Katsaus elintarvikeparanteista:
Lisaaineet, aromit ja entsyymit

S| T Evira



Mita ovat
elintarvikeparanteet?
- Lisaaineita

« Aromeja

* Entsyymeja

* El tarkoitettu syotavaksi sellaisenaan

e Lisataan tarkoituksella elintarvikkeeseen (toisin kuin
vierasaineet)

* Lisaaineilla ja entsyymeilla teknologinen
kayttotarkoitus.

« Aromellla vaikutetaan makuun ja/tai tuoksuun

« Kayttomaarat pienia
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Mista elintarvikeparanteita valmistetaan?

* Lisaaineet ja aromit voivat olla
— peraisin luonnosta: eristetty kasvi- tai elain-
peraisista raaka-aineista ja elintarvikkeista
TAI

— valmistettu kemiallisesti tal mikrobiologisesti
« sama yhdiste esiintyy luonnossa (luontaisen kaltainen)
 yhdistetta ei esiinny luonnossa (keinotekoinen, synteettinen)

* Entsyymit peraisin kasveista, elaimista tai mikro-
organismeista tai naista saatavista tuotteista
(ml. mikrobien fermentaatiotuotteet)
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Esimerkkeja lisaaineista
(kaikkiaan n. 340 ainetta)

* Emulgointi-, stabilointi- ja sakeuttamisaineet
— lesitiini, difosfaatit, guarkumi, muunnetut tarkkelykset

« Hapettumisenestoaineet
— askorbiininappo, erytorbiininappo, natriumlaktaatti

CH,0OH

* Makeutusaineet H——OH
— aspartaami, ksylitoli, stevioliglykosidit Ho——H

« Pakkauskaasut H——OH

— hiilidioksidi, argon, helium CH20H

e Saillbntaaineet

— bentsoehappo, kaliumsulfiitti, natrlumnltr )
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« Aromiaineet (2100 + 400 ainetta)
— maariteltyja kemiallisia aineita (= 95 %), o
joilla aromaattisia ominaisuuksia OH
« ammoniumkloridi, kofelini, glysyrritsiininappo,
3-metoksibentsoehappo, vanilliini, asetaldehydi (paarynaaromi)

« Aromivalmisteet
— elintarvikkeesta tai kasvi-, elain-, tai mikrobiologista
alkuperaa olevasta raaka-aineesta valmistettuja

F seoksia, joilla aromaattisia ominaisuuksia
 appelsiinidljy, vaniljauute, paprikauute

« Savuaromit (10 valmistetta)
— valmisteita, jotka saatu fraktiointi- ja
puhdistusprosessin avulla perinteisesti
tuotetusta savusta
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(Jatetty 303 entsyymihakemusta)

« Kaynnistavat tietyn biokemiallisen reaktion, jolla
alkaansaadaan teknologinen vaikutus, esim
— ksylanaasilla vahvistetaan taikinan rakennetta
elvonnassa
— kymosiinia kaytetaan juoksetteena
juustonvalmistuksessa
— laktaasilla hajotetaan maidossa oleva maitosokeri
nienemmiksi sokerimolekyyleiksi, jolloin saadaan
vahalaktoosisia maitotuotteita
— pektinaasellla tehostetaan hedelmien ja kasvisten
uuttoa mehujen valmistuksessa

\
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e Lisdaineet
— kayttotarkoitusta kuvaavalla rynmanimella ja

lisdaineen omalla nimella tai E-koodilla, esim.
 "sailontdaine (natriumnitriitt)” tai "sailéntaaine (E 250)”
— valmistuksen apuaineita el tarvitse ilmoittaa

* Aromit
— termilla aromi(t) tai aromin tarkemmalla nimella tal

kuvauksella, esim.

« aromiaine vanilliini: "aromi” tai "vanilliini” tai "vanilliiniaromi”

« aromina kaytetty paprikauute: "aromi” tai "luontainen aromi” tai
"paprikauute” tai "aromi (paprikauute)” tai "luontainen
paprikauutearomi”

e savuaromi: "savuaromi” tai esim. "pydkista valmistettu
savuaromi” .

