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12 Elintarvikekohtaiset erityisvaatimukset

12.2 Erityisille ryhmille tarkoitetut elintarvikkeet

Huomioitavaa:

Tama kohta tarkastetaan, kun toimija valmistaa, valmistuttaa tai tuo (sisamarkkinoilta tai kolmansista
maista) asetuksen (EU) N:o 609/2013 mukaisia erityisille ryhmille tarkoitettuja elintarvikkeita, joita
ovat:

Aidinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet

Lastenruoat

Erityisiin l1aakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet eli kliiniset ravintovalmisteet
Painonhallintaan tarkoitetut ruokavalionkorvikkeet

PwnNE

Vaatimustenmukaisuus voidaan todentaa
e esimerkiksi pakkausmerkinta-, resepti- ja asiakirjatarkastuksin
e tarvittaessa analyysitodistuksin ja/tai omavalvontatutkimuksin.

Samanaikaisesti suositellaan tarkastettavan ohjeet

e 13.1. Pakolliset elintarviketiedot (pakatut ja pakkaamattomat elintarvikkeet) ja

e 13.3. Markkinointi (paitsi didinmaidonkorvikkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja
painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden markkinointi, josta tuotteiden
valmistaja, valmistuttaja tai maahantuoja on vastuussa, tarkastetaan tassa ohjeessa), jolloin
varmistetaan, ettda myods muut elintarviketiedot ovat vaatimustenmukaisia, seka

e 11.5 Torjunta-ainejaamat ja vierasaineet hankittavissa elintarvikkeissa ja 11.6 Omissa
prosesseissa muodostuvat vierasaineet, jolloin varmistetaan, ettei didinmaidonkorvike,
vieroitusvalmiste, imevdisten kliininen ravintovalmiste tai lastenruoka sisalla vierasaineita tai
torjunta-ainejaamia yli asetettujen enimmaismaarien.

Tama kohta tarkastetaan myymalodissa tai tarjoilupaikoissa vain, jos myymala tai tarjoilupaikka itse
valmistaa, valmistuttaa tai tuo (sisdmarkkinoilta ja/tai kolmansista maista) erityisille ryhmille
tarkoitettuja elintarvikkeita. Aidinmaidonkorvikkeen, vieroitusvalmisteen ja kliinisen ravintovalmisteen
mahdolliset myynninedistamiskeinot vahittdaismyynnissa tarkastetaan ohjeen 13.3 mukaisesti.

Tarkastettavia asioita:
Omavalvonnan riittavyys ja sopivuus seka tarvittaessa suunnitelma tarkastetaan soveltaen ohjeen 1.6
liitettd “Omavalvonnan riittavyys ja sopivuus”. Omavalvonnan toteutumista arvioidaan tarkastamalla
riskiperusteisesti valitut tuotteet toiminnan laajuus ja luonne huomioiden. Tarkastettavia asioita ovat
seuraavat:
1. Aidinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet:

e Aidinmaidonkorvikkeelle ja vieroitusvalmisteelle asetetut koostumus- ja puhtausvaatimukset

tayttyvat:



i .ﬁ'\- Esittelija Sanna Kiuru Sivu/sivut 2/7
T 5 q RUOKAVIRASTO J / )170/04.02.00 o1
Livsmedelsverket ® Finnish Food Authority Hyvéiksyja Ville Kekkonen Ohje/versio /2021/10

Kayttdéonotto 4.1.2027

Asia 12.2

Elintarviketurvallisuus

Oiva-arviointiohjeet ilmoitetuille ja hyvaksytyille elintarvikehuoneistoille

o valmiste on nautintavalmista sellaisenaan tai nautintavalmiiksi saatettavissa vain vetta
lisaamalla

o valmiste ei sisalla mitaan ainetta sellaista maaraa, etta se voi vaarantaa imevaisten ja
pikkulasten terveyden

o valmisteille asetetut koostumusvaatimukset tayttyvat (energia, proteiini, rasvahapot,
hiilihydraatit, vitamiinit, kivennaisaineet ja muut aineet)

o valmistuksessa on kaytetty sallittuja proteiininlahteita

o valmistuksessa kaytetyt vitamiinit, kivenndisaineet ja eraat muut ravintoaineet ja niiden
kemialliset yhdisteet ovat sallittuja

