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Ravintolisien runsaan markkinoinnin takia kuluttajan on tuotetta ostaessaan yha vaikeampi
tunnistaa, onko tuote laake vai ravintolisa. Pakkauksen perusteella tuotteen todellisia
ominaisuuksia on vaikea selvittaa.

Laakkeet ovat tiukan valvonnan piirissa olevia valmisteita, ravintolisat taas vapaammin myynnissa olevia ravitsemuksellisia

tuotteita (taulukko 1). Laakkeilla ja ravintolisilla voi olla yhta aikaa kaytettyina haitallisia yhteisvaikutuksia.

Kuluttajan kannalta on tarkeaa, etta terveydenhuollon ammattilainen tuntee eri tuoteryhmia koskevaa lainsaadantoa ja sita
kautta erilaisten valmisteiden todellisia ominaisuuksia. Nain eri lainsdadantojen alaisten tuotteiden mahdolliset riskit

osataan suhteuttaa ja hoitopadtosten yhteydessa neuvoa kuluttajaa oikein.

Laakevalmiste vai ravintolisa?

Ladkevalmisteet ovat sairauden tai sen oireen parantamiseen, lievittdmiseen tai ehkdisemiseen tarkoitettuja valmisteita
(taulukko 1, kuvio 1). Jos valmisteen vaikuttava aine saa aikaan muutoksen farmakologisen, metabolisen tai immunologisen

vaikutuksen perusteella ihmisen elimistossa, valmiste katsotaan laakkeeksi.

Ravintolisat ovat monipuolisen ruokavalion lisana kaytettavia elintarvikkeita. Niita kaytetaan lyhytaikaisesti taydentamaan

ruokavaliota (esim. vitamiinit ja kivennaisaineet) tai niilla on muu fysiologinen vaikutus.

Ravintolisat eivat ole ladkkeita eli niita ei ole tarkoitettu sairauden hoitoon vaan ylla pitimaan terveytta ja normaalia hyvaa
oloa. Ravintolisia ei saa markkinoida laakkeellisin kayttotarkoituksin. Tyypillisia ravintolisia ovat monet monivitamiini-,

kuitu-, maitohappobakteeri- tai kalaoljyvalmisteet seka monet kasvin osia tai kasviuutteita sisaltavat valmisteet.
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Taulukko 1. Ladkkeen ja ravintolisdn eroja.

Valmisteen
tuoteluokka

Ladke

Ravintolisd

viranomainen

kehittamiskeskus Fimea

Maaritelma Valmiste tai aine, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai | Puristeena, kapselina, pastillina, tablettina,
lainsdddanndssa ulkoisesti kaytettyna parantaa, lievittaa tai ehkaista pillering, jauheena, tivisteena, uutteena, nesteend
sairautta tai sen oireita ihmisessa tai eldimessa. tal muussa vastaavassa annosmuodossa myytava
valmiiksi pakattu valmiste, jota pidetadn kaupan
Myds sisdisesti tai ulkoisesti kaytettdva aine tai elintarvikkeena, nautitaan piening annoksina ja
aineiden yhdistelma, jota voidaan kayttda ihmisen josta saatavalla energiamaaralla ei ole merkitysta
tai eldimen elintoimintojen palauttamiseksi, korjaa- | ruckavalion kannalta.
miseksi tai muuttamiseksi farmakalogisen, immuno-
logisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka (Ravintolisdasetus 78/2010)
terveydentilan tai sairauden syyn selvittamiseksi.
(Ladkelaki 3 §)
Valvonta- Lagkealan turvallisuus- ja Elintarviketurvallisuusvirasta Evira

Valvonnan tapa

Ennakkovalvonta, jalkivalvanta

lImoitusmenettely, jdlkivalvonta

Markkinoille Wyyntilupa- tai rekistergintimenettelyt Imoitusmenettely
tulon edellytys
Markkinointi Laakkeellinen vaittama Terveysvaite tai ravitsemusvdite

Pakkausmerkinnit

Laakkeeltd vaadittavat

Ravintolisaltd vaadittavat

Lainsdadanto Laakelaki ja l3dkeasetus Elintarvikelaki ja elintarvikeasetus,
asetus ravintolisista

Myyntialue Myyntiluvassa tai rekisterdinnissa madritellyt maat | Vapaa, ilmoitusmenettely eri maissa

Tuotanto Toimilupavaade, lagketehdas Omavalvonta, elintarvikelain mukaiset

tuotantotilat

Jakelukanava

Lagkkeen jakelukanava
Toimilupavaade, ladketukkukauppa.