1208 poikkeuksena kofeiini ja kiniini, jotka tulee aina Evira
iImoittaa aromisanan jalkeen omalla nimellaan



Miten elintarvikeparanteet ilmoitetaan
alnesosaluettelossa? 2/2

* Entsyymit
— entsyymin nimella, jos kaytto lisaaineellista
— apuaineena kaytettyja entsyymeja ei tarvitse ilmoittaa
— entsyymien merkintavaatimukset tarkentuvat, kun
sallittujen entsyymien luettelo julkaistaan

* Lisatietoa pakkausmerkinndista
— Eviran ohje 17068/1 Elintarviketieto-opas
elintarvikevalvojille ja elintarvikealan
toimijoille
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Allergioita tal intoleransseja alheuttavista
lahteista ((EU) N:o 1169/2011, liite 2)
peraisin olevat elintarvikeparanteet

* [Imoitetaan pakkausmerkinnoissa aina omalla
nimellaan
— esim. soijalesitiini, pelkka E 322 el riita

« Samalla logiikalla ilmoitettava esim. pahkinaaromi,
pelkk& aromi el riita, jos aromi eristetty/valmistettu
pahkinasta

e Toisaalta pahkinaaromi ei valttamatta aiheuta oireita
pahkinaallergisille, jos pahkinan aromin alkaansaava
aine valmistettu kemiallisesti eika eristetty pahkinasta
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Milla edellytyksilla
elintarvikeparanteita saa kayttaa?

* Tulee olla turvalliseksi arvioituja (EFSA) ja

hyvaksyttyja (lueteltu EU:n lainsdadannossa) A
« Lisdaineiden ja entsyymien kaytolle oltava
perusteltu teknologinen tarve Y

« Aromien kaytolla tulee parantaa tai muuttaa tuoksua
ja/tai makua kuluttajan eduksi

« Kaytolla el saa johtaa kuluttajaa harhaan, ja siita tulee
olla etua ja hyotya kuluttajalle
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efsam

European
Commission
|

« Uusi lisaaine, aromi tai entsyymi: tehtava hakemus
EU:n komissiolle, joka pyytaa asiasta lausunnon
(turvallisuusarvion) EFSA:Ita (9 kk)

« Saatuaan lausunnon komissio joko
— tekee esityksen aineen ottamiseksi hyvaksyttyjen

aineiden luetteloon
» yhdessa jasenvaltioiden asiantuntijoista muodostetun ryhman
kanssa
« —pysyvan komitean aanestys—Euroopan parlamentti ja
neuvosto puoltaa tai hylkaa

TAI
— lopettaa asian kasittelyn, jos aineen

hyvaksymiselle el ole perusteita )
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« Hakemusta kasiteltaessa otetaan turvallisuus-
arvioinnin lisaksi huomioon myds yhteiskuntaan,
talouteen, perinteisiin, etilkkkaan ja ymparistoon liittyvia
nakokohtia

« Samaa hyvaksymismenettelya sovelletaan myos
silloin, kun jo hyvaksytyn lisaaineen, aromin tai
entsyymin kayttoa halutaan laajentaa tal rajoittaa

Evira
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« Arviointi perustuu asiakirja-aineistoon, jonka hakija
(yleensa elintarvikeparanteen valmistaja tai kayttaja)
tavallisesti toimittaa

* Asiakirjoihin on sisallyttava tiedot mm. kemiallisen
aineen/entsyymin
— koostumuksesta
— valmistusprosessista

— analyysimenetelmista : {// |
— reagoinnista ja kayttaytymisesta - = e
elintarvikkeessa 5=

— ehdotetut kayttomaarat ja —kohteet
— biologiset ja toksikologiset tiedot
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Miten turvallisuus arvioidaan? 2/2

* Biologisten ja toksikologisten tietojen katettava
soveltuvin osin my0s
— toksikokinetiikka
— subkrooninen toksisuus
— genotoksisuus
— krooninen toksisuus/karsinogeenisuus
— lisdantymis- ja kehitystoksisuus

