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1 TAUSTAA JA TUTKIMUKSEN RAJAUS

1.1 Mita ovat lisdaineet?

Lisdaineet ovat aineita, joita kaytetaan elintarvikkeissa eri syista kuten makeuttamaan, antamaan
varia tai parantamaan sdilyvyytta ja yllapitamaan laatua, mikd auttaa pidentdmdan myyntiaikaa.
Niiden kaytossa on noudatettava EU:n saantoja ihmisten terveyden ja korkean kuluttajansuojatason
takaamiseksi. Ainoastaan EU:n hyvdksymia lisdaineita saadaan myyda ja kayttaa EU-alueen elintar-
vikkeissa kutakin ainetta ja elintarvikeryhmada koskevien edellytysten mukaisesti.

Osa kaytossa olevista lisdaineista on keinotekoisia, mutta osa on yhdisteitd, joita esiintyy elintarvik-
keissa myds luonnostaan: esimerkiksi nitraattia on luontaisesti monissa lehtivihanneksissa ja bent-
soehappoa happamissa marjoissa. Karjistden voi sanoa, etta monissa tapauksissa lisdaine on vain
puhtaampi ja tasalaatuisempi versio yhdisteesta, jota esiintyy kasittelemattomadssd raaka-aineessa-
kin. Esimerkiksi lisdaine E260 eroaa tavallisesta etikasta vain vakevyydeltaan: etikan etikkahappopi-
toisuus on tyypillisesti 3-5 % ja E260:n vahintddan 99,8 %. Seka etikka ettd E260 ovat kuitenkin ke-
miallisesti taysin samaa ainetta.

1.2 Lisdaineisiin liittyva lainsdaddanto ja valvonta

Lisdaineasetus (EY) N:o 1333/2008 edellyttaa, etta lisdaineen kaytolle on teknologinen tarve, lisa-
aineesta on hyotya kuluttajalle ja etta lisdaineen kayttd ei johda kuluttajaa harhaan. Valttamatto-
mana edellytyksena on lisaksi se, ettei lisdaineiden kaytosta aiheudu kuluttajalle vaaraa. Asetuksen
liitteessa Il kerrotaan elintarvikeryhmittdin kullekin lisdaineelle sallitut kdayttokohteet ja enimmadis-
madrdt ndissa elintarvikkeissa.

Kullekin lisdaineelle maaritetdan kdyttdlupahakemusvaiheessa tietyt spesifikaatiot (eritelmat) siita,
kuinka puhdasta aineen tdytyy vahintaan olla ja mika on lisdaineen mahdollisesti muodostavan se-
oksen koostumus. Nama vaatimukset on koottu komission asetukseen (EU) N:0 231/2012. Hakijan
vastuulla on aineen turvallisuuden todistaminen eldinkokeilla. Turvallisuustestaukset tehddan nai-
den spesifikaatioiden mukaisilla lisdaineilla, ja niita tdydennetaan tarvittaessa lisdaineen tarkeimpi-
en aineenvaihduntatuotteiden turvallisuuden arvioinnilla.

Ennen tammikuuta 2009 kdytossa olleiden lisdaineiden osalta EU on viime vuosina tehnyt uudel-
leenarviointeja ndiden aineiden turvallisuudesta, koska ne on hyvaksytty aikana ennen nykyisen-
muotoisia hyvaksymisvaiheen turvallisuusarviointeja. Kaikkien vdriaineiden uudet turvallisuusarviot
on saatu valmiiksi vuonna 2016, ja loputkin lisaaineet arvioidaan uudelleen vuoteen 2022 mennes-
sd. Arviointien aikatauluista ja niiden mahdollisista muutoksista tiedotetaan EFSA:n sivuilla
(http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/food-additive-re-evaluations).
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Eviran verkkosivuilta 16ytyy taulukko, johon on koottu linkkeina ajankohtainen lainsaadanto lisa-
aineista ja muista elintarvikeparanteista: www.evira.fi/elintarvikkeet/tietoa-elintarvikkeista /koos-
tumus/elintarvikeparanteet/lainsaadanto/

Evira on laatinut Elintarvikeparanteiden valvontaohjeen, jossa kuvataan lisdaineiden ja muiden elin-
tarvikeparanteiden valvonnassa toimivien eri viranomaisten vastuut ja valvonnan kaytannon toteut-
taminen. Ohje on saatavilla Eviran verkkosivuilta: www.evira.fi/tietoa-evirasta/lomakkeet-ja-oh-
jeet/elintarvikkeet/elintarvikeparanteet/

Tullilaboratoriossa ja Evirassa on kehitetty useita validoituja maaritysmenetelmia monille lisdaineil-
le, mm. sailontdaineille, variaineille ja energiattomille makeutusaineille. Uusia menetelmia kehite-
taan tarpeen vaatiessa.

1.3 Tutkimuksen tavoitteet ja rajaus

Edella kuvatuista valvontatoimista huolimatta Suomella ei toistaiseksi ole olemassa lisdaineasetuk-
sen edellyttamaa jarjestelmallista lisdaineiden kdyton seurantajarjestelmad. Taman riskiprofiilin tar-
koituksena oli tunnistaa tarkempaa seurantaa varten elintarvikelisdaineet, joiden saanti voi ylittdd
hyvaksyttavan paivdsaannin enimmadismaaran (ADI). Lisaksi riskiprofiilissa maaritettiin seurantajar-
jestelman pohjaksi suomalaisten lisdainesaannin perustaso.

Riskiprofiilissa kasiteltiin elintarvikelisaaineita, joille on madritetty ADI-arvo tai muu toksikologi-
nen viitetaso. Ndille aineille tehtiin karkea vdestétason altistuksen arviointi korkeimpien sallittujen
kayttomadrien pohjalta. Joidenkin lisdaineiden osalta teollisuuden todellisia kayttomaaria kartoitet-
tiin Elintarviketeollisuusliitto ry:n koordinoimilla kyselytutkimuksilla, ja arvioita tarkennettiin kyse-
lyista saaduilla tiedoilla. Kuluttajien altistuminen lisdaineille on todennadkaisesti yliarvioitu laskel-
missa kdytettyjen yksinkertaistavien oletusten vuoksi.

Tarkoituksena oli jaotella lisaaineet kahteen ryhmaan: niihin, joiden saanti on turvallisella tasolla ja
niihin, joista saattaa myohemmin olla aiheellista laatia riskinarviointi todellisten (mitattujen) pitoi-
suustietojen ja nykyista tutkimusta tarkempien kulutustietojen avulla todellisen altistuksen selvitta-
miseksi. Tarkempaan tarkasteluun mahdollisesti tulevat aineet ovat sellaisia, joiden tdssa raportissa
arvioitu kaytto ylittaa ADI-arvon. ADI-arvoihin sisdltyy niin suuri turvamarginaali, ettd pienten ADI-
arvojen ylitysten kuluttajalle aiheuttama riski on todennakaisesti hyvin vahdinen.

Se, ettd kuluttajan altistus jollekin lisdaineelle tassa tutkimuksessa arvioitiin sen ADI-arvoa suurem-
maksi, ei vield tarkoita sita, ettd suomalaiset saavat ruoasta liikaa tata lisdainetta. Vasta yksityis-
kohtaisten, mitattuihin pitoisuustietoihin ja tuotetasolle yksiléityihin kulutustietoihin perustuvien
saanninarviointien ja riskinarvioinnin jalkeen on mahdollista selvittaa, onko tarpeen antaa kansalli-
sia suosituksia joidenkin elintarvikkeiden kaytén rajoittamisesta niiden sisaltamien lisaaineiden ta-
kia tai onko tarpeen ryhtya toimiin joidenkin lisdaineiden saannin rajoittamiseksi (esimerkiksi suu-
rimpien sallittujen kdyttomadadrien tarkistaminen EU-tasolla). Téman tutkimuksen tuloksia kaytetaan
valittaessa tarkemmin tutkittavat lisdaineet.


http://www.evira.fi/elintarvikkeet/tietoa-elintarvikkeista/koostumus/elintarvikeparanteet/lainsaadanto/
http://www.evira.fi/elintarvikkeet/tietoa-elintarvikkeista/koostumus/elintarvikeparanteet/lainsaadanto/
http://www.evira.fi/tietoa-evirasta/lomakkeet-ja-ohjeet/elintarvikkeet/elintarvikeparanteet/
http://www.evira.fi/tietoa-evirasta/lomakkeet-ja-ohjeet/elintarvikkeet/elintarvikeparanteet/
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2 MAARITELMIA

ADI

ANS

EFSA
FAIM

JECFA

Lisdaine

Lisdaineasetus
LOAEL

NOAEL

MPL

10

Hyvdksyttavan pdivasaannin enimmaismadra (acceptable daily intake).
Annos, jonka voi nauttia joka ainoa pdiva koko elinajan ilman, etta siitd
koituu haittaa terveydelle. ADI kasitetdaan pitkan aikavalin keskiarvoksi,
joten satunnaisesta ylityksestd ei koidu haittaa. ADI-arvon maarittami-

sestd kts. NOAEL.

EFSA:n asiantuntijapaneeli elintarvikelisdaineista ja elintarvikkeisiin lisa-
tyista ravintoaineista (Panel on Food Additives and Nutrient Sources Ad-
ded to Food)

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen

EFSA:n ANS-asiantuntijapaneelin kehittama Excel-pohjainen saanninar-
viointityokalu, joka laskee vaestoryhman lisdainesaannin olettaen, etta
kuluttaja on vain kahden elintarvikeryhman suurkuluttaja ja muiden elin-
tarvikeryhmien osalta vaeston keskiarvotasolla. Tyokalu on saatavilla
osoitteesta: http://doi.org/10.5281/zenodo.154725

FAO:n ja WHO:n yhteinen lisdaineita koskeva asiantuntijaryhma (Joint
FAO/WHO Expert Committee on Food Additives)

Elintarvikkeissa mm. sdilyvyyden parantamiseksi tai tuotteen rakenteen
tai maun muokkaamiseksi kdytettava aine, jonka sallittuja kayttokohteita
ja kayttomaaria saddelladn lisdaineasetuksessa. Hyvaksytyt lisdaineet ja
niille annetut E-koodit on lueteltu lisdaineasetuksessa. Lisdaineet, aromit
ja elintarvikkeissa kaytetyt entsyymit kuuluvat elintarvikeparanteisiin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333,/2008 elintarvi-
kelisaaineista

Matalin haittavaikutuksen aiheuttava annos (lowest observed adverse ef-
fect level).

Annos, joka ei aiheuta koe-eldimille haittavaikutuksia (no observed ad-
verse effect level). ADI madritetadn tavallisesti jakamalla NOAEL turva-
kertoimella 100, joka ottaa huomioon eldinlajin ja ihmisen valiset erot
seka keskivertoihmisen ja vaeston herkimpien valiset erot. Koejarjeste-
lysta riippuen turvakerroin voi olla suurempikin, esimerkiksi jos NOAEL
perustuu lyhytkestoiseen kokeeseen.

Lisdaineasetuksessa madritetty suurin sallittu kayttomaara tietylle lisdai-
neelle tietyssa elintarvikkeessa/elintarvikeryhmassa. (Maximum permis-
sible level)



http://doi.org/10.5281/zenodo.154725

MTDI

P95

Quantum satis, QS

SCF

Subkrooninen
toksisuus

Worst case
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Korkein siedettdva paivasaanti (Maximum Tolerable Daily Intake). Elintar-
vikkeessa luontaisesti esiintyvdlle aineelle (esim. fosfaatti) ilmoitetaan
yleensa MTDI eikd ADI-arvoa.

95. prosenttipiste (persentiili) eli kohta, jonka alapuolelle jaa 95 % ja-
kaumasta. Elintarvikeryhman kulutuksen P95 tarkoittaa kdyttémaaraa,
jonka ylitti vain 5 % tutkitusta vdestonosasta. Tdssa tutkimuksessa elin-
tarvikeryhman suurkuluttajan tasona pidetadn P95-tasoa.

“Niin paljon kuin on tarpeen halutun vaikutuksen aikaansaamiseksi, mut-
ta ei enempaa”. Kaytto sallittua ilman madrarajoituksia hyvan valmistus-
tavan mukaan.

Scientific Committee on Food. Komitea, joka tuotti Euroopan Komissiolle
elintarviketurvallisuuteen liittyvia tieteellisida neuvoja. Komitean tehtavat
siirtyivat EFSA:lle, kun EFSA perustettiin.

Keskipitkalla aikavalilla ilmeneva myrkyllisyys. Tutkitaan yleensa 90 pai-
vaa kestavilla syottokokeilla.