o valmistuksessa kaytettyjen vitamiinien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden
ravintoaineiden kemialliset yhdisteet tayttavat niille asetetut puhtausvaatimukset
(koskee valmistamista ja valmistuttamista)

e Aidinmaidonkorvikkeille ja vieroitusvalmisteille asetetut elintarviketietoja koskevat

erityisvaatimukset tayttyvat (vaatimuksia sovelletaan osin myos esillepanoon ja mainontaan):

o valmiste myydaan pakattuna nimella didinmaidonkorvike tai vieroitusvalmiste
(tarvittaessa eteen "maitopohjainen”)

o pakkaukseen on merkitty didinmaidonkorvikkeen ja vieroitusvalmisteen ikasuositus ja
muut pakolliset elintarviketiedot

o ravintoarvomerkinta on vaatimusten mukainen ja vastaa koostumusta

o pakkauksissa ei ole didinmaidonkorvikkeissa tai vieroitusvalmisteissa kiellettyja
ilmaisuja, merkint6ja tai kuvia

o aidinmaidonkorvikkeista ei esiteta ravitsemus- ja terveysvaitteitd, ainoastaan laktoosiin
liittyvat maininnat on sallittu.

e Aidinmaidonkorviketta ei markkinoida kuluttajille eika kdyteta kuluttajille suunnattuja
myynninedistamiskeinoja, vaan mahdollinen mainonta on rajoitettu terveydenhuollon
ammattihenkil6stolle tarkoitettuihin lastenhoidon erikoisjulkaisuihin ja tieteellisiin
julkaisuihin. Mainokset saavat sisaltaa vain tieteellista ja tosiasioihin perustuvaa tietoa.

e Jos toimija julkaisee imevaisten tai pikkulasten ruokintaa koskevaa tiedotusaineistoa (esim.
internetsivuilla tai muissa julkaisuissa), aineistolle on haettu tarvittava hyvaksyntd, sen
jakelukanava on sdadddstenmukainen ja aineisto on selkedsti erotettu tuotetiedoista.

e Ruokavirastolle on tehty ilmoitus:

o aidinmaidonkorvikkeen markkinoille saattamisesta,
o sellaisen vieroitusvalmisteen markkinoille saattamisesta, joka
= on valmistettu proteiinihydrolysaateista, tai
= sisdltda muita kuin delegoidun asetuksen (EU) 2016/127 liitteessa Il mainittuja
aineita

2. Lastenruoat

e Viljapohjaisille ja muille lastenruoille asetetut koostumus- ja puhtausvaatimukset tayttyvat:
o lastenruoka ei sisdlla mitdan ainetta sellaista maaraa, etta siitd on haittaa lapsen
terveydelle
o viljapohjaisten lastenruokien ryhmakohtaiset koostumusvaatimukset tayttyvat
o muiden lastenruokien koostumusvaatimukset tayttyvat
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o lastenruokien valmistuksessa kaytetyt vitamiinit, kivennaisaineet ja erdat muut

ravintoaineet ja niiden kemialliset yhdisteet ovat sallittuja

o valmistuksessa kaytettyjen vitamiinien, kivennaisaineiden ja erdiden muiden
ravintoaineiden kemialliset yhdisteet tayttavat niille asetetut puhtausvaatimukset

(koskee valmistamista ja valmistuttamista)

o lisattyjen vitamiinien tai kivenndisaineiden maarat lopputuotteessa eivat ylita asetettuja

enimmaismaaria
e Lastenruokien elintarviketietoja koskevat erityisvaatimukset tayttyvat:

o pakkaukseen on merkitty lastenruokien ikdsuositus ja muut lastenruoille asetetut

pakolliset elintarviketiedot seka tarvittaessa annettavat lisatiedot
o ravintoarvomerkinta on vaatimusten mukainen ja vastaa koostumusta

e Jos toimija julkaisee imevaisten tai pikkulasten ruokintaa koskevaa tiedotusaineistoa (esim.
internetsivuilla tai muissa julkaisuissa), aineistolle on haettu tarvittava hyvaksyntd, sen
jakelukanava on sdadadostenmukainen ja aineisto on selkedsti erotettu tuotetiedoista.