% Evira
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« EFSA maarittaa rajan, jonka alittavalla tasolla
lisaaineen saantia voidaan pitaa turvallisena eli
ns. hyvaksyttavan paivasaannin (ADI)

e Lisaksi EFSA arviol, voiko kyseinen ADI-arvo ylittya
niillla kayttokohteilla ja -maarilla, joita hakemuksessa
ehdotetaan

« Jos hyvaksyttava paivasaanti ei ylity, lisaaineen kaytto
katsotaan turvalliseksi

Evira
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« ADI-arvoja kaytetaan apuvalineena, kun
lainsaadannossa maarataan, missa elintarvikkeissa
ja miten paljon kutakin lisdainetta saa kayttaa

— talla pyritaan siihen, etta yksittaisen lisaaineen
maara el ylitd hyvaksyttavaa saantirajaa
tavanomaisessa ruokavaliossa

* Lisdaineelle ei anneta ADI-arvoa, jos kielteisia
vaikutuksia el havaita suurissakaan kayttomaarissa
— tallaisille lisaainelille voidaan sallia useita
kayttokohteita Ilman enimmaismaararajoituksia
(esim. natriumglutamaatti)

25.1.2018 EVi ra



« ADI-arvot ylittyvat harvoin, koska ADI-arvolle annetaan
suuri turvamarginaal

« Kaytannossa ADI-arvo ylittyy vain silloin, jos yksittaista
Is@ainepitoista elintarviketta nautitaan suuria maaria
Kerralla, tai jos lisaainepitoisten elintarvikkeiden osuus
Kokonaisruokavaliosta on suuri

* Lapsilla ADI-arvo voi kuitenkin helpommin ylittya lasten
pienemman painon takia.
— Tasta esimerkkina on nitriitin saanti lapsilla
lihavalmisteista — kayttosuositukset v. 2004 ja
2013 ® O

O ® o .
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« Koska suuri osa lisdaineiden turvallisuusarvioista on
tehty 80- tal 90-luvulla, EU:ssa on kaynnissa kaikkien
nykyisin hyvaksyttyjen lisdaineiden uudelleenarviointi

« EFSA on tehnyt uudelleenarviointia usean vuoden
ajan. Arviointikierroksen on maara valmistua vuoden
2020 loppuun mennesséa

« Joidenkin hedelmien kiillotus- ja pintakasittelyaineena
kaytettyjen montaanihapon esterien (E 912)
turvallisuutta el pystytty uudelleenarvioimaan
rittdmattomien tietojen vuoksi

— aineen kaytto kiellettiin vuonna 2014
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« Uudelleenarvioinnissaan EFSA totesi viljaa sisaltaviin
lihavalmisteisiin sallitun variaineen punainen 2G (E
128) karsinogeeniseksi

— vari kiellettiin vuonna 2007

 EFSA my0s laski kolmen varin (E 104, E 110 ja E 124)
ADIl-arvoa ja arvioi todennéakdisen altistumisen
kyseisille variainelille olevan liiallista

— enimmaiskayttomaaria alennettiin vuonna 2012

« Tutkimus varien ja bentsoehapon vaikutuksista lapsilla

— elintarvikkeen pakkaukseen vaaditaan merkinta
« "voi vaikuttaa haitallisesti lasten aktiivisuustasoon ja heikentaa

tarkkaavaisuutta”, jos tuotteessa on kaytetty vareja
E 102, E 104, E 110, E 122, E 124 tai,E{1129
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 Makeutusaineiden arviointien on maara
valmistua 2020 loppuun mennessa

* Uusien tieteellisten tutkimustulosten ja kuluttajien
suuren huolen vuoksi aspartaamin arviointia kuitenkin
alkaistettiin

* Vuonna 2013 valmistuneessa lausunnossaan EFSA
totesi, etta
— aspartaamin kaytto on turvallista nykyisilla
kayttomaarilla ja ADI-arvoa ei ole tarvetta muuttaa