Tutkimuksessa kdytetyn arvioinnin ensimmadinen taso, korkein mahdolli-
nen altistus. Lisdaineen pitoisuuden katsottiin olevan sallitun enimmais-
maardn suuruinen ja kuluttajan oletettiin kdyttavan kaikkia ainetta sisal-
tavia elintarvikkeita ikaryhmansa P95-kulutuksen mukaisella tasolla.
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3 LISAAINEIDEN TURVALLISUUDEN
MAARITTAMINEN

EFSA:n asiantuntijapaneeli elintarvikelisdaineiden ja ruokaan lisattyjen ravintoaineiden arvioimisek-
si (ANS) arvioi EU:n alueella kaytettavien lisdaineiden turvallisuuden. Arvio tehddan uusille lisdai-
neille kdayttdlupaa haettaessa, ja lisdksi ANS on arvioimassa uudelleen kaikki ennen vuotta 2009
kdytetyt lisdaineet asetuksen (EU) N:0 257,/2010 mukaisesti. Kayttélupaa haettaessa maadritellaan
lisdaineelta vaadittava puhtaus seka lisdaineen mahdollisesti muodostavan seoksen koostumus ja
valmistusvaiheet, joiden kautta lisdaine tuotetaan. EFSA:n arvioon nojautuen Euroopan Komissio voi
tehda esityksen lisdaineen ottamiseksi hyvaksyttyjen lisdaineiden luetteloon. Lisdaineiden puhta-
us-, koostumus- ja valmistusspesifikaatiot on koottu komission asetukseen (EU) N:0 231/2012 ja
EU-alueella sallitut lisdaineet kayttokohteineen asetukseen (EY) N:0 1333,/2008 ja sen paivityksiin.

Turvallisuustestaukset seka kdyttdlupaa haettaessa etta lisdaineiden uudelleenarvioinnissa tehddan
asetuksen (EU) N:o0 231/2012 mukaisilla lisdaineilla. Vastuu kokeiden tekemisesta/teettamisesta
on toimijalla, joka haluaa kdyttda lisdainetta. Tarvittaessa arvioidaan myds lisdaineen tarkeimpien
aineenvaihduntatuotteiden turvallisuus. Lisdaineiden turvallisuuden tutkimisesta on Heinonen laa-
tinut kansantajuisen esityksen (Heinonen, 2014). Vahimmaisvaatimuksena on 90 pdivaa kestdva
rotilla tehtdva syottokoe subkroonisen toksisuuden eli keskipitkan aikavalin myrkyllisyyden selvit-
tamiseksi, mutta useimmille aineille on tehty laajempia ja pitkdkestoisempia kokeita. Hyvaksymis-
prosessiin kuuluu myos karkea arvio lisdaineen saannista niilla enimmaismaarilla ja niista elintar-
vikkeista, joihin aineelle on anottu kayttélupaa. Kun lisdaine on hyvaksytty kdyttéon, sen kayton
madrdystenmukaisuutta valvotaan kansallisesti. Suomea koskevat valvontaohjeet [6ytyvat Eviran si-
vuilta: www.evira.fi/tietoa-evirasta /lomakkeet-ja-ohjeet/elintarvikkeet/elintarvikeparanteet/.

Tassa riskiprofiilissa kasiteltyjen eldinkokeiden tulokset on saatu kirjallisuudesta.

Eldimille tehtdvissa toksikologisissa tutkimuksissa NOAEL-arvojen madrittamiseksi on yleensa mu-
kana tiineilla elaimilla tehtavia kokeita, joista selvida aineen vaikutus seka kehittyvaan poikaseen
ettd tiineeseen emoon. Lisaksi tutkitaan, voiko lisdaine olla sydpdvaarallinen. Jos ainetta ei voi pi-
taa kuluttajalle turvallisena, sen kaytto kielletaan.

Lisdaineen ADI-arvo mddritetddn eldinkokeen suurimmasta haittavaikutusta aiheuttamattomasta pi-
toisuudesta (NOAEL), joka jaetaan turvakertoimella. Jos NOAEL-arvo on pitkakestoisesta tutkimuk-
sesta, turvakerroin on tyypillisesti suuruudeltaan 100, minka oletetaan kattavan seka eldinlajin ja
ihmisen vdliset erot ettd ihmisvdeston sisdisen vaihtelun. Lyhytkestoisen tutkimuksen turvakerroin
on tata suurempi. ADI-arvo siis valitaan sellaiseksi, ettd se suojaisi myos vdeston herkimmat yksi-
|6t, kuten lapset ja raskaana olevat.
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Toksikologisissa tutkimuksissa saattaa esiintyd haittavaikutuksina erilaisia elimellisia vaurioita, kun
eldimelle syotetaan hyvin suuria maaria tutkittavaa lisdainetta. Nykytiedon valossa kaikki tassa pro-
jektissa tutkitut aineet ovat silti turvallisia kuluttajalle maaring, jotka ovat enintddn aineen ADI-ar-
von tai vastaavan raja-arvon suuruisia. Koska ADI kdsitetdadan pitkan aikavalin keskiarvoksi, satunnai-
sesta vahaisesta ADI-arvon ylityksesta ei koidu haittaa kuluttajalle.

ADI-arvoa maadritettdessa kdytetddn turvakerrointa, ja siksi ADI-arvon ylittava pitkdaikainenkaan al-

tistus ei viela valttamatta tarkoita haittavaikutuksen riskin kasvua vaan sitd, ettei ole endd mahdol-
lista varmasti taata haittavaikutuksen riskin olevan mitaton.
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4 TUTKIMUKSESSA KAYTETYT
AINEISTOT JA MENETELMAT

4.1 Elintarvikkeiden kulutustiedot

Kansallisten ruoankdyttotutkimusten aineistoja on luovutettu EFSA:n kdyttoon. EFSA:n Lisdaine-
asiantuntijapaneeli (ANS) on niiden avulla laskenut lisdaineasetuksen mukaisille elintarvikeryh-
mille kulutuksen tunnuslukuja (keskiarvo ja suurkuluttajia kuvaava P95 eli kdyton 95. prosenttipis-
te) kullekin maalle ja kuluttajaryhmalle erikseen. Tunnusluvut on koottu maittain ja ikaryhmittain
jaoteltuina ANS:n laatimaan Excel-pohjaiseen saanninarviointitydkaluun, jota EFSA on hydédyntanyt
omissa arvioissaan ja johon tdssa raportissa viitataan FAIM-templaattina (www.efsa.europa.eu/en/
applications /foodingredients /requlationsandguidance).

Suomalaisten ruoankdyttotiedot FAIM-templaatissa on koottu koko maan kattavasta Finravinto 2007
-tutkimuksesta (Paturi ym., 2008) seka DIPP-tutkimuksen Pirkanmaan alueella kerdtysta aineistos-
ta (http://dipp.utu.fi/). Finravinto-tutkimuksen osallistujat olivat 25-74-vuotiaita ja satunnaisesti
valittuja. Ruoankayttétiedot oli kerdtty 48 tunnin ruoankdyttéhaastatteluilla 2038 henkildlta vuon-
na 2007. DIPP-tutkimuksen tiedot ovat 1-6-vuotiaista lapsista, joilla on geneettinen alttius sairastua
tyypin 1 diabetekseen, mutta joille ei ruoankayttétietoja kerattaessa (2003-2006) ollut puhjennut
diabetesta. Ruoankayttétiedot kerattiin kolmen pdivan ruokakirjanpidon avulla, ja aineistossa oli
kolmen paivan ruokakirjanpitoja yhteensa 1 448 kappaletta. Osa lapsista osallistui ruoankayttotut-
kimukseen kaksi kertaa eri ikdising, joten 1-vuotiaiden ja 3-6-vuotiaiden lasten ryhmissa on joitakin
samoja yksiloita.

FAIM-templaatin sisdltamdsta aineistosta poimittiin tdman tutkimuksen kdyttéon Suomea koskevat
tunnusluvut. Ne oli madritetty seuraaville ikaryhmille: 1-vuotiaat (taaperot), 3-vuotiaat ja 6-vuoti-
aat (lapset), 25-64-vuotiaat (aikuiset) seka 65-74-vuotiaat (eldkeikdiset). Templaatti sisalsi myds
tuloksia suppeammasta STRIP-tutkimuksesta, joka toteutettiin 7-8-vuotiaille Turun seudulla vuonna
2000 (250 lasta). Naihin arvoihin viitataan arvioissa, mikali tulos poikkeaa selvasti DIPP-arviosta.

4.2 Lisaaineiden pitoisuudet elintarvikkeissa

Padasiallisena pitoisuusldhteend tassa tutkimuksessa olivat lisdaineasetuksen (EY) N:o 1333/2008
sallimat enimmaismaarat (MPL) eri elintarvikeryhmissa.

Joillekin elintarvikelisaaineille sallitaan lisdaineasetuksessa quantum satis -kaytto eli niita saa tie-
tyssa elintarvikeryhmdssa tai sen osassa kdyttaa ilman maddrarajoituksia niin paljon kuin (hyvan

valmistustavan mukainen) teknologinen tarve vaatii. Jos aineelle oli maaritetty numeerisia enim-
madismaaria (maximum permitted level, MPL) jollekin elintarvikeryhmalle, quantum satis jollekin
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toiselle elintarvikeryhmalle arvioitiin tassa tutkimuksessa kolme kertaa suurimman kyseiselle lisa-
aineelle maaritetyn enimmaismaaran suuruiseksi (3 * MPL), mikali quantum satis -kayttomaarasta
ei ollut saatavilla tarkempaa tietoa.

Quantum satis -kaytosta saatavan altistuksen tarkentamiseksi pyydettiin teollisuudelta todellisia
kdyttomaaratietoja. Elintarviketeollisuusliitto ry avusti Eviraa valittamalla teollisuudelle viisiosaisen
kyselyn eri lisdaineiden kdyttomaarista eri elintarvikeryhmissd, ja kyselyn anonyymit tulokset an-
nettiin riskiprofiilin kirjoittajien kayttoon. Osalle lisdaineista saatiin siten taydennettyd arviolaskel-
mia teollisuuden korkeimpia todellisia kayttomadadria kayttden. Tamadkin laskentatapa voi yha yliarvi-
oida todellista altistusta, silla lisdaine saattoi olla kaytdssa tietyssa elintarvikeryhmdssa vain osalla
toimijoista. Teollisuudelle valitetyssa kyselyssa tiedusteltiin myos tuotantomaarid, ja naita tietoja
hyddynnettiin raportin tuloksia viestittdessa. Kaikki kyselyihin vastanneet toimijat eivat olleet il-
moittaneet tuotantomddraarvioitaan lisdaineiden kayttomaddrien yhteydessa.

Liitteessa 1 on esitetty esimerkinomaisesti teollisuudelle valitettyjen kyselyjen rakennetta.

4.3 Altistuksen arvioinnissa kdytetyt menetelmat

Tutkimuksessa arvioitiin suomalaisten kuluttajien altistumista lisaaineille vaestétasolla ja pitkdn ai-
kavalin nakékulmasta. Yksittaisen, merkkiuskollisen, suurkuluttajan altistus saattaa ajoittain olla
tata suurempaa. Arvio tehtiin erikseen neljalle eri ikaryhmalle: pikkulapset eli taaperot (1-vuotiaat),
muut lapset (3-6-vuotiaat), aikuiset (25-64-vuotiaat) ja eldkeikdiset (65-74-vuotiaat).

Kulutustietojen kohdalla tarkemmin kuvatussa FAIM-templaatissa elintarvikkeet on jaoteltu 66 eri
ryhmadan, joista 0sa on kapeita (esim. “9.3 kalan mati”) ja osa hyvin laajoja (esim. “4.2 proses-
soidut hedelmat ja vihannekset”). Ryhmat ovat valtaosin samoja kuin lisdaineasetuksessa, mutta
joitakin alaryhmia oli jatetty pois tai yhdistetty. Raportin Liitteessa 2 on vertailtu FAIM-templaatin
elintarvikeryhmia siihen jaotteluun, joka on kdyt6ssa lisdaineasetuksessa.

Ruoankdyttotiedot suomalaisista olivat saatavilla FAIM-templaatissa oleville ryhmille. Lisdainease-
tuksessa monien aineiden kayttdad on kuitenkin rajoitettu voimakkaasti elintarvikeryhman sisélla.
Altistuksen arvioinnissa on otettu huomioon ndiden rajoitusten vaikutus kuluttajien keskimaarai-
seen elintarvikeryhman kdyttoon siten, ettd Eviran ja THL:n yhteisten asiantuntija-arvioiden perus-
teella maaritettiin kutakin lisdainetta sisaltavien yksittaisten tuotteiden kayttéosuus laajemman
elintarvikeryhman kokonaiskdytosta: esimerkiksi punaisten sailykehedelmien osuus kaikista proses-
soiduista hedelmistd ja vihanneksista.

