monographs
1, Volume 1 - 3 (2005), FAO JECFA Monographs 3 (2006) ja FAO JECFA
Monographs 4 (2007), FAO, Rome.

15 (25)


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/miscellaneous/en/
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/miscellaneous/en/
https://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/en/
https://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/en/
http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/en/
http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/en/

i 33 [ RUOKAVIRASTO Ohje
Livsmedelsverket » Finnish Food Authority 6538/04020001/2021

e Tunnistamis- ja puhtaustutkimuksissa kaytettavat maaritysmenetelmat
I6ytyvat 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

3.7 Taydentaminen muilla aineilla

Vitamiinien ja kivenndisaineiden lisdksi tdydentamisasetus koskee my6s muita
elintarvikkeisiin lisattavia aineita, joilla on ravitsemuksellisia tai fysiologisia
vaikutuksia. Tallaisia ovat esimerkiksi aminohapot, omega-3 rasvahapot, kofeiini,
maitohappobakteerit ja kasviuutteet. Naita aineita sisaltavilla tuotteilla ei ole
ilmoitusvelvollisuutta.

Lahtokohtaisesti ndiden muiden aineiden lisddaminen on sallittua, mikali aineet
soveltuvat ihmisen ravinnoksi ja eivatka aiheuta vaaraa ihmisen terveydelle.
Elintarvikealan toimijan velvollisuus on aina varmistaa, ettda myds muilla aineilla
taydennetty elintarvike on turvallinen eika aiheuta terveysriskia esimerkiksi tietyille
herkille kuluttajaryhmille.

Ruokavirasto katsoo, ettad runsaasti kofeiinia sisaltaviin elintarvikkeisiin seka
inkivaariteehen ja sita vastaaviin juomajauheisiin tulee liittaa erilliset
varoitusmerkinnat haavoittuville kuluttajaryhmille. Lisatietoa varoitusmerkinndista
|6ytyy Elintarviketieto-oppaasta (ks.
https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/valmistus/elintarvikkeista-
annettavat-tiedot/pakkausmerkinnat/elintarviketieto-opas-ja-muut-ohjeet/)

Tdydentamisasetuksen artiklassa 8 saadetdaan menettelysta, jolla voidaan EU:n
laajuisesti kieltaa tai rajoittaa erdiden muiden aineiden kayttoa elintarvikkeissa,
mikali ne aiheuttavat terveysvaaraa.

Tallaiset aineet sisallytetaan taydentamisasetuksen liitteeseen lll, joko osaan:
e A-Jos aineen kaytto kielletaan kokonaan
e B -Jos aineen kayttoon sovelletaan rajoituksia
e C-Jos aine asetetaan yhteison valvonnan alaisuuteen

Toistaiseksi talla menettelylla on kielletty kokonaan (A):
o Efedra-yrtti ja siitd saadut valmisteet, jotka ovat perdisin Ephedra-suvun
lajeista;
e Johimben kuori ja siitda saadut valmisteet, jotka perdisin johimbesta
(Pausinystalia yohimbe (k Schum) Pierre ex Beille);
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e Aloe-emaodiini ja kaikki valmisteet, joissa tata ainetta esiintyy;

e Emodiini ja kaikki valmisteet, joissa tata esiintyy;

e Hydroksiantraseenijohdannaisia sisaltavien Aloe-lajien lehdista saadut
valmisteet;

e Dantroni ja kaikki valmisteet, joissa tata ainetta esiintyy.

Aineiden kdyttoon sovelletaan rajoituksia seuraavasti (B):
e Muu transrasva kuin eldinperdisessa rasvassa luontaisesti esiintyva
transrasva:

o Kayttda koskevat edellytykset: Enimmaismaara loppukuluttajalle tai
vahittdiskauppaan tarkoitetussa elintarvikkeessa 2 grammaa 100
grammaa rasvaa kohden.

o Lisdavaatimukset: Elintarvikealan toimijoiden, jotka toimittavat muille
elintarvikealan toimijoille muita kuin loppukuluttajalle tai
vahittdiskauppaan tarkoitettuja elintarvikkeita, on varmistettava, etta
toimituksen vastaanottaville elintarvikealan toimijoille annetaan
tiedot transrasvan maarasta, pois lukien eldinperaisessa rasvassa
luontaisesti esiintyva transrasva, kun maara on suurempi kuin 2
grammaa 100 grammaa rasvaa kohden.