3. Erityisiin 1aakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet eli kliiniset ravintovalmisteet

e Valmiste tayttaa kliinisen ravintovalmisteen maaritelman

o Kliinisille ravintovalmisteille asetetut koostumus- ja puhtausvaatimukset tayttyvat
o valmiste on koostumukseltaan ja laadultaan sellainen, etta se tyydyttaa potilaan

erityiset ravitsemukselliset tarpeet

o ravitsemuksellisesti taysipainoinen kliininen ravintovalmiste tayttaa sille erikseen

saadetyt koostumusvaatimukset

o valmistuksessa kaytetyt vitamiinit, kivennadisaineet, eraat muut ravintoaineet ja niiden

kemialliset yhdisteet ovat sallittuja

o valmistuksessa kaytettyjen vitamiinien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden
ravintoaineiden kemialliset yhdisteet tayttavat niille asetetut puhtausvaatimukset

(koskee valmistusta ja valmistuttamista)

o Kliinisille ravintovalmisteille asetetut elintarviketietoja koskevat erityisvaatimukset tayttyvat:
o valmiste myydaan valmiiksi pakattuna nimella erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin

tarkoitettu elintarvike tai kliininen ravintovalmiste
o ravintoarvomerkinta on vaatimusten mukainen ja vastaa koostumusta

o pakkauksessa on kliinisille ravintovalmisteille maaritellyt pakolliset lisamerkinnat ja

tarvittaessa tehtavat lisamerkinnat

o pakkauksessa on maininta sairaudesta, hairidsta tai [adketieteellisesta tilasta, jonka
hoitoon valmiste on tarkoitettu ilmaistuna muodossa ” Tarkoitettu ... ruokavaliohoitoon”

o pakkauksessa tai mainonnassa ei ole esitetty ravitsemus- tai terveysvaitteits,

o pakkauksessa tai mainonnassa ei ole liitetty ihmisten sairauksien ehkaisemiseen,
hoitamiseen tai parantamiseen liittyvia ominaisuuksia eikd annettu sellaista kuvaa, etta

niilla olisi sellaisia ominaisuuksia.

e Ruokavirastolle on tehty ilmoitus kliinisen ravintovalmisteen markkinoille saattamisesta.

4. Painonhallintaan tarkoitetut ruokavalionkorvikkeet

e Valmiste tdyttda painonhallintaan tarkoitetun ruokavalionkorvikkeen maaritelman
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e Paino

nhallintaan tarkoitetuille ruokavalionkorvikkeille asetetut koostumus- ja

puhtausvaatimukset tayttyvat:

O

O

O

e Paino

painonhallintaan tarkoitetut ruokavalionkorvikkeet tayttavat niille asetetut
koostumusvaatimukset

valmistuksessa kdytetyt vitamiinit, kivennadisaineet, erdat muut ravintoaineet ja niiden
kemialliset yhdisteet ovat sallittuja

valmistuksessa kaytettyjen vitamiinien, kivennaisaineiden ja erdiden muiden
ravintoaineiden kemialliset yhdisteet tayttavat niille asetetut puhtausvaatimukset
(koskee valmistusta ja valmistuttamista)

nhallintaan tarkoitetuille ruokavalionkorvikkeille asetetut elintarviketietoja koskevat

erityisvaatimukset tayttyvat:

o

o

valmiste myyddan valmiiksi pakattuna nimelld painonhallintaan tarkoitettu
ruokavalionkorvike
valmisteista annetaan niille maaritellyt pakolliset lisatiedot ja tarvittaessa annettavat
lisatiedot
ravintoarvomerkinta on vaatimusten mukainen ja vastaa koostumusta
painonhallintaan tarkoitetuissa ruokavalionkorvikkeissa ei ole viitattu niiden kdytosta
mahdollisesti seuraavan laihtumisen nopeuteen tai maaraan eika niista ole esitetty
ravitsemus- ja terveysvaitteita

= ainoa hyvaksytty on lisattya ravintokuitua koskeva ravitsemusvaite
maininta hyvin alhaisesta energiasisallosta (VLCD) ja alhaisesta energiasisallosta (LCD)
on tehty vaatimustenmukaisesti

e Ruokavirastoon on tehty ilmoitus painonhallintaan tarkoitetun ruokavalionkorvikkeen
markkinoille saattamisesta (koskee 27.10.2022 jalkeen markkinoille saatettuja tuotteita).

OIVALLINEN

HYVA

Toiminta on vaatimusten mukaista.

Erityisille ryhmille tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumus ja elintarviketiedot
ovat yllda mainittujen vaatimusten mukaiset.

Toiminnassa on pienia epakohtia, jotka eivat heikenna elintarviketurvallisuutta
eivatka johda kuluttajaa harhaan.