FAIM-templaatti soveltuu yhdelle lisdaineelle kerrallaan. Jotta samaan lisdaineryhmaan kuuluvien
aineiden sallittuja kayttémaaria olisi helpompi vertailla keskendan, tutkimuksessa laadittiin useiden
lisdaineiden vertailuun sopiva laskentataulukko aineiden ensi vaiheen erottelua varten. Taulukossa
olivat rinnakkain kaikki samaan ryhmaan kuuluvat lisdaineet, ja kayttajan syottamien pitoisuuksi-
en avulla taulukko laski eri ikaryhmien altistuksen suhteessa ADI-arvoon. Kulutustietoina taulukossa
olivat FAIM-templaatista saadut vaestotason P95-arvot eri ikaryhmille ja elintarvikeluokille. Tauluk-
koon syétettavid pitoisuustietoja koskevan osion muoto oli sama kuin FAIM-templaatissa. Lisdai-
neen pitoisuudeksi kaikissa sille sallituissa elintarvikkeissa oletettiin suurin sallittu maara (MPL).
Laskuissa siis oletettiin kuluttajien olevan kaikkien kyseistd lisdainetta sisdltdvien elintarvikeryhmi-
en suurkuluttajia, mikd yliarvioi huomattavasti altistusta useimmille aineille. Téhan arvioon viita-
taan myohemmin raportissa worst case -arviona.
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Niiden lisdaineiden ja elintarvikeryhmien osalta, joita Elintarviketeollisuusliitto ry:n jasenilleen va-
littamat kyselytutkimukset koskivat, kaytettavissa oli tietoa myos siita, kdytetaanko teollisuudes-
sa tiettya lisdainetta sille sallitussa elintarvikeryhmadssa vai ei ja kuinka paljon lisdainetta todelli-
suudessa kaytetaan. Kyselyt kattoivat kuitenkin vain osan tdssa projektissa tutkituista lisdaineista,
koska koko kentan kartoittaminen olisi vaatinut seka teollisuudelta etta ETL ry:Ita suhteettomasti
resursseja. Tuontielintarvikkeiden osalta EU:n teollisuusjarjestot ovat keranneet tietoa lisdaineiden
kdyttomaaristd, joten EU-tasolla tieto on olemassa. Ruoankayttdtiedoissa ei kuitenkaan erotella ko-
timaista alkuperaa olevia elintarvikkeita tuontielintarvikkeista.

Useiden lisdaineiden kohdalla ei siis ollut mahdollista ottaa arvioissa huomioon sitd, kdyttaako teol-
lisuus todellisuudessa kyseista lisdainetta tietyssa tuoteryhmassa. Kayton kattava selvittaminen esi-
merkiksi reseptivalvonnan keinoin vaatisi erillisen tutkimuksen. Siksi osa jonkin lisdaineen lahtei-
na esiin nousevista elintarvikeryhmistd ei valttdmatta Suomessa sisalla sallittua ainetta tai aine on
kdytossa vain pienella osalla valmistajista.

Tarkemmassa arviossa kuluttajaryhmatason altistusta arvioitiin FAIM-templaattia ja MPL-arvoja
kayttaen, ja lopuksi arvioita tdydennettiin teollisuuden antamilla kayttotiedoilla. Elintarviketeolli-
suudelta kyselytutkimuksissa keratyista todellisista kayttotiedoista otettiin suurin kussakin elintarvi-
keryhmdssa kaytetty maara kuvastamaan tuotemerkkiuskollisen kuluttajaryhmadn altistusta. Joille-
kin lisaaineille suurin todellinen kayttémaara oli pienen valmistajan tuotteessa, joten vdestotasolla
altistus voi edelleen olla yliarvioitu. Jos tietoa johonkin elintarvikeryhmaan kdytettdvista todellisista
maadrista ei ollut, niiden sijasta kdytettiin lisdaineasetuksen enimmdismaaraa samoin kuin edella.

Tutkimuksessa tehty karkea saanninarviointi oli siis kolmiportainen:

1) Kaikille tutkituille lisdaineille laskettiin worst case -arvio lisdaineasetuksen enimmaismaarid
kdyttaen olettamalla, ettd kuluttajat olivat kaikkien tata lisdainetta sisaltavien elintarvikeryhmi-
en suurkuluttajia. Jos worst case -arvion mukaan kuluttajien vaestdtason altistus jdi alle aineen
ADI-arvon, talle lisdaineelle ei tehty tarkempaa arviota, koska sen saanti on vaestdssa varmasti
turvallisella tasolla.

2) Lisdaineille, joiden worst case -arvio oli I3helld ADI-arvoa tai sitd suurempi, tehtiin realistisempi
altistuksen arviointi FAIM-templaatin (EFSA, 2014c¢) laskutapaa kdyttaen. Siind vain kahden suu-
rimman altistusldhteen osalta kulutustietona on vdestdtason 95. prosenttipiste ja muiden elin-
tarvikkeiden osalta kaytetddn vdeston keskiarvoa.

3) Noin kolmasosalle tutkituista lisdaineista voitiin FAIM-templaattia kdyttden laskettua arviota
tdydentaa elintarviketeollisuudelta kyselytutkimuksissa keratyilla todellisilla kayttotiedoilla ja
ndin tarkentaa tilannearviota.

Kuva 1 esittdd ndita vaiheita ja johtopdatoksia, joita tuloksista voitiin tehda. Jos arvio ylitti ADI-ar-
von yhdellakin tutkituista ikaryhmistad, lisaaine luokiteltiin sellaiseksi, jolla ADI ylittyy.

Suurimmalla osalla tutkituista lisdaineista kaikkien ikaryhmien altistusarviot jaivat alle aineelle
maadritetyn ADI-arvon. Altistus joillekin lisdaineille ylitti kuitenkin ADI-arvon jopa tarkimpien tas-

sa tutkimuksessa kaytettdvissa olleiden tietojen pohjalta. Naiden lisdaineiden kohdalla on tarpeen
tehda mydhemmin tdsmennettyja kyselyita paivitettyjen kayttomddratietojen selvittamiseksi tai
jopa tarkempi arvio kayttaen elintarvikkeista mitattuja pitoisuuksia ja tuotetasolle yksildityja ruoan-
kayttotietoja.
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WORST CASE -ARVIO
(MPL-TASOT JA P95-KULUTUS)

Altistus < ADI Altistus > ADI
/
FAIM-ARVIO
A 4 (MPL-TASOT)
Altistus turvallisella )
tarkempi tutkiminen |
ei tarpeen A4
7y Teollisuuden
kayttomaaria?
Kylla Ei
FAIM-ARVIO
(Todellinen maksimikayttd)
\
Altistus < ADI Altistus > ADI Lisdaineen saannin
>| tarkempi arviointi on
tarpeen

Kuva 1. Lisdaineiden jaottelu riskiprofiilissa. Prosessin ensimmdisessd vaiheessa (“worst case”) oletettiin, ettd
kuluttaja on kaikkien lisGainetta sisdltdvien elintarvikkeiden suurkuluttaja. Arvio tehtiin lisdaineasetuksessa
sallittujen enimmdismddrien (MPL) ja elintarvikkeiden kulutuksen 95. prosenttipistettd vastaavan tason
perusteella. Prosessin toisessa vaiheessa kuluttajaryhmdétason altistus arvioitiin realistisemman arvion tuottavalla
FAIM-templaatilla MPL-pitoisuuksia kéyttéden. Osalle lisdaineista FAIM-arviota tarkennettiin liséksi teollisuuden
todellisilla kdyttémddirilld liséaineasetuksen sallimien enimmdismddrien sijasta. MPL-pitoisuuksilla lasketut worst
case— ja FAIM-arvioiden tulokset on esitetty taulukossa 4 ja teollisuuden todellisia kédyttémddrié hyédyntéden
lasketut tulokset taulukossa 5.
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5 TUTKITUT LISAAINEET
JA NIIDEN ADI-ARVOT

Taulukkoon 1 on koottu lisdaineiden ADI-arvot sekd niiden ryhmittely. Taulukkoon 2 on koottu tie-
teellisista raporteista eldinkokeissa havaitut haittavaikutukset, joiden perusteella lisdaineiden ADI-
arvot on maaritetty, seka tieto tutkimuksessa kaytetyista koe-eldimista ja kokeen kestosta. Lisaai-
neiden muita mahdollisia haittavaikutuksia on kasitelty laajemmin seuraavassa luvussa.

Taulukko 1. Elintarvikkeiden lisdaineet, niiden ryhmittely ja EFSA:n tieteellisissd arvioissa niille mddritetyt ADI-
arvot eli hyviksyttédvdn pdivdsaannin raja-arvot milligrammoina henkilén painokiloa kohden vuorokaudessa.
Ryhmien symbolit on lueteltu taulukon alla.

ADI
(mg/kg
Lisdaineen nimi Ryhma (* | rp/vrk)
E100 Kurkumiini | 3 EFSA (2010f)
E102 Tartratsiini H A 7,5 EFSA (2009e)
E104 Kinoliinikeltainen | | 0,5 EFSA (2009d)
E110 Paraoranssi H A 4 EFSA (2014a)
E120 Kokkiniili, karmiinihappo, karmiinit | 5 JECFA (2000b)
E122 Atsorubiini, karmosiini HA 4 EFSA (2009b)
E123 Amarantti H A 0,15 EFSA (2010a)
E124 Uuskokkiini u 0,7 EFSA (2009c)
E127 Erytrosiini [ | 0,1 EFSA (2011c)
E129 Alluranpunainen AC A 7 EFSA (2009a)
E131 Patenttisininen V | 5 EFSA (2013c)
E132 Indigotiini, indigokarmiini | | 5 JECFA (1974)
E133 Briljanttisininen FCF | 6 EFSA (2010c)
E142 Vihre3 S ] 5 EFSA (2010g)
E150a-d Sokerikul6orit | 300 EFSA (2011b)
E150c Ammoniummenetelman sokerikuloori W 100 EFSA (2011b)
E151 Briljanttimusta BN, musta PN HA 5 EFSA (2010b)
E155 Ruskea HT HA 1,5 EFSA (2010d)
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ADI
(mg/kg
Lisdaineen nimi rp/vrk) | Viite
E160b Annatto, biksiini! (annatto B, E), | 6! EFSA (2016c)  Eri menetelmin
norbiksiini? (annatto C, F, G) 0,32 valmistetuilla

uutteilla erilaiset
toksikologiset
ominaisuudet ja
eri ADI. Arviossa
kaytetty alinta
lukua.

E160d Lykopeeni | 0,5 EFSA (2010m) EFSA antoi ADIn
2008, JECFA poisti
v. 2009

E160e Beta-apo-8'-karotenaali (C30) [ | 0,3 EFSA (2014b)
E161b Luteiini [ 1 EFSA (2010h)

El161g Kantaksantiini He 0,03 EFSA (2010e)  Ei hyvaksyttyja
kayttokohteita
elintarvikkeissa.
Sallittu vain laak-
keissa direktiivin
2009/35/EY
mukaisesti.

E200-203 Sorbiinihappo ja sorbaatit ° 3 EFSA (2015b) Sorbiinihappo ja
kaliumsorbaatti

E210-213 Bentsoehappo ja bentsoaatit ° 5 EFSA (2016a)

E214-219 p-hydroksibentsoaatit ° 10 EFSA (2004b) Ryhma-ADI, ei
sisalla propyyli-
parabeeneja
(jolle ei selvaa
NOAEL-arvoa
hormonaalisille
vaikutuksille)

E220-228  Rikkidioksidi ja sulfiitit ° 0,7 EFSA (2016b) Maara rikkidioksi-
dina; ADI valiai-
kainen kunnes
saadaan lisaa
tietoa

E234 Nisiini ° 0,13 EFSA (2006)  Vastaa 40 000 yk-
sikk6d/mg; JECFA
arvioinut v. 2013
ADl-arvoksi 2 mg/

kg rp
E249-250  Nitriitit ° 0,07 EFSA (2010j) Maara ionina
E251-252  Nitraatit ° 3,7 EFSA (2010k) Maara ionina
E284-285 Boorihappo ja boraatti ° 0,16 EFSA (2013b) Maara boorina
E297 Fumaarihappo IR 2 6 SCF (1990) JECFA paatyi v.

1999 poistamaan
ADI-arvon. SCF/
EFSA ei ole otta-
nut kantaa sen
jalkeen.