25.1.2018 Ev i ra



* Makeutusaineet
— E 955 sukraloosi (2004)
— E 961 neotaami (2009)
— E 960 stevioliglykosidit (2011)
— E 964 polyglysitolisiirappi (2012)
— E 969 advantaami (2014)

* Emulgointiaine
— E 423 oktenyylimeripihkahapolla
muutettu arabikumi (2013)

* Hapettumisenestoaine
— E 392 rosmariiniuutteet (2013)
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* Kiillotusaineet
— E 1205 emaksinen metakrylaattikopolymeeri (2011)
— E 1206 neutraali metakrylaattikopolymeeri (2013)
— E 1207 anioninen metakrylaattikopolymeeri (2013)
— E 1209 PVA-PEG-oksaskopolymeeri (2014)

« Stabilointiaine
— E 499 runsaasti stigmasterolia
sisaltavat kasvisterolit (2013)

 Sidonta-/pintakasittelyaine o
— E 1208 polyvinyylipyrrolidoni-vinyyliasetaatti-
kopolymeeri (2014)

» Sailontaaine .
s1200— E 243 etyylilauryyliarginaatti (2014) Evira



Fosforia sisaltavat lisaaineet

P

fosforin lahteena

« E 338 fosforihappo * E 450 difosfaatit

e E 339 natriumfosfaatit e E 451 trifosfaatit

 E 340 kaliumfosfaatit  E 452 polyfosfaatit

* E 341 kalsiumfosfaatit * E 541 natriumalumiinifosfaatti

» E 343 magnesiumfosfaatit

Fosforin maara, esimerkkina E 339 (ii) dinatriumfosfaatti:
Lisdaineen E 339 (i) vedettomasta painosta 22 % on

fosforia
L ‘

(Fosfaatit arvioidaan uudelleen
31.12.2018 mennessa)
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Muunnetut tarkkelykset —
merkitys fosforin saannille

« E 1410 monotarkkelysfosfaatti

« E 1412 ditarkkelysfosfaatti

« E 1413 fosfatoitu ditarkkelysfosfaatti
* E 1414 asetyloitu ditarkkelysfosfaatti
* E 1442 hydroksipropyyliditarkkelysfosfaatti

 E 1410 — E 1442: fosforijaama saa olla enintaan
0,04-0,5 % aineen vedettOmasta painosta
— Fosforin saanti muunnettua tarkkelysta
sisaltavista elintarvikkeista hyvin vahaista

« E 1404, E 1420, E 1422, E 1440, E 1450, E 1451
el fosfaattia)

% Evira



« Raakalihavalmisteisiin El enaa paasaantoisesti sallita
lisattyja fosfaatteja (E 338-341, E 343, E 450-452),
vaan niiden kaytto vaatii aina poikkeusluvan

* Poikkeusluvan on saanut suomalainen
harmaasuolattu joulukinkku, johon saa
edelleen kayttaa fosfaatteja (luomukinkkuun
el edelleenkaan saa kayttaa fosfaatteja)

» Sen sijaan esimerkiksi raakalihavalmisteina myytaviin
kevyesti suolattuihin broilerinfileisiin tai marinoituihin
porsaanfileesuikaleisiin ei enaa sallita fosfaatteja

s
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* Vuonna 2012 julkaistiin ensimmainen sallittujen
aromiaineiden luettelo, minka jalkeen ainoastaan
luetteloon hyvaksyttyja aromiaineita saa kayttaa

« Aromiaineita on kaytetty jo kauan ennen tata, mutta
nyt EFSA on arvioinut aromiaineiden turvallisuuden,
mika tekee aromien kaytosta turvallisempaa

 Luettelossa on yli 2 100 sallittua aromiainetta. Lisaksi
uettelossa on ehdollisesti 400 muuta aromiainetta,
joita saa kayttaa siihen asti, kunnes EFSA on saanut
teollisuudelta pyytamansa lisatiedot ja niiden pohjalta
saattanut arviot loppuun

03 N gp -
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« Aromiaineille annettiin yksil6lliset tunnistenumerot (FL-
numerot) nilden kemiallisten ominaisuuksien
perusteella

— FL 01.001 limoneeni,
— FL 01.002 I-isopropyyli-4-metyylibentseeni

— FL 17.036 S-allyyli-L-kysteiini
— FL 17.037 L-metionyyliglysiini

 Turvallisuus arvioltiin
— aineen ja sen aineenvaihduntatuotteiden rakenteen
— kaytettavissa olevan toksikologisen tiedon
— arvioitujen saantimaarien ym. tiedon perusteella
(kts. edella diat "Miten turvallisuus arvioidaan?”