Erityisille ryhmille tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumus ja elintarviketiedot
ovat pddosin ylla mainittujen vaatimusten mukaiset. Pienia epakohtia ovat
esimerkiksi:
- elintarviketiedoissa tai asiakirjoissa on pienia puutteita, jotka eivat
kuitenkaan esta varmistumasta tuotteen vaatimustenmukaisuudesta
- vain osasta markkinoille saatetuista ilmoitettavista tuotteista on tehty
ilmoitukset Ruokavirastoon.



T

=

Elintarviketurvallisuus

R U O KAV IR A S T O Esittelija Sanna Kiuru Sivu/sivut 5/7
. . . 2170/04.02.00.01
Livsmedelsverket ® Finnish Food Authority Hyvaksyja Ville Kekkonen Ohje/versio /2021/10
Kayttdéonotto 4.1.2027

Asia 12.2

Oiva-arviointiohjeet ilmoitetuille ja hyvaksytyille elintarvikehuoneistoille

KORJATTAVAA

HUONO

=  HUOM. Jos kaikista markkinoille saatetuista, ilmoitettavista
erityisille ryhmille tarkoitetuista elintarvikkeista ei ole tehty
ilmoituksia Ruokavirastoon toistuvista huomautuksista
huolimatta, annetaan arvosana Korjattavaa.

Toiminnassa on epakohtia, jotka heikentavat elintarviketurvallisuutta tai
johtavat kuluttajaa harhaan. Epakohdat on korjattava maaraajassa.

Erityisille ryhmille tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumus ja elintarviketiedot
eivat ole ylla mainittujen vaatimusten mukaisia, vaan niissa on oleellisia
epakohtia, joita ovat esimerkiksi:

ravintoarvomerkinta on puutteellinen, epaselva tai vaikeasti luettava
reseptiin tai pakkaukseen merkitty maara ei vastaa tuotannossa kaytettya
maaraa

ei voida varmistua siita, ettd valmistuksessa kaytettyjen vitamiinien,
kivennaisaineiden ja erdiden muiden ravintoaineiden kemialliset yhdisteet
ovat sallittuja ja tayttavat niille asetetut puhtausvaatimukset, koska asiakirjat
ovat puutteelliset

markkinoille saatetuista ilmoitettavista tuotteista ei ole tehty lainsdadannon
vaatimuksen mukaisia ilmoituksia Ruokavirastoon

didinmaidonkorvikkeesta puuttuu maininta rintaruokinnan ylivertaisuudesta
tai muu pakollinen tieto

didinmaidonkorvikkeen pakkauksessa on kiellettyja ilmaisuja, kuvia,
merkint6ja tai muita kuin erikseen sallittuja ravitsemus- ja terveysvaitteita
kliinisen ravintovalmisteen tai painonhallintaan tarkoitetun
ruokavalionkorvikkeen pakkauksessa tai mainonnassa on esitetty ravitsemus-
tai terveysvaitteita

lastenruoka, kliininen ravintovalmiste tai painonhallintaan tarkoitettu
ruokavalionkorvike ei tayta sille asetettuja koostumusvaatimuksia

kliinisen ravintovalmisteen pakkausmerkinndista puuttuu maininta siita, etta
tuotetta on kaytettava terveydenhuollon ammattihenkiloston ohjauksessa
osa painonhallintaan tarkoitetun ruokavalionkorvikkeen pakollisista
lisatiedoista puuttuu.

Toiminnassa on epdkohtia, jotka vaarantavat elintarviketurvallisuutta tai
johtavat kuluttajaa vakavasti harhaan tai toimija ei ole noudattanut annettuja
maarayksia. Epdakohdat on korjattava valittomasti.

Erityisille ryhmille tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumuksessa ja
elintarviketiedoissa on valitonta korjaamista ja tarvittaessa takaisinvetoa vaativia
virheita, joita ovat esimerkiksi:
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valmisteessa on jotakin ainetta sellainen maara, etta se vaarantaa kuluttajan

terveyden (liilan vahan/paljon)