E310 Propyyligallaatti * 0,5 JECFA (1997)
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ADI
(mg/kg
Lisdaineen nimi rp/vrk) | Viite
E315-316  Erytorbiinihappo ja erytorbaatit *x & 6 JECFA (1991)
E319 Tertbutyylihydroksikinoni (TBHQ) * 0,7 JECFA (1999)
E320 Butyylihydroksianisoli (BHA) * 1 EFSA (2012b)
E321 Butyylihydroksitolueeni (BHT) * 0,3 JECFA (1995)
E334-337, Viinihappo ja tartraatit * &K 30 JECFA (2000)
E354
E338-343  Fosforihappo ja fosfaatit *®A® 70 JECFA (1982) Maara fosforina
kaikista lahteis-
ta. Fosforille on
maaritetty ADI:n
sijasta MTDI,
koska se on tarked
ravinne ja sita
esiintyy luon-
taisesti useissa
ruoka-aineissa
E450-452  Difosfaatit AHA 70 JECFA (1982)
E355-357 Adipiinihappo ja adipaatit *x & 5 JECFA (1978)
E385 Kalsiumdinatrium EDTA A 2,5 JECFA (1993b)
E405 Propyleeniglykolialginaatti L 70 JECFA (1993)
E407 Karrageeni A 75 SCF (1978)
E 416 Karajakumi A ADI pois- EFSA (2016d) ADI poistettu.
tettu Altistuksen ylaraja
7 g/vrk
E431 Polyoksietyleeni(40)stearaatti Ae 25 JECFA (1973) Summana polyok-

sietyleeni(8)- ja
(40)-stearaateista.
Vuonna 2016 ei
hyvaksyttyja kayt-

tokohteita.
E432-436  Polysorbaatit Ae 25 EFSA (2015a)
E442 Ammoniumfosfatidit A 30 JECFA (1974)
E444 Sakkaroosiasetaatti-isobutyraatti A 20 JECFA (1997)
E445 Puuhartsien glyseroliesterit A e 12,5 JECFA (2011) Ryhman ADI
E445(i) ja E445(iii)
E459 Betasyklodekstriini o 5 JECFA (1995)
E472e Rasvahappojen mono- ja diglyseridien & e 50 JECFA (2003)
mono- ja diasetyyliviinihappoesterit
E473-474 Rasvahappojen sakkaroosiesterit ja A e 40 EFSA (2004a)
sokeriglyseridit
E475 Rasvahappojen polyglyseroliesterit A e 25 JECFA (1990)
E476 Polyglyserolipolyrisiinolaatti A e 25 EFSA (2017)
E477 Rasvahappojen 1,2-propyleeniglyko- A e 25 JECFA (1973)
liesterit
E479b Termisesti hapetettu ja polymeroitu ) 30 JECFA (1992)
soijadljy
E481-482  Stearoyyli-2-laktylaatit A e 22 EFSA (2013d) Yhdessa tai erik-
seen
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ADI
(mg/kg
Lisdaineen nimi rp/vrk) | Viite

E483 Stearyylitartraatti A e 20 SCF (1989)

E491-495 Sorbitaaniesterit A e 25 JECFA (1973)

E522-523  Alumiinikaliumsulfaatti / alumiiniam- L 4 0,14 EFSA (2012a), Alumiinin ADI

moniumsulfaatti JECFA (1989)  kaikista lahteista
(lisdaineet + vie-
rasainesaanti)

E535-538  Ferrosyanidit L J 0,025 JECFA (1974)

E620-625 Glutamiinihappo ja glutamaatit v 30 EFSA (2017)

E900 Dimetyylipolysiloksaani + 1,5 JECFA (2011)

E907 Vetykasitelty poly-1-dekeeni < 6 JECFA (2002)

E950 Asesulfaami K S 9 SCF (1985)

E951 Aspartaami 3 40 EFSA (2013a)

E952 Syklamaatit <& SCF (2000)

E954 Sakariinit < JECFA (1993)

E955 Sukraloosi < 15 JECFA (1991)

E959 Neohesperidiini DC < EFSA (2011d)

E960 Stevioliglykosidit < 4 EFSA (2010i),

EFSA (2011a)

E961 Neotaami <& 2 JECFA (2003)

E962 Aspartaamiasesulfaamisuola & 40 JECFA (2000b)

E968 Erytritoli <& Ei ADla EFSA (2013f)

E969 Advantaami <& 5 EFSA (2013e)

E999 Kvillauute A 5 JECFA (2003)

E1201 Polyvinyylipyrrolidoni a 50 JECFA (1986)

E1203 Polyvinyylialkoholi (PVA) A 50 JECFA (2003)

E1505 Trietyylisitraatti A 20 JECFA (2000)

E1519 Bentsyylialkoholi o] 5 JECFA (2002)

E1520 Propaani-1,2-dioli (propyleeniglykoli) < 25 JECFA (2002)

E1521 Polyeteeniglykoli < 10 JECFA (1979)  Useita erimassai-
sia yhdisteita, joi-
den imeytyminen
sitd heikompaa
mita suurempi
moolimassa.

* Ryhman symbolit ja niiden selitykset (Evira, 2009):

¥ Aromivahventeet "M Nostatusaineet

Emulgointiaineet, kiinteyttamisaineet, kosteudensdilyttdjat, tayteaineet, ¢y Pintakésittelyaineet
hyyteléimisaineet, sakeuttamisaineet, muunnetut tarkkelykset ja stabilointiaineet

Y Hapettumisenestoaineet A Sulatesuolat

€ Hapot ja happamuudensaatdaineet @ Sailontdaineet

& Jauhonparanteet 4 Vaahdonestoaineet ja vaahdotusaineet

€ Kantaja-aineet W Virit

% Makeutusaineet A Atsovdriaineet

e Mahdollisesti eldinperdinen
(tieto kysyttava valmistajalta)
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Taulukko 2. EFSA:n tieteellisissé arvioissa esitetyn ADI-arvon perustana olevan toksikologisen kokeen kesto,
koe-eldin ja havaittu haittavaikutus. ADI-arvoa mddritettdessd jaetaan eldinkokeen suurin haittavaikutusta
aiheuttamaton annos turvakertoimella, jonka suuruus on yleensd 100. Terveyshaittoja eldimellé alkoi siis esiintyd
vasta annoksilla, jotka olivat yli satakertaisia taulukossa 1 esitettyihin arvoihin néhden.

Eldin,
m kokeen kesto

E100

E102

E104

E110

E120

E122

E123

E124

E127
E129

E131

E132

E133

E142
E150a-d

E150c

E151

E155

E160b

El160d

22

Kurkumiini

Tartratsiini

Kinoliinikeltainen

Paraoranssi

Kokkiniili, karmiinihappo,
karmiinit

Atsorubiini, karmosiini

Amarantti

Uuskokkiini

Erytrosiini

Alluranpunainen AC

Patenttisininen V

Indigotiini, indigokarmiini

Briljanttisininen FCF

Vihrea S

Sokerikul6orit

Ammoniummenetelman
sokerikul6ori

Briljanttimusta BN, musta
PN

Ruskea HT

Annatto, biksiini (annatto
B, E), norbiksiini (annatto
Cl FI G)

Lykopeeni

Painon lasku toisen sukupolven
jalkelaisilla
Ei havaittuja haittoja

Ensimmaisen polven jalkelaisil-
13 alentunut elinkelpoisuus ja
ruumiinpaino

Painon nousun hidastuminen
poikasilla

Ei havaittuja haittoja. ADI
vastaa 2,5 mg/kg rp karmiini-
happoa, jonka osuus tuotteesta
50%.

Alentunut veren hemoglobiini-
pitoisuus

Munuaisten kalkkeutuminen ja
hyperplasia (liikakasvu)

Glomerulonefroosi (ei-tuleh-
duksellinen munuaissairaus)

Hormonaaliset vaikutukset

Kasvun hidastuminen poikasilla

Alentunut veren hemoglobii-
nipitoisuus, hematokriitti ja
punasolujen maara

Kasvun hidastuminen

Painon lasku ja alentunut
elinaika

Lieva anemia

Ei havaittuja haittoja

Veren lymfosyyttien maaran
alenema

Lima- ja fibriinipitoisia kystia
ohutsuolen loppuosan limakal-
volla

Valkosolujen m&aran alenema,
munasarjakystien riskin kasvu

Lievida munuaisvaikutuksia

Maksaentsyymien nousu
veressa

Rotta, 24 viikkoa
Rotta, 64 viikkoa
Rotta, 2 vuotta
Rotta, 28 vrk
Rotta, 107-108
viikkoa

Hiiri, 80 viikkoa
Rotta, 2 vuotta
Hiiri, 82 viikkoa
Ihminen, 14 vrk
Rotta, yli 27
viikkoa

Hiiri, 21 kuu-

kautta

Rotta, 2 vuotta
Rotta, 2 vuotta

Rotta, 13 viikkoa
Useita lajeja, 13
viikkoa

Rotta, 13 viikkoa

Sika, 90 paivaa

Hiiri, 80 viikkoa

Rotta, 90 paivaa

Rotta, 1 vuosi

EFSA (2010f)

EFSA (2009e)

EFSA (2009d)

EFSA (2014a)

JECFA (2000b)

EFSA (2009b)

EFSA (2010a)

EFSA (2009¢)

EFSA (2011c)
EFSA (2009a)

EFSA (2013c)

JECFA (1974)

EFSA (2010c)

EFSA (2010g)
EFSA (2011b)

EFSA (2011b)

EFSA (2010b)

EFSA (2010d)

EFSA (2016c)

EFSA (2010m)
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Eldin,
m kokeen kesto

E160e Beta-apo-8’-karotenaali Tulehdussolupesakkeita mak- Rotta, 13 viikkoa EFSA (2014b)
(C30) sassa
E161b Luteiini Ei havaittuja haittoja Rotta, 90 paivaa EFSA (2010h)
El61lg Kantaksantiini Muutokset silman verkkokal- lhminen, 4 EFSA (2010e)
von toiminnassa viikkoa
E200-203 Sorbiinihappo ja sorbaatit ~ Kehityshairiot: painon lasku ja  Rotta, kaksi EFSA (2015b)
hidastunut kehitys ensimmai-  sukupolvea
sessa polvessa, sukuelinten ja
perdaukon valimatkan lyhene-
ma toisessa polvessa
E210-213 Bentsoehappo ja bentso- Ei havaittuja haittoja Rotta, nelja EFSA (2016a)
aatit sukupolvea
E214-219 p-hydroksibentsoaatit Sukupuolihormoneita ja urok-  Rotta, pitkdkes-  EFSA (2004b)
sen sukuelimia koskeva koe toinen
E220-228 Rikkidioksidi ja sulfiitit Mahalaukun arsytys Rotta ja sika EFSA (2016b)
E234 Nisiini Ei haittavaikutuksia lisdanty- Ei tietoa EFSA (2006)
miskokeessa
E249-250 Nitriitit Vaikutukset syddmeen ja keuh- Rotta, 2 vuotta EFSA (2010j)
koihin
E251-252 Nitraatit Vaikutukset syddmeen ja keuh- Rotta, 2 vuotta EFSA (2010k)
koihin (nitriitiksi metaboloitu-
misen kautta)
E284-285 Boorihappo ja boraatti Kivesvauriot Rotta, 2 vuotta EFSA (2013b)
E297 Fumaarihappo Ei havaittuja haittoja Rotta, 2 vuotta  SCF (1990)
E310 Propyyligallaatti Vaikutuksia verenmuodos- Rotta, 90 paivaa JECFA (1997)
tukseen (hematopoieettiseen
systeemiin). Lisdantymisvai-
kutuksia koskevassa tiedossa
puutteita, joten ADI maaritetty
turvakertoimella 300.
E315-316 Erytorbiinihappo ja erytor- Muutos kasvunopeudessa, Rotta, 13 viikkoa JECFA (1991)
baatit ruumiinpainon lasku
E319 Tertbutyylihydroksikinoni ~ Alentunut veren hemoglobii- Koira, 117 viik-  JECFA (1999)
(TBHQ) nipitoisuus, hematokriitti ja koa
punasolujen maara
E320 Butyylihydroksianisoli Kasvun hidastuminen, lisdanty- Rotta EFSA (2012b)
(BHA) nyt kuolleisuus ja kayttaytymis-
muutokset poikasilla
E321 Butyylihydroksitolueeni Vaikutuksia lisaantymiselimis-  Rotta, kaksi JECFA (1995)
(BHT) toon ja maksan metabolia- sukupolvea
aktiivisuuden lisadantymiseen
E334-337,  Viinihappo ja tartraatit Ei havaittuja haittoja. ADI L- Rotta, 2 vuotta;  JECFA (2000)
E354 viinihappona ilmaistuna. rotta, 104 paivaa
E338-343 Fosforihappo ja fosfaatit Verenkiertoelimiston hairiot Ihminen, epide-  JECFA (1982)
(sydanlihasta vaurioittavat), miologinen tieto
vaikutukset munuaisiin.
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Eldin,
m kokeen kesto

E450-452

E355-357
E385

E405
E407

E 416
E431

E432-436
E442
E444

E445

E459

E472e

E473-474

E475

E476

EA77

E479b

E481-482
E483
E491-495

E522-523

E535-538

E620-625
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Difosfaatit

Adipiinihappo ja adipaatit
Kalsiumdinatrium EDTA

Propyleeniglykolialginaatti
Karrageeni

Karajakumi

Polyoksietyleeni(40)stea-
raatti

Polysorbaatit
Ammoniumfosfatidit

Sakkaroosiasetaatti-isobu-
tyraatti

Puuhartsien glyseroliesterit

Betasyklodekstriini

Rasvahappojen mono- ja
diglyseridien mono- ja
diasetyyliviinihappoesterit

Rasvahappojen sakkaroo-
siesterit ja sokeriglyseridit

Rasvahappojen polyglyse-
roliesterit

Polyglyserolipolyrisiino-
laatti

Rasvahappojen 1,2-pro-
pyleeniglykoliesterit

Termisesti hapetettu ja
polymeroitu soijadljy

Stearoyyli-2-laktylaatit
Stearyylitartraatti

Sorbitaaniesterit

Alumiinikaliumsulfaatti /
alumiiniammoniumsul-
faatti

Ferrosyanidit

Glutamiinihappo ja gluta-
maatit

Kts. fosfaatit, joiden kanssa
sisdltyy yhteiseen MTDI-arvoon
(suurin siedettava paivasaanti).