Yhteison valvonnan alaisuuteen on asetettu (C):

e Hydroksiantraseenijohdannaisia sisaltavien lajien Rheum palmatum L. ja
Rheum officinale Baillon ja niiden hybridien juurista tai juurakoista saadut
valmisteet;

e Hydroksiantraseenijohdannaisia sisaltavan lajin Cassia senna L. lehdista tai
hedelmista saadut valmisteet;

e Hydroksiantraseenijohdannaisia sisaltavien lajien Rhamnus frangula L. ja
Rhamnus purshiana DC. kuoresta saadut valmisteet.

Lisatietoa asiasta Euroopan komission internetsivulta:
https://ec.europa.eu/food/safety/labelling nutrition/vitamins _minerals en

3.8. Onko kyseessa uuselintarvike?

Jos taydentamisasetuksen tarkoittama muu aine ei ole ennen vuotta 1997 ollut
elintarvikekaytossa EU:n jasenmaissa, tai jos se on tuotettu uudella menetelmall3,
katsotaan aine uuselintarvikkeeksi ja sen tulee kayda lapi uuselintarvikeasetuksen
mukainen hyvaksyntamenettely. Taima koskee myods vitamiini- ja
kivennaisaineyhdisteiden uusia ldhteita.

Lisatietoa uuselintarvikkeista I6ytyy Ruokaviraston internetsivuilta
https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/valmistus/yhteiset-
koostumusvaatimukset/uuselintarvikkeet/
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4 TOIMIJAN OMAVALVONTA

4.1 Toimijan vastuu

Elintarvikkeiden ravitsemuksellisen tdydentdamisen yhteydessa vastuullisia toimijoita
ovat esimerkiksi:

e ravitsemukselliseen taydentamiseen tarkoitettujen vitamiini- tai
kivennaisaineyhdisteiden seka tiettyjen muiden aineiden valmistaja,
valmistuttaja, maahantuoja, pakkaaja ja myyja

e ravitsemuksellisesti tadydennettyjen elintarvikkeiden valmistaja, valmistuttaja,
maahantuoja, pakkaaja, myyja tai muulla tavoin markkinoille saattaja
(esimerkiksi verkkokaupan kautta tuotteita etamyyva)

Elintarvikealan toimija vastaa tuotteidensa maaraystenmukaisuudesta. Toimijan
tulee tunnistaa ja hallita elintarvikelainsaadanndéssa naille aineille ja niiden kadytolle
saadetyt vaatimukset. Maaraystenmukaisuuden varmistamisen tulee olla osa
toimijan omavalvontaa.

Toimijan omavalvontasuunnitelmassa tulee olla kirjattuna
elintarviketurvallisuuden ja elintarvikemaaraysten kannalta kriittiset kohdat.

Lahtokohta on, ettad toimija varmistaa taydennetyn elintarvikkeen turvallisuuden
ensisijaisesti omavalvontaan sisallytettyjen ohjeiden, asiakirjojen, reseptiikan ja
hyvien tuotantotapojen avulla. Tarvittaessa valmiista tuotteesta on tehtava
tutkimuksia, erityisesti jos epailldan kapean turvamarginaalin vitamiineihin tai
kivennaisaineisiin liittyvaa virhetta, joka voi aiheuttaa turvallisuusvaaran. Toimijan
tulee dokumentoida tekemansa tarkistus- ja varmistusmittaukset seka tutkimukset.

Toimijalla tulee olla suunnitelma siita, millaisiin toimenpiteisiin ryhdytaan ja
millaisella aikataululla, jos ravitsemuksellisesti tdydennettyjen elintarvikkeiden
omavalvonnassa havaitaan puutteita tai virheita.

Mikali toimija havaitsee tai saa tietoonsa, ettd hanen valmistamansa,
valmistuttamansa, maahantuomansa, pakkaamansa, myymansa tai muulla tavoin
markkinoille saattamansa tuote ei tayta turvallisuudelle asetettuja vaatimuksia, on
hdnen ryhdyttava toimenpiteisiin tuotteen vetamiseksi pois markkinoilta ja
kuluttajien informoimiseksi.
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Tarkempaa tietoa takaisinvedoista ja toimijan velvollisuuksista [6ytyy Ruokaviraston
internetsivuilta https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/elintarvikealan-
vhteiset-vaatimukset/valvonta/elintarvikkeiden-takaisinvedot/.