adidinmaidonkorvike, vieroitusvalmiste tai imevaisen kliininen ravintovalmiste

ei tayta sille asetettuja koostumusvaatimuksia

lastenruoka, kliininen ravintovalmiste tai painonhallintaan tarkoitettu

ruokavalionkorvike poikkeaa merkittavasti sille asetetuista

koostumusvaatimuksista

valmistuksessa kaytetyt vitamiinit, kivennaisaineet, eraat muut ravintoaineet

tai niiden kemialliset yhdisteet eivat ole sallittuja kyseisessa tuoteryhmassa

tai niiden puhtausvaatimukset eivat tayty

ravintoarvomerkinta puuttuu kokonaan

didinmaidonkorvikkeen tai vieroitusvalmisteen

e nimi on vaarin tai puuttuu kokonaan

e pakkausmerkinnoistad puuttuu asianmukaiset ohjeet valmistusta,
kayttoa, varastointia ja havittamista varten seka varoitus vaaran
valmistustavan ja varastoinnin aiheuttamista terveydellisista vaaroista

kliinisen ravintovalmisteen pakkausmerkinndista puuttuu

e maininta sairaudesta, hairiosta tai [adketieteellisesta tilasta, jonka
hoitoon valmiste on tarkoitettu

e tarvittaessa maininta siitd, soveltuuko valmiste ainoaksi ravinnon
lahteeksi

e tarvittaessa maininta siitd, ettd valmiste on tarkoitettu tietylle
ikaryhmalle

e tarvittaessa maininta siitd, ettd valmisteen kaytto aiheuttaa
terveydellisen vaaran henkiloille, jolla ei ole sellaista sairautta, hairiota
tai ladkkeellista tilaa, jota varten valmiste on tarkoitettu

e tarvittaessa maininta varotoimista ja kdayton vasta-aiheista

e tarvittaessa varoitus siitd, ettd valmistetta ei ole tarkoitettu
suonensisdiseen eli parenteraaliseen kaytté6n

e tarvittaessa ohjeet valmisteen asianmukaisesta valmistuksesta, kdytosta
ja sailytyksesta pakkauksen avaamisen jalkeen

kliinisen ravintovalmisteen pakkauksessa tai mainonnassa tuotteeseen on

liitetty ihmisten sairauksien ehkdisemiseen, hoitamiseen tai parantamiseen

liittyvida ominaisuuksia tai annettu sellainen kuva, etta tuotteella olisi sellaisia

ominaisuuksia

painonhallintaan tarkoitetun ruokavalionkorvikkeen pakkausmerkinnoista

puuttuu tarvittava valmistus- ja kdyttéohje, joka aiheuttaa vakavan

terveysvaaran (arvioidaan tapauskohtaisesti)

Aiheeseen liittyvaa lainsddadanto6a ja ohjeita (huomioitava muutoksineen):

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013 imevaisille ja pikkulapsille
tarkoitetuista ruoista, erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja
painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista
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Komission delegoitu asetus (EU) 2016/127 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
609/2013 tdydentamisesta didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden koostumusta ja niista
annettavia tietoja koskevien erityisvaatimusten seka imevaisten ja pikkulasten ravitsemisesta
annettavia tietoja koskevien vaatimusten osalta

Komission delegoitu asetus (EU) 2016/128 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
609/2013 taydentamisesta erityisiin l[ddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden
koostumusta ja niista annettavia tietoja koskevien erityisvaatimusten osalta

Komission delegoitu asetus (EU) 2017/1798 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 609/2013 taydentamisesta painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden
koostumusta ja niistda annettavia tietoja koskevien erityisvaatimusten osalta

Sosiaali- ja terveysministerion asetus imevaisen ja pikkulapsen ruokintaa koskevasta
tiedotusaineistosta 633/2024

Kauppa- ja teollisuusministerion paatos lastenruoista 789/1997

Paivitykset versioon 10:

Muutettu Tarkastettavia asioita -kohdassa tarkastettavien tuotteiden valintaa koskevaa ohjeistusta
Paivitetty vierasaineita ja torjunta-ainejaamia koskevien Oiva-arviointiohjeiden uudet nimet ja
numerot

Tarkennettu, ettd myymaldiden myynninedistamiskeinot tarkastetaan ohjeen 13.3 mukaisesti
Vaihdettu paikoin pakkausmerkinnat elintarviketiedoiksi

Lisatty tarkastettaviksi asioiksi STM asetuksen 633/2024 mukaisen tiedotusaineiston hyvaksynta,
jakelukanava ja erottaminen tuotetiedosta

Lisatty tarkastettavaksi asiaksi vitamiinien ja kivenndisaineiden enimmaismaarat lastenruoissa