Hidastunut kasvu

Sitoo metalleja, joten saattaa
aiheuttaa ihmisille hyodyllisten
mineraalien saannin heikkene-
mista

Suolen turpoaminen

Tymidiinikinaasin aktiivisuuden
nousu

Suolen turpoaminen

Ripuli

Ei havaittuja haittoja
Ei tietoa

Heikentynyt painonkehitys ja
ruoankulutus

Ei havaittuja haittoja
Munuaishaittoja
Ei havaittuja haittoja

Painon lasku, pehmeat ulosteet
/ ripuli
Ei havaittuja haittoja

Ei havaittuja haittoja

Ei havaittuja haittoja

Ei havaittuja haittoja

Ei havaittuja haittoja
Ei tietoa

Ei havaittuja haittoja

Useita tutkimuksia; hermosto-
vaikutukset

Munuaissolujen erittyminen
virtsaan

Vaikutukset kayttaytymiseen
kehityksenaikaista hermostoon
kohdistuvaa toksisuutta mittaa-
vassa kokeessa

Rotta, 2 vuotta

Rotta, 30 paivaa
Rotta, 91 paivaa

Rotta, 90 paivaa

Rotta, pitkakes-
toinen

Rotta, 2 vuotta

Rotta, pitkakes-
toinen

Rotta, 90 paivaa

Koira

Rotta, 90 paivaa

Rotta, 2 vuotta

Hiiri, 80 viikkoa

Rotta, 2 vuotta

Rotta, koira:
lyhytaikainen

Rotta, 2% vuotta

Rotta, 1 vuosi
Ei tietoa

Rotta, pitkakes-
toinen

Hiiri, koira, ym.

Rotta, 90 paivaa

Rotta, tiineysai-

ka + pennut 90
paivaa

JECFA (1982)

JECFA (1978)
JECFA (1993b)

JECFA (1993)
SCF (1978)

EFSA (2016d)
JECFA (1973)

EFSA (2015a)
JECFA (1974)
JECFA (1997)

JECFA (2011)
JECFA (1995)
JECFA (2003)
EFSA (2004a)
JECFA (1990)
EFSA (2017b)
JECFA (1973)

JECFA (1992)

EFSA (2013d)
SCF (1989)
JECFA (1973)

EFSA (2012a),
JECFA (1989)

JECFA (1974)

EFSA (2017a)



E900

E907

ES50

E951

E952

E954

E955
E959

E960

E961
E962

E968

E969

E999

E1201

E1203

Dimetyylipolysiloksaani

Vetykasitelty poly-1-de-
keeni

Asesulfaami K

Aspartaami

Syklamaatit

Sakariinit

Sukraloosi
Neohesperidiini DC
Stevioliglykosidit
Neotaami
Aspartaamiasesulfaami-
suola

Erytritoli

Advantaami

Kvillauute

Polyvinyylipyrrolidoni

Polyvinyylialkoholi (PVA)

Elintarvikkeiden lisdaineet - riskiprofiili « Eviran tutkimuksia 2/2018

Eldin,
m kokeen kesto

Perdaukon vuotaminen,
lisddntynyt ruoankaytto (johtuu
vahdenergisesta ravinnosta),
kyynelkanavan tulehdukset
(kosketusarsytys)

Rotta, 2 vuotta

Maksan paino, turkin 6ljyisyys
ja kunto (eldin levitti perdau-

kosta valuvan 6ljyn turkkiinsa
yrittdessaan puhdistautua)

Rotta, 90 paivaa

Ei havaittuja haittoja. Hiiriko-
keessa suuremmilla annoksilla
lievaa ripulia, veriarvojen
vahaisia muutoksia

Koira, 2 vuotta

Hemoglobiinitason lasku. Jyrsi-  Koira, 2 vuotta
jakokeissa vastaavalla annok-

sella ei havaittuja haittoja.

Aineenvaihduntatuotteen myr-
kyllisyys kiveksille

Rotta, 90 paivaa

Rotta, kaksi su-
kupolvea. Apina,
2 vuotta

Rotta, 2 vuotta
Rotta, 90 paivaa

Homeostaasin hairiot, erityi-
sesti painon lasku. Apinalla ei
havaittuja haittoja.

Painon lasku.

Painon lasku, veriarvot, histo-
patologiset muutokset

Painon lasku, hengissa selvia-
minen

Rotta, 2 vuotta

Maksaentsyymien nousu Koira, 1 vuosi

Vrt. aspartaami ja asesulfaami,
joiden suola aine on sekoitus-
suhteella 2:1

NOAEL 710 mg/kg rp/vrk: lak-
satiivinen vaikutus

Ihminen (lapset),
27 kuukautta

Emon ruoansulatuselimiston Kani (tiine)
vaivat tiineysajan toksisuusko-

keessa. Pentu ei vaurioitunut.

Maksan painon vdheneminen Rotta, 13 viikkoa
ja mahalaukun painon suhteel-

linen kasvu

Epdpuhtautena esiintyvan
hydratsiinin karsinogeeniset
ominaisuudet. (Valmiissa tuot-
teessa hydratsiinin pitoisuus
max. 1 mg/kg, jonka ei ole
havaittu aiheuttavan terveydel-
le haittaa.)

Ei havaittuja haittoja Rotta, 90 paivaa

JECFA (2011)

JECFA (2002)

SCF (1985)

EFSA (2013a)

SCF (2000)

JECFA (1993)

JECFA (1991)
EFSA (2011d)

EFSA (2010i),
EFSA (2011a)

JECFA (2003)
JECFA (2000b)

EFSA (2013f)

EFSA (2013e)

JECFA (2003)

JECFA (1986)

JECFA (2003)
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Eldin,
kokeen kesto

E1519 Bentsyylialkoholi Ei havaittuja haittoja. Rotta JECFA (2002)

E1521 Polyeteeniglykoli Ei havaittuja haittoja Rotta, 2 vuotta  JECFA (1979)

m
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6 TUTKITTUJEN LISAAINEIDEN
KAYTOSTA JA MUISTA KUIN
ADI-ARVOJEN POHJANA OLEVISTA
HAITTAVAIKUTUKSISTA

Luvussa 5 esitettyyn taulukkoon 2 on koottu ne haittavaikutukset, joiden pohjalta aineiden ADI-ar-
vot (taulukko 1) on madritetty. Alla kdsitellaan aineiden mahdollisia muita vaikutuksia ryhma ker-
rallaan. Nama haittavaikutukset on havaittu vasta korkeammilla pitoisuuksilla kuin se vaikutus, jon-
ka pohjalta ADI-arvo on maddritetty turvakertoimen avulla, tai vaikutusta koskeva naytto ei ole ollut
kyllin vahvaa ADI-arvon muuttamiseksi. Joidenkin lisdaineiden on saatettu havaita aiheuttavan kor-
keina pitoisuuksina koe-eldimilld kasvaimia, mutta talldin kyseessa on ollut ei-genotoksinen vai-
kutus. Toisin sanoen kasvaimien esiintyvyyden kasvulle on olemassa raja-arvo, jonka alla riskia ei
esiinny. Genotoksisia sydpdvaarallisia aineita ei hyvaksyta lisdainekdyttoon.

Tassa luvussa esitelladn lisaksi kunkin lisaaineryhman kayttokohteet ja Elintarviketeollisuusliitto
ry:n teollisuudelle valittamien kyselyiden tuloksista esiin nousseita asioita.

Lisdaineiden turvallisuutta, yhdisteiden kemiallisia rakenteita, puhtausvaatimuksia seka tietoja ai-
neille tehdyista toksikologisista tutkimuksista on kdsitelty aiemmin Pohjoismaisen ministerineuvos-
ton julkaisemassa englanninkielisessa raportissa (Pohjoismainen ministerineuvosto, 2002), josta lu-
kija halutessaan l6ytaa lisaa tietoa alla tiiviisti esitellyista lisdaineista.

6.1 Variaineet (E100-E199)

Tahan lisdaineryhmaan kuuluu variaineita. Niiden tarkoitus on muuttaa tai vahvistaa elintarvikkeen
varia.

6.1.1 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden kayttokohteet

Variaineita saa kdyttaa vain pitkalle prosessoituihin elintarvikkeisiin. Sen sijaan esim. ruokalei-
paan, jauhoihin, kahviin, teehen, maustamattomiin maitoihin ja jogurtteihin ja lastenruokiin ei saa
kayttda variaineita. Yleisimmin vdriaineita saa kdyttdd juomiin, makeisiin, kahvileipiin ja jadteloon.
Useimpia vareja koskevat kdyttomaddrarajoitukset. Osaa vareista saa kdyttad kuitenkin ilman maa-
rarajoituksia hyvan valmistustavan mukaan (quantum satis). Osaa vdriaineista saa kayttaa vain
muutamiin elintarvikkeisiin.

6.1.2 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden kaytto kyselyjen perusteella

Teollisuudelta kysyttiin seuraavien variaineiden kdytosta kaikissa elintarvikeryhmissa, joihin vari-
aineita saa kayttad: kurkumiini (E100), riboflaviinit (E101), kokkiniili, karmiinihappo ja karmiinit
(E120), klorofylli- ja klorofylliinikuparikompleksit (E141), sokerikul66rit (E150a-d), ammoniumme-
netelmdn sokerikulddri (E150c¢), karotenoidit (E160a), antosyaanit (E163) ja rautaoksidit ja -hydrok-
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sidit (E172). Joiltakin ndista variaineista on sittemmin poistettu ADI-arvo, joten ne jatettiin raportin
ulkopuolelle. Teollisuuden toimijat tayttivat kyselyyn variaineiden lisatyt minimi- ja maksimimaarat
joko yksittaisille aineille tai usean vdriaineen summalle kussakin elintarvikeryhmassa.

Elintarvikeryhmat, joihin vdriaineita on sallittua kayttaa, ovat maitotuotteet, rasvat, jadtelévalmis-
teet, hedelma- ja kasvisvalmisteet, makeistuotteet, viljatuotteet, leipomotuotteet, lihavalmisteet,
kalastustuotteet, mausteet, keitot ja salaatit, erityisravinto-elintarvikkeet, juomat, valipalat, jal-
kiruoat, ravintolisat ja yhdistelmadelintarvikkeet. Kaytto ei kuitenkaan ole sallittua kaikkiin naiden
ryhmien tuotteisiin.

