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Kauppa- ja teollisuusministerion
asetuskliinisista ravintovalmisteista

Kauppa- ja teollisuusministerion paatoksen mukaisesti 17 paivdna maaliskuuta 1995
annetun elintarvikelain (361/1995) 48 §:n nojalla sdddetaan:

1 luku
Yleiset siannokset

18
Asetuksen tarkoitus

Talla asetuksella pannaan taytantoon komission 25 padivana maaliskuuta 1999 antama
direktiivi ruokavaliovalmisteista erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin (99/21/EY).

28
Soveltamisala
Tama asetus koskee sellaisenaan myytavien 3 §:ssa tarkoitettujen

erityisruokavaliovalmisteiden koostumusta, pakkausmerkintdja ja kaupanpitoa.

Imeviisille tarkoitettujen kliinisten ravintovalmisteiden osalta on lisdksi noudatettava, mita
muualla on sdddetty imevaisten erityisvalmisteista.

38
Maidritelmit ja ryhmittely

Tassa asetuksessa tarkoitetaan kliiniselld ravintovalmisteella
erityisruokavaliovalmistetta, joka on erityisesti valmistettu tai koostettu ja tarkoitettu
ruokavaliohoitoon ainoaksi tai tdydentavaksi ravinnoksi ja kdytettavaksi ladkarin
ohjauksessa sellaisille potilaille, joilla tavanomaisten elintarvikkeiden nauttiminen,
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sulaminen, imeytyminen, aineenvaihdunta tai erittyminen on puutteellista tai
hairiintynytt, tai joilla on muita ravitsemuksellisia tarpeita, joita ei voida tyydyttaa
tavanomaista ruokavaliota muuttamalla tai muita erityisruokavaliovalmisteita kdyttamalla.

Kliiniset ravintovalmisteet jaetaan seuraavaan kolmeen ryhmaan:

a) ravitsemuksellisesti tdysipainoiset perusruokavaliovalmisteet, jotka valmistajan ohjeen
mukaisesti kdytettyina voivat yksindan tayttaa potilaan ravitsemukselliset tarpeet;

b) ravitsemuksellisesti tdysipainoiset, ravintoainekoostumukseltaan erityiseen sairauteen,
hdirioon tai ladketieteelliseen tilaan sopeutetut valmisteet, jotka valmistajan ohjeen
mukaisesti kdytettyina voivat yksindan tayttaa potilaan ravitsemukselliset tarpeet;

c) ravitsemuksellisesti epataydelliset perusvalmisteet tai ravintoainekoostumukseltaan
erityiseen sairauteen, hdirioon tai ladketieteelliseen tilaan sopeutetut valmisteet, jotka eivat
sovellu potilaan ainoaksi ravinnonldahteeksi.

Edella a ja b kohdissa tarkoitettuja valmisteita voidaan myos kdyttda korvaamaan vain osa
potilaan ruokavaliota tai tdydentamaan sita.

48
Sallittu myynti

Kliinisid ravintovalmisteita saa pitaa kaupan Euroopan talousalueella ainoastaan, jos ne
tayttavat timan asetuksen sadannokset.

2 luku

Koostumus ja pakkaaminen

58
Koostumus
Kliinisen ravintovalmisteen on koostumukseltaan taytettava yleisesti hyvaksytyt

ladketieteelliset ja ravitsemustieteelliset vaatimukset.

Kliinisen ravintovalmisteen on valmistajan ohjeiden mukaisesti kaytettyna tyydytettava
potilaan erityiset ravitsemukselliset tarpeet turvallisesti, hyodyllisesti ja tehokkaasti. Tama
on tarvittaessa osoitettava Elintarvikevirastolle yleisesti hyvaksytyin tieteellisin
tutkimuksin.

Kliinisen ravintovalmisteen on taytettava liitteessa sdddetyt koostumusvaatimukset.



638
Pakkaaminen

Kliininen ravintovalmiste on myytava valmiiksi pakattuna siten, ettd pakkaus peittda
valmisteen kokonaan.

3 luku

Pakkausmerkinnat

78
Valmisteen nimi

Tassa asetuksessa tarkoitetut erityisruokavaliovalmisteet on myytava nimella kliininen
ravintovalmiste (livsmedel fér speciella medicinska dndamadl).

Lisdksi alle 12 kuukauden ikaisille lapsille tarkoitetun kliinisen ravintovalmisteen
pakkauksessa on oltava merkinta imevdisen erityisvalmiste (specialberedning for spddbarn).