Vapaa

Myyntipaikka

Teimilupavaade, myyntiluvalliset laakkeet apteskeista,
rekisterdidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja
rekisterdidyt homeopaattiset valmisteet myos muista
myyntipaikoista, ellei Fimea ole rekisterdinnin yhiey-
dessa rajoittanut myyntiad vain apteekkiin, nikotini-
korvaushoitoon kaytettavia itsehoitoladkkeits saa
myydd my&s mm. elintarvikelilkkeissa

Elintarvikeliikkeet, kioskit jne

Kuvio 1. Ravintolisan ja lddkkeen vaikutuksen erot.

Fysiologinen vaikutus

ELIMISTON TASAPAINO

RAVINTOLISA H LAAKE

Vaikutus elintoimintoihin

- ylldpitaa - palauttaa
- tukee - korjaa
- optimoi - muuttaa
- ei myrkyllinen - riski-hyGty

Markkinointivaittamalla on vialia
Laakevaittamasta on kyse aina, kun valmisteiden esitetdan parantavan, hoitavan tai ehkaisevan sairautta tai sen oiretta.

Silloin valmisteen kayttotarkoitus on ladkkeellinen (kuvio 2).

Terveysvaittamalla tarkoitetaan viitettd, jossa esitetddn, etta elintarvikkeella tai sen ainesosalla on yhteys terveyteen.
Nama vaitteet voivat olla joko toiminnallisia vditteita tai sairauden riskitekijoitd vahentavia vaitteitd. Vaitteeksi voidaan

katsoa myos kuva, symboli tai graafinen esitys.

Ravitsemusvaittama on kyseessa, kun elintarvikkeesta annettavassa tiedossa kerrotaan elintarvikkeella olevan erityisia
hyodyllisia ravitsemuksellisia ominaisuuksia. Nama vaitteet voivat koskea lisattyja tai vahennettyja ominaisuuksia, kuten

energiaa, rasvaa tai vitamiineja.

Epdselvissa tapauksissa luokitellaan

https://sic.fimea.fi/1_2012/laake_on_tarkoitettu_sairauteen_ja_ravintolisa_terveelle 2/3



17.8.2021 Laake on tarkoitettu sairauteen ja ravintolisa terveelle - Sic!
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean tehtavana on tarvittaessa paittaa, onko aine tai valmiste laike vai ei.

Luokittelu tehddan valmistekohtaisesti koostumuksen ja kayttotarkoituksen arvioinnin perusteella.

Valmisteen tuoteluokituksen selvittaminen on tarkeaa, koska eri valmisteita koskevat eri lainsadadannot muun muassa
maahantuonnin, myynnin ja markkinoinnin ja jakelukanavien osalta. Valmisteiden valvonta kuuluu tuoteluokituksen

perusteella eri valvontaviranomaisten toimivaltaan — laakkeiden valvonta Fimealle ja ravintolisien Eviralle.

Laakkeeksi luokittelu on aina kansallinen paatos. Linjauksissa Fimea seuraa tarkasti EU-tuomioistuimen paatoksia ja niissa

ilmenevia oikeuskaytantoja. Fimea tekee vuosittain noin 50 yksittaista luokittelupaatosta.

Luokittelussa kaydaan rajanvetoa muun muassa elintarvike- tai kemikaalilainsaddantoon kuuluvien valmisteiden,

kosmeettisten tai biosidivalmisteiden tai CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kanssa.'

Kasvista on moneksi

Kasviperaisid aineita tai kasvirohdostuotteita sisidltavien valmisteiden luokittelussa valmisteen todellinen koostumus - ei

pelkka pakkaukseen merkitty kasvin nimi — ratkaisee valmisteen tuoteluokituksen.

Tietty kasvirohdos tai siita valmistettu kasvirohdostuote, kuten myos tietty yksittainen yhdiste, voi olla ainesosana niin
laakkeessa, ravintolisassa, kosmetiikassa kuin laakinnallisessa laitteessakin. Valmisteen taydellinen koostumus ja

valmistusmenetelma vaikuttavat nekin osaltaan siihen, minka lainsdadannon piiriin valmiste lopulta luokitellaan

kuuluvaksi.

Kristiina Pellas

Proviisori

Yliproviisori, Fimea

Sari Koski

Proviisori

Erikoistutkija, Fimea

LISAA AIHEESTA

Kaytatko luontaistuotteita?

Hopeavesi lupaa paljon - Mika on totuus?

Laiton ldakekauppa rehottaa verkossa
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