Variaineiden saanninarviossa on jonkin verran epavarmuutta siksi, etta Elintarviketeollisuusliitto
ry:n kyselyssa valmistajat saattoivat ilmoittaa usean variaineen kdytosta jossakin elintarvikeluokas
sa, mutta vain yhden minimi- ja maksimipitoisuuden talle elintarvikeluokalle. Siten ndiden vasta-
usten perusteella ei ollut mahdollista tietaa mihin vdriaineeseen nama kaksi pitoisuutta viittasivat
vai oliko kyse yhteismddrien pitoisuuksista. Monet vdriainevalmisteet ovat usean aineen seoksia,
jolloin toimija ei valttamatta tunne yksittaisen vdriaineen tarkkaa pitoisuutta vaan vain sen, ettd
kdytetylla annoksella yhdenkaan komponentin pitoisuus ei ylita MPL-arvoa. Tdma ongelma koskee
lahinnd mehujaita ja virvoitusjuomia, joissa kdytetaan samanaikaisesti monia variaineita (mahdol-
lisesti eri tuotteissa). Yleisesti ottaen elintarvikkeissa kdytetyt pitoisuudet olivat selvdsti sallittuja
maksimipitoisuuksia alempia.

6.1.3 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden haittavaikutuksia

Erdiden variaineiden (E102, E104, E110, E133, E142) on havaittu aiheuttavan suurina maarina elai-
mille verenkuvan muutoksia kuten valkosolujen pitoisuuden lievdd alenemista (E104, E110).

Atsovdriaineiden (E102, E110, E123, E129, E151, E155) on raportoitu aiheuttavan herkistymista. Li-
saksi on esitetty, ettd atsovdriaineet voisivat aiheuttaa lapsilla hyperaktiivisuutta (McCann ym.,
2007). EFSA (EFSA, 2008) arvioi McCannin tutkimuksen johtopaatoksia ja totesi, ettd vaikka atso-
vdriaineita ja natriumbentsoaattia sisaltavan seoksen havaittiin tuottavan pienen, tilastollisesti
merkitsevan vaikutuksen lasten aktiivisuuteen ja keskittymiskykyyn tarkasteltaessa vain osaa ika-
ryhmasta (mehun kdytén mukaan valitut lapset, joista oli kaikki tiedot), vaikutukset eivat olleet ti-
lastollisesti merkitsevia, jos kumpaakin tutkittua ikaryhmaa arvioitiin kokonaisuutena. Havaittuja
vaikutuksia ei voitu yhdistaa tiettyyn seoksen komponenttiin. Tutkimus ei siksi tarjonnut riittdvan
vahvaa ndyttéa naiden aineiden ADI-arvojen muuttamiseksi.

Lisdaineasetuksen liitteen V mukaisesti elintarvikkeiden pakkausmerkinndissa taytyy kuitenkin mai-
nita vdriaineiden E102, E104, E110, E122, E124 ja E129 kaytdsta E-numeron tai varin nimen lisaksi,
ettd aineet voivat vaikuttaa haitallisesti lasten aktiivisuustasoon ja heikentda tarkkaavaisuutta.

Kun variaineita on annosteltu hyvin suurina maarina koe-eldimille, muita havaittuja vaikutuksia
ovat olleet mahan limakalvon eroosio (E100 kurkumiini), seerumin ureapitoisuuden nousu (E120
kokkiniili, karmiinihappo, karmiinit), virtsarakon (E122 atsorubiini ja karmosiini) tai munuaisaltaan
(E123 amarantti) seindman liikakasvu ja kalkkeutuminen, ruumiinpainon lasku (E127 erytrosiini),
neurologiset vaikutukset (E129 alluranpunainen AC), kivesten toiminnan heikentyminen (E132 indi-
gotiini, indigokarmiini), sikién luiden luutumisen poikkeavuus (E155 ruskea HT) ja veren kolesteroli-
pitoisuuden nousu (E161g kantaksantiini, joka on sallittu vain laakkeissa).
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E120 (kokkiniili, karmiini ja karmiinihappo) voi aiheuttaa herkistyneelle ihmiselle IgE-valitteisen al-
lergisen reaktion (www.evira.fi/elintarvikkeet/tietoa-elintarvikkeista/ruoka-allergeenit/yleisim-
mat-ruoka-allergian-aiheuttajat/lisaaineet/) (Hannuksela & Haahtela, 2009).

6.2 Sdilontdaineet (E200-E299)

Luvun 5 taulukossa ovat mukana nitraatti ja nitriitti (E249-E252). N4itd kahta lisdainetta ei kuiten-
kaan arvioitu tassa tutkimuksessa, koska niista on vastikaan valmistunut tieteellinen riskinarvioin-
ti (Suomi ym., 2013), jossa kuluttajien altistumista ndille lisaaineille tutkittiin todellisten mittaus-
tulosten ja yksiléllisten ruoankayttétietojen pohjalta eli paljon tarkemmin kuin taman tutkimuksen
karkeassa arvioinnissa.

6.2.1 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden kayttokohteet

Taman ryhman lisdaineet ovat sdilontdaineita, jotka pidentavat elintarvikkeiden sdilyvyyttd suoje-
lemalla niita mikro-organismien aiheuttamalta pilaantumiselta ja/tai patogeenisten mikro-orga-
nismien kasvulta. Sailontaaineita kdytetaan useassa eri elintarvikeryhmdssa kuten maitotuotteissa,
rasvoissa, hedelma- ja kasvisvalmisteissa, leipomotuotteissa, lihavalmisteissa, kalajalosteissa seka
juomissa.

Kalsiumsorbaatti (E203) ollaan poistamassa kaytosta, silla siita ei ole saatu genotoksisuutta koske-
vaa tutkimustietoa eika siis voida varmasti osoittaa, etta aine olisi muiden sorbaattien tapaan ei-
genotoksinen (EFSA 2015b). Muiden sorbaattien (E200-202) kayttoén taman yhdisteen poistolla ei
ole vaikutusta.

6.2.2 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden kaytto kyselyjen perusteella

Teollisuudelta kysyttiin sorbaattien (E200-203), bentsoaattien (E210-213), p-hydroksibentsoaattien
(E214-219) ja sulfiittien (E220-228) kaytosta siten, etta kunkin neljan aineryhman osalta pyydettiin
minimi- ja maksimikdyttd seka tuotteen tuotantomaara kussakin kyselyyn vastanneessa tuotanto-

laitoksessa. Elintarvikeryhmat, joita kysely koski, kuuluivat seuraavien ylaryhmien alle: maitotuot-

teet, hedelmat ja kasvikset, liha, salaatit, kastikkeet, juomat seka yhdistelmaelintarvikkeet.

Yksikaan kyselyyn vastanneista ei kertonut kayttavansa p-hydroksibentsoaatteja tuotteissaan. Lam-
pokasiteltyihin lihajalosteisiin ei kdytetty mitaan ndista neljasta lisdaineryhmasta. Sorbaatteja kay-
tettiin useimmissa niille sallituista elintarvikeryhmista, sulfiitteja Iahinna alkoholijuomissa ja bent-

soaatteja lahinna sailykekasviksissa/-hedelmissa ja lihajalosteissa seka juomissa.

Suomalaisessa elintarviketeollisuudessa sdilontdaineiden kaytto oli varsin maltillista. Niitd kdytet-
tiin suhteellisen harvoin ja pienind pitoisuuksina. Kyselyvastausten perusteella juomissa on mah-
dollisesti tehty sorbaattien kdyttoa koskevia luokitteluvirheitd ja kaytetty joihinkin tuotteisiin pitoi-
suuksia, jotka on sallittu vain Sed .. saft ja sgdet .. saft -tyyppisiin mehuihin (tanskalaiset makeat
mehut) tai tee- ja yrttiteetiivisteisiin. On mahdollista, etta toimija on erehdyksessa merkinnyt kyse-
lyyn juomatiivisteessa esiintyvan pitoisuuden lopputuotteen pitoisuuden sijasta. Arvioissa kaytettiin
kuitenkin kyselysta saatuja arvoja.

6.2.3 Ryhmaan kuuluvien lisaaineiden haittavaikutuksia

Kun sdiléntaaineita on annosteltu korkeina pitoisuuksina koe-eldimille, muita havaittuja haittavai-
kutuksia ovat olleet sisaelinten painon muutokset (sorbiinihappo ja sorbaatit E200-203, bentso-
ehappo ja bentsoaatit E210-213, nitraatit E251-252, boorihappo ja boraatit E284-285), verenkuvan
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muutokset (E200-203 kolesteroli- ja valkosolutasot), vatsavaivat (E200-203, E210-213 myds ihmisil-
13), elinten rakenteelliset muutokset kuten surkastumat (E210-213, E284-285) tai liikakasvu (nitrii-
tit E249-250, lisamunuaisen kuorikerros). Ihmisella nitraattien ja nitriittien (E249-252) on havaittu
voivan lisatd veren hemoglobiinin muuntumista hapenkuljetuskyvyttémaan methemoglobiinimuo-
toon, mutta kun nitriittia on kaytetty Iadkinnallisesti (verisuonia laajentamaan, syanidimyrkytyk-
seen), ihmisen NOAEL-arvoksi nitriitille on arvioitu 1 mg/kg rp/vrk eli yli 14-kertainen annos ADI-
arvoon nahden.

Fumaarihapon (E297) ADI-arvo on madritetty vuosikymmenia sitten tehtyjen eldinkokeiden perus-
teella (SCF, 1990). Tuolloin ei havaittu mitaan haittavaikutuksia korkeimmalla tutkitulla annoksella.
Sittemmin JECFA on todennut, ettei ADI-arvon maarittamiselle ole perustetta, mutta EFSA:n asian-

tuntijat eivat ole vield arvioineet uudelleen fumaarihappoa.

Jotkin ryhmaan kuuluvista lisdaineista voivat aiheuttaa ihmiselle yliherkkyysoireita. Bentsoaattien
(E210-213), sorbaattien (E200-203) ja parabeenien (E214-219) on todettu aiheuttavan kosketus-
nokkosihottumatestissa ei-immunologisia reaktioita, mutta ravinnon mukana nautittuna aineiden
ei ole raportoitu aiheuttavan yliherkkyysoireita (Hannuksela & Haahtela, 2009). Sulfiitit (E220-228)
sitd vastoin voivat aiheuttaa astmatyyppisid oireita tai pahentaa kroonista ei-allergista astmaa
my®6s suun kautta nautittuina. Sulfiittien aiheuttamia allergisia reaktioita on todettu myads silloin,
kun ainetta ei ole kaytetty lisdaineena vaan sitd on muodostunut kdymisprosessin yhteydessa vii-
neissa.

6.3 Hapettumisenestoaineet (E300-E399, E450-E452)
6.3.1 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden kdyttokohteet

Hapettumisenestoaineita kdytetdaan parantamaan elintarvikkeiden sdilyvyytta suojaamalla elintarvi-
ketta esimerkiksi rasvojen harskiintymiselta tai tuotteiden varin muuttumiselta hapen vaikutukses-
ta. Hapettumisenestoaineet myds parantavat helposti hajoavien vitamiinien sailymista elintarvik-
keissa. Happamuudensddtoaineilla puolestaan saddellddn tuotteen pH sopivalle tasolle.

Viinihappoa ja tartraatteja (E334-337) saa kdyttaa lahes kaikkiin elintarvikkeisiin, joihin saa kayt-
taa lisaaineita. Butyylihydroksitolueenia (E321) saa kayttaa mm. joihinkin rasvoihin, purukumiin ja
ravintolisiin, propyyligallaattia (E310), tertbutyylihydroksikinonia (E319) ja butyylihydroksianisolia
(E320) lisaksi kuivakeittoihin ja perunahiutaleisiin. Erytorbaatteja E315-316 saa kdyttaa mm. liha- ja
kalasailykkeisiin ja -puolisdilykkeisiin. Ne estavat nitriitin (E249-250) muuntumista haitallisiksi nit-
rosoamiineiksi, ja siksi niita kaytetdan tuotteissa, joissa on sdilontdaineena nitriittid. Fosfaatit (E338-
343 ja E450-452) ovat sallittuja mm. joissakin juustoissa, jaatelossa, jalkiruoissa, liha- ja kalaval-
misteissa sekd aamiaismuroissa. Fosfaatteja esiintyy myo6s luonnostaan monissa elintarvikkeissa,

ja ne kuuluvat kehon normaaliin aineenvaihduntaan. Adipiinihappoa ja adipaatteja (E355-357) saa
kayttaa vain joihinkin jalkiruokiin, kakkujen taytteisiin ja koristeisiin seka juomajauheisiin. Kalsium-
dinatrium-EDTA:a (E385) saa kayttaa vain joihinkin kasvis- tai kalasailykkeisiin, kastikkeisiin, vaha-
rasvaiseen margariiniin ja pakasterapuihin.