Lisatietoa omavalvonnasta I6ytyy Ruokaviraston internetsivuilta
https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/elintarvikealan-yhteiset-
vaatimukset/omavalvonta/.

4.2 Vitamiini- ja kivennaisaineyhdisteiden tai muiden aineiden valmistajan,
valmistuttajan, maahantuojan ja pakkaajan omavalvonta

Toimijalla tulee olla riittavat ja oikeat tiedot tuottamastaan, jalostamastaan ja
jakelemastaan elintarvikkeesta seka sita koskevasta lainsaadannosta. Toimija ei saa
toimittaa eteenpadin tuotetta, jos se tietaa tai silla on syyta olettaa tuotteen olevan
lainsadadannon vastainen.

Elintarvikkeiden taydentamisessa kaytettavia vitamiini- ja kivennaisaineyhdisteita tai
muita aineita valmistavan, valmistuttavan, maahantuovan tai pakkaavan toimijan
tulee varmistaa toimittamiensa yhdisteiden turvallisuus ja niista annetun
informaation todenperaisyys.

o elintarvikkeiden taydentamiseen kaytetyt vitamiinit, kivennaisaineet ja muut
aineet ovat turvallisia eli
o kaytetyt vitamiinit, kivennadisaineet ja niiden yhdisteet ovat sallittuja;
o vitamiini- tai kivenndisaineyhdisteiden puhtausvaatimukset tayttyvat;
e vitamiineja, kivennaisaineita ja muita aineita kasitellaan ja sadilytetaan hyvien
kaytantojen mukaisesti ja tyontekijoilla on riittavat tietotaito ja tydohjeet
kayton hallitsemiseksi;
e vitamiini- ja kivennaisaineyhdisteiden ja muiden aineiden mukana
toimitetaan asianmukaiset pakkausmerkinnat ja tuotespesifikaatiot;
e seka saapuvien ettd lahtevien raaka-aineiden ja tuotteiden jaljitettavyys on
todennettavissa asiakirjoin, esim. rahtikirjat, saapuneet ja lahetetyt laskut,
Iahetyslistat, varastokirjanpito.

4.3 Taydennettyjen elintarvikkeiden valmistajan omavalvonta

Taydennettyja elintarvikkeita valmistavalla elintarvikealan toimijalla tulee olla
riittavat ja oikeat tiedot tuottamastaan, jalostamastaan ja jakelemastaan
elintarvikkeesta seka sitd koskevasta lainsdadannosta. Valmistaja ei saa toimittaa
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eteenpadin tuotetta, jos se tietda tai silla on syyta olettaa tuotteen olevan
l[ainsaadannon vastainen.

Tdydennettyja elintarvikkeita valmistavan toimijan tulee varmistaa elintarvikkeen
turvallisuus ja tuotteesta annetun informaation todenperaisyys.

e elintarvikkeiden taydentamiseen kaytetyt vitamiinit, kivennadisaineet ja muut

aineet ovat turvallisia eli
o kaytetyt vitamiinit, kivennaisaineet ja niiden yhdisteet ovat sallittuja;
o vitamiini- tai kivennaisaineyhdisteiden puhtausvaatimukset tayttyvat;

e lisatyn vitamiinin tai kivenndisaineen lopullinen kokonaismaara
elintarvikkeessa on merkittava (15 % ravintoaineiden vertailuarvosta kiinteilla
ja 7,5 % vertailuarvosta nesteilld);

e lisdtyn aineen maara ei ylitd vuorokautisen turvallisen saannin rajaa (UL-arvo)
ja aiheuta terveysvaaraa;

e vitamiineja, kivennaisaineita ja muita aineita kasitellaan ja sadilytetaan hyvien
kaytantojen mukaisesti ja tyontekijoilla on riittavat tietotaito ja tydohjeet
kayton hallitsemiseksi;

e vitamiinit, kivenndisaineet ja muut aineet seka niiden kdyttomaarat 16ytyvat
reseptista ja tuotannossa kdytetyt maarat vastaavat reseptiin merkittyja
maaria;

e lisatyt vitamiinit, kivenndisaineet ja muut aineet on asianmukaisesti merkitty
ainesosaluetteloon;