25.1.2018 EV i ra



e Arvioitavia aromiaineita lahes 3000, arvioinnissa
tarkasteltiin kemiallisesti samankaltaisten
aromiaineiden rynmaa kerrallaan

 Ryhméan aromiaineet jaettiin kolmeen luokkaan (I, Il,
II) kemiallisen rakenteen ja mahdollisen toksisuuden
perusteella, minka jalkeen edettiin vaiheittain (kaavio)

« Aromiaineiden saantia arviotiin mTAMDI (modified
Theoretical Added Dally Intake) —menetelmalla
kayttaen sen hetkisia teollisuuden kayttomaaria

« Saantia verrattiin asetettuihin

kynnysarvoihin (I: 1800, IlI: 540 tai Possibilities
111: 90 pg/henkild/vrk) e possiity
25.1.2018 Possibm:yq Fr_o:ssmlllty
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Procedure for Safety Evaluation of Chemically Defined Flavouring Substances

No

Step 1.
Decision tree structural class
Step 2. l
Can the substance be predicted to be metabolised to innocuous producis?
Step A3. e Step B3. v

substance and the related substances?

Data must be available on the
substance or closely related

Do the conditions of use resultin an intake greater than the

Figure 1.1 Procedure for Safety Evaluation of Chemically Defined Flavouring Substances

Do the conditions of use resultin an intake greater than the
threshold of concem for the structural class? substances to perform a safety ¢ Yes threshold of concem for the structural class?
evaluation
Yes No No
Step Ad. Y Step B4.
Does a NOAEL exist for the substance which provides an adequate
margin of safety under conditions of intended use, or does a NOAEL
s the substance or are its mefabolites endogenous? > Substance would notbe < exist for structurally related substances which is high enough to
Yes | expected tobe of safety concemy ™ Yes accommodate any perceived difference in toxicity between the
substance and the related substances?
No
Step AS. \ Yes No
Does a NOAEL exist for the substance which provides an adequate
margin of safefy under condifions of intended use, or does a NOAEL
exist for structurally related substances which is high enough to ” )
accommodate any perceived difference in toxicity between the No »|  Additional data required

EFSA Journal 2011; 9(10):2398
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http://www.efsa.europa.eu/en
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Sallitut savuaromit

* Ainoastaan 10 EFSA:n turvalliseksi arvioimaa
savuaromivalmistetta saa kayttaa elintarvikkeiden
valmistuksessa

« Savuaromit on merkittava ainesosaluetteloon termilla
"savuaromi(t)” tal esim. "pyokista valmistettu
savuaromi’

« Savuaromien kayttoa pidetaan terveyden kannalta
turvallisempana kuin perinteista savustusprosessia,
niista on poistettu esim. polysyklisia aromaattisia

hillivetyja (PAH-yhdisteita)

4 )
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» Seuraavaksi arvioidaan elintarvikkeisiin kaytettavat
— paistoaromit
— aromivalmisteet
— aromin lahtOaineet ja raaka-aineet
— muut aromit (esim. terva-aromi, Jos
hakemus jatetty)
joiden alkupera on muu kuin elintarvike

e Taman tyyppisia aromeja on vahemman kuin
aromiaineita, mutta ne ovat koostumukseltaan
monimutkaisempia

25.1.2018 Ev i ra



Catalytic step
I 1

E+5S<—ES5 ——>E +P

L |
Substrate binding

« Teknologisesti vaikuttavien entsyymien kaytto
elintarvikkeissa tulee lahivuosina myos luvanvaraiseksi