88
Pakolliset ravintoarvomerkinnit

Kliinisen ravintovalmisteen pakkauksessa on ilmoitettava aina:

1) valmisteesta saatavan energian maara kilojouleina (k]) ja kilokaloreina (kcal) seka
proteiinin, hiilihydraatin ja rasvan maara numeroina 100 grammassa tai 100 millilitrassa
myytdvaa valmistetta ja tarvittaessa valmistajan ohjeen mukaan nautintavalmiiksi tehtya
valmistetta:

2) kaikkien liitteessa mainittujen vitamiinien ja kivenndisaineiden keskimaaraiset maarat
numeroina 100 grammassa tai 100 millilitrassa myytavaa valmistetta ja tarvittaessa
valmistajan ohjeen mukaan nautintavalmiiksi tehtya valmistetta; seka

3) sellaisten proteiinien, hiilihydraattien, rasvojen ja/tai muiden ravintoaineiden ja niiden
ainesosien maarat numeroina 100 grammassa tai 100 millilitrassa myytdavaa valmistetta ja
tarvittaessa valmistajan ohjeen mukaan nautintavalmiiksi tehtya valmistetta, joiden
ilmoittaminen pakkauksessa on tarpeellista valmisteen aiotun asianmukaisen kayton
kannalta.

Lisdksi edelld sadadetyt tiedot voidaan ilmoittaa pakkausmerkinndissa maariteltya kerta-
annosta tai muuta annosta kohti, jos pakkauksen sisdltimien annosten lukumaara
ilmoitetaan pakkauksessa.

98



Pakolliset lisimerkinnit

Sen lisdksi, mita elintarvikkeiden pakkausmerkinnoéista on muualla saadetty, kliinisen
ravintovalmisteen pakkauksessa on oltava seuraavat pakolliset merkinndt varustettuna
otsikolla Tdrked tiedotus tai muu vastaava ilmaisu:

1) maininta siita, ettd valmistetta on kaytettava ladkarin ohjauksessa;

2) maininta siitd, soveltuuko valmiste ainoaksi ravinnonlahteeksi;
3) tarvittaessa maininta siitd, ettd valmiste on tarkoitettu tietylle ikdryhmalle; seka

4) tarvittaessa maininta siitd, ettd valmisteen kaytto aiheuttaa terveydellisen vaaran
henkildlle, jolla ei ole sellaista sairautta, hdiriota tai ladketieteellista tilaa, jota varten
valmiste on tarkoitettu.

Lisdksi pakkauksessa on oltava seuraavat merkinnat:

5) tiedot valmisteen sisdltimien proteiinien ja/tai proteiinihydrolysaattien alkuperasta ja
ominaisuuksista; seka

6) maininta sairaudesta, hdiriosta tai ladketieteellisesta tilasta, jonka hoitoon valmiste on
tarkoitettu ilmaistuna muodossa Tarkoitettu ... ruokavaliohoitoon.

10§
Tarvittaessa tehtavat lisimerkinnat

Kliinisen ravintovalmisteen pakkaukseen on lisdksi merkittdava tarvittaessa seuraavat
tiedot:

1) kuvaus valmisteen ravitsemuksellisista tai muista ominaisuuksista, joiden vuoksi
valmisteen kdytosta on potilaalle hyotyad, ja valmisteen kdayton perustelut;

2) maininta tarpeellisista varotoimista ja kdyton vasta-aiheista;

3) varoitus siitd, ettd valmistetta ei ole tarkoitettu suonensisdiseen eli parenteraaliseen
kayttoon;

4) tiedot valmisteen osmolaliteetista tai osmolariteetista; seka

5) ohjeet valmisteen asianmukaisesta valmistuksesta, kaytosta ja sdilytyksesta pakkauksen
avaamisen jalkeen.

4 luku

[Imoitusvelvollisuus



11§

Ilmoitus markkinoille saattamisesta

Suomessa valmistetun kliinisen ravintovalmisteen valmistajan tai Euroopan talousalueen
ulkopuolella valmistetun valmisteen suomalaisen maahantuojan on tehtava ilmoitus
Elintarvikevirastolle, kun valmiste tuodaan Suomen markkinoille ensimmaista kertaa.
[Imoitukseen on liitettdva malli valmisteeseen aiotuista pakkausmerkinnoista.

Elintarvikevirasto voi peria ilmoituksesta kasittelymaksun.

5 luku

Erinaisia saannoksia

12 §

Viittaussaannos

Taman asetuksen rikkomisen seuraamuksista sdadetdan elintarvikelaissa.

13§

Voimaantulo
Tama asetus tulee voimaan 1 pdivana toukokuuta 2000.
Valmisteita, jotka eivat tdyta tdman asetuksen sddnnoksia saa kuitenkin myyda lokakuun 31

paivadn 2001 asti, jos ne ovat tdman asetuksen voimaantullessa voimassaolleiden
sdanndsten mukaisia.

Komission direktiivi 1999/21/EY (399L0021); EYVL N:o L 91, 7.4.1999, s. 29.
Helsingissa 19 paivana huhtikuuta 2000

Ministeri
Kimmo Sasi

Kaupallinen neuvos
Anna-Liisa Koskinen

—
—
—
—
[¢°]
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