o lisatyt vitamiinit ja kivennaisaineet on asianmukaisesti merkitty
ravintoarvomerkinnadn yhteyteen;

e elintarvikkeen pakkauksessa tai mainonnassa esitetyt viittaukset
tdydentdamisen maaraan tai sen vaikutuksiin tayttavat vaitelainsdadannon
vaatimukset;

e elintarvikkeiden pakkausmerkintdihin, esillepanoon tai mainontaan ei sisally
sellaista mainintaa tai viittausta, jonka mukaan tasapainoisesta ja
monipuolisesta ruokavaliosta ei saisi riittavasti ravintoaineita;

e seka saapuvien etta lahtevien raaka-aineiden ja tuotteiden jaljitettavyys on
todennettavissa asiakirjoin, esim. rahtikirjat, saapuneet ja ldhetetyt laskut,
lahetyslistat, varastokirjanpito;

e vitamiinilla tai kivennadisaineella taydennetyn elintarvikkeen markkinoille
saattamisesta on tehty ilmoitus Ruokavirastoon.
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4.4 Taydennettyjen elintarvikkeiden valmistuttajan, maahantuojan ja muulla tavalla
markkinoille saattavan omavalvonta

Tdydennettyja elintarvikkeita valmistuttavalla, maahantuovalla tai muulla tavalla
markkinoille saattavalla (etamyynti) elintarvikealan toimijalla tulee olla riittavat ja
oikeat tiedot tuottamastaan, jalostamastaan ja jakelemastaan elintarvikkeesta seka
sita koskevasta lainsdaadanndsta. Maahantuoja, valmistuttaja tai muulla tavoin
markkinoille saattava ei myoskaan saa toimittaa eteenpain tuotetta, jos se tietda tai
silla on syyta olettaa tuotteen olevan lainsaadannon vastainen.

Myds maahantuojan, valmistuttajan tai muulla tavalla markkinoille saattavan tulee
omavalvonnallaan varmistaa tdydennetyn elintarvikkeen turvallisuus ja tuotteesta
annetun informaation todenperaisyys.

e elintarvikkeiden taydentamiseen kaytetyt vitamiinit, kivenndisaineet ja muut

aineet ovat turvallisia eli
o kaytetyt vitamiinit, kivennadisaineet ja niiden yhdisteet ovat sallittuja;
o vitamiini- tai kivennadisaineyhdisteiden puhtausvaatimukset tayttyvat;

e lisatyn vitamiinin tai kivennaisaineen lopullinen kokonaismaara
elintarvikkeessa on merkittava (15 % ravintoaineiden vertailuarvosta kiinteilla
ja 7,5 % vertailuarvosta nesteilld);

e lisdatyn aineen maara ei ylita vuorokautisen turvallisen saannin rajaa (UL-arvo)
ja aiheuta terveysvaaraa;

o mikali elintarvike valmistetaan valmistuttajan oman reseptin mukaan,
vitamiinit, kivenndisaineet ja muut aineet seka niiden kayttémaarat [6ytyvat
reseptista;

o lisatyt vitamiinit, kivenndisaineet ja muut aineet on asianmukaisesti merkitty
ainesosaluetteloon;

e lisatyt vitamiinit ja kivennadisaineet on asianmukaisesti merkitty
ravintoarvomerkinnan yhteyteen;

e elintarvikkeen pakkauksessa tai mainonnassa esitetyt viittaukset
tdydentdmisen maaraan tai sen vaikutuksiin tayttavat vaitelainsaadannon
vaatimukset;

e elintarvikkeiden pakkausmerkintoihin, esillepanoon tai mainontaan ei sisally
sellaista mainintaa tai viittausta, jonka mukaan tasapainoisesta ja
monipuolisesta ruokavaliosta ei saisi riittavasti;

e seka saapuvien ettd lahtevien raaka-aineiden ja tuotteiden jaljitettavyys on
todennettavissa asiakirjoin, esim. rahtikirjat, saapuneet ja lahetetyt laskut,
lahetyslistat, varastokirjanpito;

e vitamiinilla tai kivennaisaineella tdydennetyn elintarvikkeen markkinoille
saattamisesta on tehty ilmoitus Ruokavirastoon.
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Keskeisia hallintakeinoja valmistuttajan, maahantuojan tai muulla tavalla
markkinoille saattavan omavalvonnassa ovat toimivat tyokaytannot ja tydohjeet
e tavarantoimittajien valinnasta (esim. valmistajalla on laatujarjestelma,
toimittaja-auditoinnit)
e uusien tuotteiden valinnasta (esim. ajantasaiset tuotekuvaukset,
spesifikaatiot)
e tiedonhankinnasta koskien tuotteiden tuotanto-olosuhteita ja koostumusta
e henkilokunnan osaamisesta, vastuuhenkildiden nimeamisesta.