6.3.2 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden kaytto kyselyjen perusteella

Teollisuudelta tiedusteltiin todellisia fosfaattien ja difosfaattien (E338-341, E343, E450-452) minimi-
ja maksimikayttomaaria eri elintarvikeryhmissa lisdaineasetuksen mukaisesti P,0.-pitoisuuksina il-
moitettuna. Elintarvikeryhmat, joista kayttémaaria kysyttiin, olivat maitotuotteet, jaatelévalmisteet,
makeistuotteet, viljatuotteet, leipomotuotteet, liha, juomat seka ravintolisat.
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Vastausten mukaan fosfaatteja ei kdyteta lainkaan maitotuotteissa, makeisissa eika ravintolisissa, ja
monien lihajalosteiden ja jaatel6iden kohdalla vain osa valmistajista kaytti fosfaattia. Lihajalosteis-

sa, mikali fosfaattia oli kaytetty lainkaan, suurimmat kdyttomaarat olivat sallittujen enimmadismaa-

rien mukaisia. Myds makeutusaineilla makeutetuissa juomissa suurimmat kdyttomaarat olivat Idhes
enimmadismadran suuruiset, mutta muissa elintarvikeryhmissa suurimmat kayttomaarat olivat vas-

tausten mukaan tyypillisesti 60-70 % sallituista enimmdismaarista.

6.3.3 Ryhmaan kuuluvien lisaaineiden haittavaikutuksia

Rottakokeessa on havaittu, ettd butyylihydroksitolueeni eli BHT (E321) on ei-genotoksinen karsino-
geeni: maksasyovan riskin kasvulle on toisin sanoen olemassa kynnysarvo (NOAEL 247 mg/kg rp/
vrk), joka on kymmenen kertaa suurempi kuin aineen ADI-arvon pohjana oleva raja-arvo. Enintaan
ADI-arvon suuruisina madrind kdytettynd EFSA ei siksi katso aineesta olevan syopdvaaraa (EFSA,
2012c¢). EFSA:n arviossa otetaan huomioon myos se, ettd myohemmissa rottakokeissa ei ole havait-
tu syopdriskin kasvua pelkan E321:n vaikutuksesta. Aineen mahdollinen kyky lisétd muiden yhdis-
teiden syépavaarallisuutta ilmenee vasta korkeilla annoksilla.

Butyylihydroksianisolilla eli BHA:Ila (E320) saattaa olla hormonitoimintaa hairitsevia vaikutuksia,
silld sen on havaittu aiheuttavan muutoksia rottien sukupuolielinten koossa, seksuaalisen kehityk-
sen hidastumista ja sperman laadun huononemista (EFSA, 2012b). Hormonitoiminnan hairioihin liit-
tyvat tekijat olivat myds BHT:n (E321) ADI-arvon taustalla.

Kun tutkittuja lisdaineita on annosteltu korkeina pitoisuuksina koe-eldimille, muita havaittuja hait-
tavaikutuksia ovat olleet raudan imeytymisen lisaantyminen (erytorbiinihappo, E315), verenvuo-
totaipumuksen kasvu (BHT, E321), vaikutukset keuhkoihin, munuaisiin, kilpirauhasen toimintaan ja
maksan aineenvaihdunnan lisaantymiseen (BHT, E321). Natriumtartraattia (E335) on kdytetty suu-
rina kerta-annoksina (10 - 20 g) laksatiivina, mutta halutun vaikutuksen lisaksi aineen havaittiin ai-
heuttavan suurina annoksinakin vain pahoinvointia, oksentelua ja vatsakramppeja (Pohjoismainen
ministerineuvosto, 2002).

6.4 Emulgointi-, stabilointi- ja sakeuttamisaineet (E400-E499)
6.4.1 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden kayttokohteet

Emulgointi-, stabilointi- ja sakeuttamisaineet ovat ryhma lisdaineita, joita kdytetaan, kun halu-
taan vaikuttaa elintarvikkeen rakenteeseen. Madritelmat eivat ole tarkkoja, vaan aineilla voi olla
useita kdyttotarkoituksia. Elintarviketeollisuudessa on tarkeda, etta voidaan jatkuvasti tuottaa ul-
kondéltaan ja rakenteeltaan tasalaatuisia elintarvikkeita, joiden rakenteen pitaa kestaa esimer-
kiksi kuumennuskasittelyja, pakastusta ja sulatusta seka pitkan jakeluketjun rasitukset. Joidenkin
elintarvikkeiden rakenne karsii helposti, ellei kdyteta stabilointiainetta, eikd rasvojen ja nesteiden
sekoittaminen onnistu ilman emulgointiainetta. Pektiinia ja perunajauhoa kaytetaan elintarvike-
teollisuudessa valmistusaineina, mutta elintarvikkeiden teollisessa valmistuksessa tarvitaan valmis-
tusaineiden ohella sellaisia emulgointi-, stabilointi- ja sakeuttamisaineita, joilla on tarkkaan maari-
tellyt ominaisuudet ja jotka soveltuvat laajamittaiseen elintarviketuotantoon.

6.4.2 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden kaytto kyselyjen perusteella

Teollisuudelta kysyttiin seuraavien lisdaineiden kdytdsta maitotuotteissa, hedelma- ja kasvistuot-
teissa, makeisissa, lihavalmisteissa, poytamakeuttajissa, suolassa, mausteissa sekd ravintolisissa:
karrageeni (E407), polysorbaatit (E432-436), betasyklodekstriini (E459), rasvahappojen sakkaroo-
siesterit ja sokeriglyseridit (E473-474), rasvahappojen polyglyseroliesterit (E475) sekd sorbitaa-
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niesterit (E491-495). Nadista lisdaineista E432-436, E459, E473-474, EA75 ja E491-495 eivat olleet
kdytossa yhdellakaan vastaajista. Karrageenia (E407) kaytettiin kyselyyn vastanneilla vain maito-
tuotteissa. Kyselyn tiedot eivat muuttaneet altistustasoja merkittavasti.

6.4.3 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden haittavaikutuksia

Monet taman ryhmadn aineiden terveyshaitat on tunnettu huonosti. Ryhman aineet ovat aiheutta-
neet eldinkokeissa kasvun hidastumista, silld suurina madrind ne korvaavat ravinnon energiaa tuot-
tavia ravintoaineita. Ne voivat suurina maddrind aiheuttaa myads ripulia ja suoliston turpoamista, silla
ne eivat yleensa imeydy elimistéon, vaan menevat ruoansulatuskanavan lapi sitoen usein vetta it-
seensa.

6.5 Pintakasittely-, vaahdotus- ja makeutusaineet (E900-£999)
6.5.1 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden kdyttokohteet

Tassa elintarvikelisaaineiden ryhmadssa kasiteltavat aineet kuuluvat pintakasittelyaineisiin (E900,
E907), vaahdotusaineisiin (E999) ja makeutusaineisiin, jotka voidaan viela jaotella sokerialkoholei-
hin (E968) ja energiattomiin makeutusaineisiin (E950-E962 seka E969). Neohesperidiini DC (E959)
on kdytdssa myos aromiaineena FL-numerolla 16.061.

Vaahdonestoainetta E900 (dimetyylipolysiloksaani) saa kdyttaa mm. paistorasvoihin ja -6ljyihin,
kasvissailykkeisiin, hilloihin, makeisiin, keittoihin ja juomiin. Vetykasitellyn poly-1-dekeenin (E907)
sallittuja kayttokohteita ovat sokerimakeiset ja kuivatut hedelmat. Vaahdotusaine kvillauute (E999)
on sallittu vain virvoitusjuomiin ja siideriin. Makeutusaineita saa kdyttda moniin eri valmisteisiin,
esimerkiksi juomiin, jalkiruokiin, jaatel6on, makeisiin, hilloihin, kastikkeisiin ja hapanimeliin sailyk-
keisiin, yleisesti tuotteen energiapitoisuuden alentamiseksi. Lisaksi energiattomia makeutusainei-
ta on saatavilla péytamakeuttajina pillerin tai nesteen muodossa esimerkiksi kahvin maustamiseksi
ilman sokeria. Eri makeutusaineiden sallitut kayttokohteet ja enimmaismaararajoitukset on kuvattu
lisdainelainsadadanndssa.

6.5.2 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden kaytto kyselyjen perusteella

Teollisuudelta kysyttiin energiattomien makeutusaineiden E950-962 seka erytritolin E968 kaytto-
maadrista. Tulokset oli mahdollista ilmoittaa usean aineen summana tai yksittdisina aineina. Toimi-
jat tayttivat kyselykaavakkeeseen aineen tai aineseoksen minimi- ja maksimikdyttémaarat ja tuo-
tantovolyymin. Koska makeutusaineita kdytetaan laajasti eri elintarvikeryhmissa ja epadiltiin, ettd
aineet saattavat kohota tarkempaa tarkastelua vaativien joukkoon, kysely kattoi kaikki elintarvike-
ryhmat, joihin makeutusaineita saa kdyttda, vaikka quantum satis -kaytté onkin sallittu vain poyta-
makeuttajiin.

Vastausten perusteella ndita lisdaineita ei kdyteta jaatelotyyppisissa valmisteissa, viljatuotteissa
eikd hedelma- ja kasvisvalmisteissa lukuun ottamatta joitakin etikkaan, 6ljyyn tai suolaliemeen sdi-
|6ttyja hedelmia tai kasviksia (sukraloosi, E955).

Laajinta energiattomien makeutusaineiden kaytto oli erilaisissa juomissa. Useimmat vastaajista
kdyttivat vain asesulfaami K:ta (E950) ja aspartaamia (E951), kolmanneksi suosituin makeutusai-
ne oli stevioliglykosidit (E960). Syklamaatteja (E952) ja sakariinia (E954) kdytti vain yksi vastaajista
(virvoitusjuomaan). Light-alkoholijuomissa kaytettiin vain makeutusaineita E950 ja E951 silloin, jos
tuotteissa oli lainkaan energiattomia makeutusaineita.
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Virvoitusjuomissa maksimikaytto oli lisdaineasetuksen enimmaismaarien mukaista, mutta muissa
elintarvikeryhmissa korkeimmat kdytetyt pitoisuudet olivat enimmaismaaraa matalampia.

6.5.3 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden haittavaikutuksia

Fenyylialaniini on valttamaton aminohappo, josta elimistossa muodostuu mm. ihopigmentti mela-
niinia, valittajaaine dopamiinia ja kilpirauhashormoni tyroksiinia. Sita esiintyy luontaisesti monis-
sa kasviksissa ja hedelmissd, esim. parsassa ja banaanissa. Synnynndista fenylketonuriaa eli PKU-
tautia sairastavien henkildiden elimisto ei kykene hajottamaan tata aminohappoa, joten se kertyy
elimistoon. Siksi fenylketonuriaa sairastavat voivat nauttia sita vain sen madran kuin valttamatta
tarvitaan elintarkeiden elimiston proteiinien tuottamiseksi, ja heidan taytyy valttaa lisdaineita, jot-
ka hajoavat ruoansulatuskanavassa fenyylialaniiniksi. Téllaisia ovat aspartaami (E951), aspartaami-
asesulfaamisuola (E962) ja advantaami (E969). Naille kemiallisesti sukua oleva neotaami (E961)
sitd vastoin ei hajoa aineenvaihdunnassa ja soveltuu myos fenylketonuriaa sairastaville. Hyvin kor-
keina plasmapitoisuuksina fenyylialaniini voi olla myrkyllinen sikiélle (keskushermostovauriot).
Muilla kuin fenylketonuriaa sairastavilla turvallisen tason ylittamiseen tarvittaisiin kuitenkin se, ettd
kuluttaja nauttisi fenyylialaniinipitoista ruokaa ja sen lisaksi tunnin vdlein ADI-arvon suuruisen as-
partaamiannoksen (EFSA, 2013a).

Ihmisilla on aspartaamista ja stevioliglykosideista epdilty aiheutuvan yliherkkyys- tai allergiaoirei-
ta. Aspartaamin aiheuttamiksi epdiltyja reaktioita, kuten paansarkya, ei ole pystytty todentamaan
laboratoriotutkimuksissa (Sathyapalan ym., 2015). EFSA:n (EFSA, 2010i) mukaan toistaiseksi kaytet-
tdvissa olevan tiedon valossa ei voida sanoa, etta stevioliglykosidi (E960) kykenisi kdynnistdmaan
anafylaktisen reaktion, mutta tarvitaan lisatutkimuksia steviasta saatavien yhdisteiden mahdollises-
ta haitallisuudesta kuluttajille, jotka karsivat autoimmuunisairauksista tai ruoansulatuskanavan tu-
lehduksista.