« EU-komissio on julkaissut rekisterin niista entsyymeista,
joista on jatetty hakemus

* EFSA tulee arvioimaan kaikkien entsyymien
turvallisuuden, minka perusteella laaditaan luettelo
elintarvikkeisiin hyvaksytyista entsyymeista kayton
ehtoineen

 Tulevaisuudessa ainoastaan sallittujen entsyymien
luetteloon hyvaksyttyja entsyymeja saa kayttaa

25.1.2018 Ev i ra



Tiedonlahteita 1/2

e http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/tietoa+elintarv
Ikkeista/koostumus/elintarvikeparanteet/lisaaineet/e-
koodit/ - Lyhyt kuvaus lisaaineista, ADI-arvot

* Heinonen, M. (2014). Ruoan lisdaineet ja terveellisyys,
Duodecim,130: 683-8

 EFSAN ANS- ja CEF-paneelit (turvallisuusarviot)
http://www.efsa.europa.eu/en/panels/fip

« EU-komission elintarvikeparannesivut
http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/index_en.htm

W’ Evira
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http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/tietoa+elintarvikkeista/koostumus/elintarvikeparanteet/lisaaineet/e-koodit/
http://www.efsa.europa.eu/en/panels/fip
http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/index_en.htm

Tiedonlahteita 2/2

 Eviran elintarvikeparannesivut ﬁ

http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/tietoa+elintarv
Ikkeista/koostumus/elintarvikeparanteet/

* Elintarvikeparanteita saateleva lainsaadanto, Eviran
yhteenvetotaulukko
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/tietoa+elintarv
Ikkeista/koostumus/elintarvikeparanteet/lainsaadanto/

* Elintarvikeparanteiden valvontaohje
https://www.evira.fi/elintarvikkeet/tietoa-
elintarvikkeista/koostumus/elintarvikeparanteet/ohjeet-

|Ja-oppaat/
 Eviran ohje 17068/1 Elintarviketieto-opas elintarvike-
25.1_¥1;alvoulle ja elintarvikealan toimijoille Q\ Evira


http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/tietoa+elintarvikkeista/koostumus/elintarvikeparanteet/
http://www.evira.fi/portal/fi/elintarvikkeet/tietoa+elintarvikkeista/koostumus/elintarvikeparanteet/lainsaadanto/
https://www.evira.fi/elintarvikkeet/tietoa-elintarvikkeista/koostumus/elintarvikeparanteet/ohjeet-ja-oppaat/

( STOP )
- Elintarvikeparanteiden turvallisuus arvioidaan J

yhteisesti sovittujen periaatteiden mukaisesti,
ennen kuin ne hyvaksytaan kayttoon

e Lisaaineiden kayttoa saadelty jo vuosikymmenien ajan,
ja parhaillaan kaynnissa lisaaineiden turvallisuuden
uudelleenarviointi

» Sallittujen aromiaineiden luettelo vuonna 2012:
ainoastaan arvioinnissa turvallisiksi osoittautuneita
aineita saa kayttaa

 Seuraavaksi arvioidaan sellaiset aromivalmisteet,
paistoaromit, aromin lahtOaineet ja raaka-aineet, joiden

25.1.2?18|kuPera muu kuin elintarvike Evira



* Entsyymien kaytto elintarvikkeissa tulee myaos
lahivuosina luvanvaraiseksi, mika tekee tamankin
rynman kaytosta entista turvallisempaa ja avoimempaa

* Elintarvikeparanteiden puhtautta, kayttoa ja maaria
valvotaan pistokoeluontoisesti — elintarvikealan toimija
vastaa tuotteidensa maaraystenmukaisuudesta myos
elintarvikeparanteiden osalta

« Lainsaadanto edellyttaa elintarvikeparanteiden saannin
seurantaa
— Eviran riskinarviointiyksikossa on kaynnissa hanke,
jossa arvioidaan lisaaineiden ja aromiaineiden

saantia suomalaisilla lapsilla ja aikuisilla i
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