4.5 Taydennettyjen elintarvikkeiden pakkaajan ja myyjan omavalvonta

Taydennettyja elintarvikkeita pakkaavalla tai myyvalla elintarvikealan toimijalla tulee
olla riittavat ja oikeat tiedot tuottamastaan, jalostamastaan ja jakelemastaan
elintarvikkeesta seka sitad koskevasta lainsdaadannosta. Myoskaan elintarvikkeen
pakkaaja tai myyja ei saa toimittaa eteenpdin tuotetta, mikali se tietaa tai sen on
syyta olettaa tuotteen olevan lainsdadanndn vastainen. Samat velvollisuudet
koskevat kaikkia elintarvikkeita myyvia toimijoita, riippumatta siita rajoittuuko
toiminta esimerkiksi elintarvikehuoneistoon, virtuaalihuoneistoon, verkkokauppaan
tai verkostomyyntiin.

Valmiiksi pakattujen taydennettyjen elintarvikkeiden osalta merkintdjen
oikeellisuudesta on vastuussa se toimija, jonka nimella tai toiminimella elintarviketta
myydaan. Taydennettyja elintarvikkeita pakkaava tai myyva toimija vastaa siten
niiden tadydennettyjen elintarvikkeiden pakkausmerkintdjen oikeellisuudesta, jotka se
pakkaa tai myy omalla nimelldan.

Mikali elintarvikkeita pakkaava tai myyva toimija my6s valmistaa, valmistuttaa,
maahantuo tai muulla tavalla saattaa markkinoille tdydennettyja elintarvikkeita,
tulee toimijan omavalvonnassa huolehtia talldin kohdissa 4.3 ja 4.4 esitetyista
asioista.

5 VIRANOMAISVALVONTA

Elintarvikkeiden taydentamisen valvonta kuuluu elintarvikelain mukaiseen
elintarvikevalvontaan. Valvontaviranomaisten on suoritettava virallisia tarkastuksia
valvoakseen elintarvikkeiden taydentamisesta vitamiineilla, kivennaisaineilla seka
muilla aineilla sdddettyjen asetusten noudattamista valvonta-asetuksen (EU) N:o
2017/625 mukaisesti.
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5.1 Riskiperusteisuus

Elintarvikelain 1 § mukaisesti lain nojalla sdddettyja velvoitteita toimeenpantaessa
(toimijat) ja niiden noudattamista valvottaessa on otettava huomioon toimijan
harjoittaman toiminnan

e laajuus (paikallinen / valtakunnallinen toiminta)

e |uonne (esim. erityisille kuluttajaryhmille tarkoitetut tuotteet, vitamiini- ja
kivenndisaineyhdisteiden ja -seosten valmistaminen/maahantuonti muiden
yritysten kayttoon)

e turvallisuus (esim. kapean turvamarginaalin yhdisteet, sallitut vitamiini- ja
kivennaisaineyhdisteet)

e kuluttajansuoja

o kuluttajan tiedonsaanti valintojen tekemista varten
o kuluttajan harhaanjohtamisen estaminen (esim. lisdattyjen vitamiinien
ja kivennaisaineiden riittava/merkittava maara)

5.2 Valvontaviranomaiset

Kuntien elintarvikevalvontaviranomaisten tehtavana on huolehtia
ravitsemuksellisen taydentamisen valvonnasta alueellaan olevien toimijoiden osalta.

Aluehallintovirastojen tehtdvana puolestaan on toimialueellaan suunnitella, ohjata
ja valvoa ravitsemuksellisen tdydentamisen valvontaa seka valvoa
tdydentamismaaraysten noudattamista.

Ruokaviraston tehtdvana on valtakunnallisesti suunnitella, ohjata ja kehittda
ravitsemuksellisen taydentamisen valvontaa ja osittain myos toteuttaa valvontaa
seuraavilta osin:

e Ruokaviraston virkaeldinladkarit valvovat omavalvonnan toimivuutta ja
toteutumista toimialueillaan ottaen siinda myds huomioon taydennettyihin
elintarvikkeisiin liittyvat vaatimukset.

e Ruokaviraston luomujaosto vastaa elintarvikkeiden taydentamisen
valvonnasta luomulainsaadannén mukaisesti.

e Ruokaviraston rajavalvontayksikké vastaa EU:n ulkopuolisista maista
tuotavien elainperaisten elintarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden
valvonnasta (ml. elintarvikkeiden tdydentaminen).

Tulli valvoo sisamarkkinoilta ja EU:n ulkopuolelta maahantuotavia ei-eldinperaisia
elintarvikkeita.
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Muut valvontaviranomaiset (Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira ja
Puolustusvoimat) huolehtivat ravitsemuksellisen tdydentamisen valvonnasta omalta
osaltaan.

5.3 Valvonnan toteuttaminen

Viranomaisen suorittama taydennettyjen elintarvikkeiden valvonta keskittyy
e omavalvontasuunnitelman kattavuuden ja riittavyyden seka toteutuksen
arviointiin;
e resepti-, pakkausmerkinta- ja asiakirjatarkastuksiin;
e kdytannon toiminnan tarkasteluun;
e tarvittaessa tai epdiltdessa maaraysten vastaisuutta, ndytteiden ottamiseen.

Omavalvontasuunnitelman ja sen toteutuksen arvioinnilla varmistetaan, etta
e toimija itse omaan toimintaansa kohdistamalla valvonnalla (omavalvonnalla)
hallitsee elintarvikkeiden taydentamisen vaatimustenmukaisuuden;
e toimijan toteuttamat laadunvarmistusmenettelyt, kuten ohjeet ja
dokumentointi ovat riittavia.

Resepti-, pakkausmerkinta- ja asiakirjatarkastuksilla varmistetaan, etta toimijan
valmistamat tai valittamat elintarvikkeet ovat
e turvallisia
e tuotteet sisaltavat ilmoitetun maaran vitamiinia ja/tai kivennaisainetta
sallitun poikkeaman puitteissa
e tuotteesta annettu informaatio on todenperaista.

Valvonnassa tulee keskittya niihin seikkoihin, joihin toimija voi omalla toiminnallaan

vaikuttaa. Kohdissa 4.2—4.5 on kuvattu erityyppisten toimijoiden omavalvonnan
sisalto. Valvonnan painopiste tulee olla ndissa seikoissa.

6 TOIMENPITEET

Jos valvontaviranomainen havaitsee, etta elintarvikealan toimija rikkoo
voimassaolevia elintarvikemaarayksia, hanen tulee ryhtya tarvittaviin toimenpiteisiin
niiden noudattamisen varmistamiseksi.

OIVA-arviointiohjeessa 11.2 (Ravitsemuksellinen tdydentdaminen) on maaritelty
toimenpiteet, joita tdydentamisessa havaitut virheet edellyttavat.
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Takaisinvetoon johtavia syita ovat
e elintarvikkeen taydentaminen ei-sallituilla vitamiineilla, kivennaisaineilla tai
niiden yhdisteilla
e lisattya vitamiinia, kivennaisainetta tai muuta ainetta on elintarvikkeessa niin
suuri maara, etta se ylittda vuorokautisen turvallisen saannin ylarajan ja
vaarantaa kuluttajan turvallisuuden

Ruokaviraston takaisinveto-ohjeet
https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/elintarvikealan-yhteiset-
vaatimukset/valvonta/elintarvikkeiden-takaisinvedot/

7 VOIMAANTULO

Tama ohje tulee voimaan 15.11.2021 ja korvaa edellisen version (Ruokaviraston ohje
17059/2, annettu 25.1.2019).

Paivitykset tahan versioon: Ohjeeseen on korjattu viittaukset lainsdaadantéon, mm.
elintarvikelakiin 297/2021 ja valvonta-asetukseen (EU) N:o 2017/625, komission
internetsivuihin ja paivitettyihin Ruokaviraston ohjeisiin.

Jaostopaallikko Sari Sippola

Ylitarkastaja Sanna Kiuru
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