Kun makeutusaineita, pintakdsittely- tai vaahdotusaineita on annosteltu suurina maarind koe-eldi-
mille, muita havaittuja vaikutuksia ovat olleet ruoansulatuskanavan hairiét, painon muutokset, ve-
riarvojen muutokset ja sisdelinten tai sikiiden vauriot. Ruoansulatuskanavan hairioita olivat ripuli
(asesulfaami K E950, erytritoli E968) seka kaneilla lajityypilliset sisdelinlaajenemat, jotka johtuvat
imeytymattoman ruoan runsaasta nauttimisesta eivatka ole yleistettavissa ruoansulatukseltaan eri-
laiseen ihmiseen (sukraloosi E955, neohesperidiini DC E959, advantaami E969). Painon lasku liittyi
tavallisimmin ruoan matalampaan energiatiheyteen tai siihen, ettd ruoka oli koe-eldinten mieles-
ta syomakelvottoman makeaa (sukraloosi E955, neotaami E961, advantaami E969) tai muuten pa-
hanmakuista (kvillauute £999). Sitd vastoin asesulfaami K (E950) sai korkeina pitoisuuksina koe-
eldinten painon nousemaan. Lisdksi sakariinin (E954) epailtiin estavan hiilihydraattien ja proteiinien
pilkkoutumista ja advantaamin (E969) heikentdvan eldimen elimiston kykya kayttaa ruokaa hyvak-
si. Veriarvojen muutoksia kuten hemoglobiiniarvon tai erytrosyyttiarvojen alenemista tai seerumin
alkalifosfataasi-aktiivisuuden kasvua on raportoitu suurilla pitoisuuksilla usealle makeutusaineelle:
E950, E951, E952, E955, E961, E969. Elinvaurioita on raportoitu aspartaamista E951 (munuaisvaurio,
rotta), kvillauutteesta E999 (maksan painon aleneminen ja mahalaukun painon suhteellinen kasvu,
rotta), sakariinista E954 (virtsarakon kasvaimet, joita on todettu useista eldimista ainoastaan rotal-
la ja jotka WHO on arvioinut eldinlajille ominaiseksi reaktioksi, joka ei ole yleistettavissa ihmiseen).
Syklamaatin (E952) aineenvaihduntatuotteen, advantaamin (E969, yli 200 x ADI-arvon suuruisina
annoksina) seka steviolin on raportoitu aiheuttavan suurina annoksina sikidvaurioita koe-eldimille.
Stevioliglykosidit (E960) imeytyvat kuitenkin ihmisella heikommin kuin stevioli ja muuntuvat ai-
neenvaihdunnassa steviolimuotoon hitaasti, joten ihmisell3 ei padse syntymaan haitallisen korkeita
plasman steviolipitoisuuksia ainakaan lisaainekdyton seurauksena.
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6.5.4 Energiattomat makeutusaineet verrattuna sokeriin

Erytritoli (E968) on vdhemman makeaa kuin sokeri, mutta muut tassa kasitellyt makeutusaineet
ovat monin verroin sokeria makeampia. Verrattuna sokeriin syklamaatti (E952) on noin 30 kertaa,
asesulfaami K (E950), aspartaami (E951) ja aspartaamiasesulfaamisuola (E962) 100-200 kertaa,
stevioliglykosidit (E960) 200-300 kertaa, sakariinit (E954) noin 500 kertaa, sukraloosi (E955)
500-600 kertaa, nechesperidiini DC (E959) 1 500-1 800 kertaa, neotaami (E961) 7 000-13 000 ker-
taa ja advantaami (E969) jopa 37 000 kertaa makeampaa. Voimakkaan imelyytensa vuoksi ener-
giattomia makeutusaineita tarvitaan vain pienid maarid tuotteen makeuttamiseen.

Makeutusaineista ja niiden vaikutuksista on tehty runsaasti tutkimuksia, joissa niita on verrattu so-
keriin. Vaestotutkimusten perusteella runsas sokerinsaanti on monin tavoin epaterveellista (mm.
rasvamaksan kehittyminen, sydan- ja verisuonitautien riskin kasvu), mutta runsas energiattomien
makeutusaineitten saanti ei ole sekdan vaaratonta.

Eri tutkimuksissa on paddytty eri johtopaatoksiin siita, edistadké energiattomia makeutusaineita si-
saltdvien juomien kaytto sokerilla makeutettujen juomien sijasta ylipainoisten kuluttajien painon-
hallintaa (Raben ym., 2002; ANSES, 2015). Energiattomat makeutusaineet eivat lisdd diabeteksen
tai syovan riskia eivatka makean makuun tottumista (ANSES, 2015), mutta Ranskan elintarvike-,
ymparisto- ja tyoterveysviranomainen ANSES painotti arviossaan, etta minkadntyyppista virvoitus-
juomaa turvallisempi valinta on silti vesi.

Vaestotutkimuksessa on havaittu, ettd raskaudenaikainen keinomakeutettujen virvoitusjuomien
kdyttd saattaa lisata lapsen astmariskia tai allergisen nuhan riskia sokerilla makeutettujen virvoi-
tusjuomien kaytolla havaittuun riskiin verrattuna (Maslova ym., 2013), ja kahden vaestotutkimuk-
sen perusteella ennenaikaisen synnytyksen riski saattaa myos hiukan kasvaa (Bernardo ym., 2016).
Lisaa tutkimuksia tarvitaan siitd, voivatko makeutusaineet vaikuttaa ruoansulatuskanavan mikrobis-
ton toimintaan ja sen valitykselld insuliininsietokykyyn. Koe-eldimilld on havaittu téllaisesta viittei-
ta (Suez ym., 2014), mutta vdestotutkimuksissa ei ole havaittu ihmiselld yhteytta makeutusainei-
den kayton ja tyypin 2 diabeteksen puhkeamisen valilla (ANSES, 2015; Bernardo ym., 2016).

6.6 Muut tutkitut lisdaineet

Tahan lukuun on koottu aineita useasta eri lisdaineluokasta. Ferrosyanidit (E535-538) ovat paak-
kuuntumisenestoaineita, glutamiinihappo ja glutamaatit (E620-625) arominvahventeita, trietyylisit-
raatti (E1505) stabilointiaine ja bentsyylialkoholi (E1519), propyleeniglykoli (E1520) ja polyetylee-
niglykoli (E1521) kantaja-aineita. Lisaksi kdsitellaan lyhyesti yhtena ryhmana alumiinia sisaltavat
lisdaineet. Niihin kuuluu happamuudensaatéaineena kaytettyjen alumiinikaliumsulfaatin (E522) ja
alumiiniammoniumsulfaatin (E523) lisaksi mm. vdriaineina kdytettdvia alumiinilakkoja, joita on ka-
sitelty myos variaineiden kohdalla.

6.6.1 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden kdyttokohteet

Ferrosyanidien (E535-538) kaytto on sallittu vain ruokasuolaan ja ruokasuolavalmisteisiin. Alumiinia
sisdltdvien lisdaineiden (alumiinisulfaatit E520-523, alumiinisilikaatit E554-556 ja E559 seka ns. alu-
miinilakkoja sisaltavat variaineet) kdyttoa on rajoitettu vuodesta 2014 Iahtien ja kayton enimmais-
madrid on alennettu. Nykyisin alumiinisulfaatteja saa kdyttaa ainoastaan munavaahtoihin tarkoite-
tun nestemadisen munanvalkuaisen stabilointiin tai kandeerattuihin kirsikoihin. Alumiinisilikaatteja

(natriumalumiinisilikaatti E554) on sallittua lisata suolaan; muita alumiinisilikaatteja (E555, E556 ja
E559) ei enda kayteta. Natriumalumiinifosfaatin (E541) kdytto on sallittu vain sokerikakkuihin, jotka

34



Elintarvikkeiden lisdaineet - riskiprofiili « Eviran tutkimuksia 2/2018

ovat rakenteeltaan ns. prinsessakakun tyyppisia eli joissa sokerikakkuosasia sitoo hillo tai hyyteld ja
jotka on kuorrutettu.

Glutamiinihapon ja glutamaattien (E620-625) kdyttd on sallittu useissa elintarvikeryhmissa. Lisdai-

neasetuksessa madadriteltyyn Lisdaineryhmaan | kuuluvina aineina niita olisi sallittua lisata enintaan

10 000 mg/kg lahes kaikkiin sellaisiin elintarvikeryhmiin, joissa on sallittua kdyttaa lisdaineita. Glu-
tamaatteja kdytetadn arominvahventeina, jotta elintarvikkeiden suolapitoisuutta voidaan vahentaa
maun karsimatta.

Polyvinyylipyrrolidoni (E1201) on sallittu tablettimuotoisiin poytamakeuttajiin ja tablettimuotoi-
siin ravintolisiin, polyvinyylialkoholi (E1203) tablettimuotoisiin ravintolisiin, trietyylisitraatti (E1505)
kuivattuun munanvalkuaiseen seka tablettimuotoisiin ravintolisiin, ja polyetyleeniglykoli (E1521)
on sallittu jauhemaisiin ja tablettimuotoisiin pdytdamakeuttajiin sekd tablettimuotoisiin ravintolisiin.
Sitd voidaan kdyttaa myos makeutusaineiden kantajana. Bentsyylialkoholi (E1519) on sallittu elin-
tarvikkeissa ainoastaan aromina ja propyleeniglykolille (E1520) ei ole hyvdksytty yhtaan lisdaine-
kayttokohdetta sellaisenaan elintarvikkeissa, mutta se on sallittu aromien lisdaineena.

6.6.2 Ryhmaan kuuluvien lisdaineiden kaytto kyselyjen perusteella

Teollisuudelle osoitetuissa kyselyissa tiedusteltiin natriumglutamaatin ja muiden glutamaattien
(E620-625) kaytosta eraissa elintarvikkeissa. Kysely ei kattanut kaikkia elintarvikeryhmia, joihin
ndiden lisdaineiden kayttd on sallittua, koska tuolloin aineille ei ollut vield madritetty ADI-arvoa.
Suomalaiset valmistajat ovat luopuneet suurelta osin glutamaattien kaytdsta mm. lihajalosteis-
sa, koska kuluttajat karttelevat natriumglutamaattia. Kyselyn perusteella glutamaatteja kdytetaan
maustamisseoksiin ja maustekastikkeisiin 15 000-90 000 mg/kg, aromisuolassa glutamaattia voi
olla 255 000 mg/kg.

Elintarviketeollisuudelta tiedusteltiin myds mikrokiteisen vahan (E905) kaytosta, silla aineelle on
sallittu quantum satis -kayttoa makeisten ja tiettyjen kuorittavien hedelmien pinnoille. Aineen ADI-
arvo on kuitenkin sittemmin poistettu, joten se rajautui tutkimuksen ulkopuolelle. Suomen teolli-
suus ei kdytd lainkaan E905:td makeisiin tai hedelmiin. Kuorittavien (tuonti)hedelmien kuten melo-
nien ja avokadojen pinnalta aine ei paady kuluttajan suuhun kuin darimmaisen vahaisessa maarin,
ja saanti ainetta sisaltavistd tuontimakeisista jaa selvasti alle aineelle aiemmin kdytetyn ADI-arvon.

6.6.3 Ryhmaan kuuluvien lisaaineiden haittavaikutuksia

Natriumglutamaatti (E621) on glutamiinihapon (E620) natriumsuola. Glutamiinihappo on yksi luon-
non 20 yleisimmasta aminohaposta. Natriumglutamaatti on useimmille ihmisille turvallista. Pie-
nella ryhmalla ihmisia on silti todettu, ettd yli 3 000 mg:n suuruinen kerta-annos ilman ruokaa an-
nettuna voi aiheuttaa ns. kiinalaisen ravintolan syndrooman, joka muistuttaa allergista reaktiota.
Kirjallisuudessa on esitetty epdilyksia, etta tama reaktio liittyisi B6-vitamiinin puutteeseen ja olisi
estettavissa nauttimalla vitamiinia etukateen (Folkers ym., 1984). EFSA:n tuoreessa arviossa (EFSA
2017a) hermoston kehityksen hairi6ita mittaavan eldinkokeen vaikutuksia aiheuttamattomasta an-
noksesta madritetty ADI-arvo on matalampi kuin annokset, jotka on liitetty ihmisilla ns. kiinalaisen
ravintolan syndroomaan (yli 42,9 mg/kq rp/vrk), paansarkyyn (85,8 mg/kg rp/vrk), verenpaineen
kokoamiseen (150 mg/kg rp/vrk) ja plasman insuliinipitoisuuden nousuun (yli 143 mg/kg rp/vrk).
Useimmissa pitkdkestoisissa eldinkokeissa haittavaikutuksia ei ilmennyt suurimmilla koeasetelman
annoksillakaan.
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Glutamiinihappoa (E620) esiintyy luonnostaan suuria madrid mm. parmesaanijuustossa ja joissa-
kin merilevissa kuten kombussa, josta glutamaatit ja umami-maku ensinnd tunnistettiin. Vapaan
glutamiinihapon maara naissa elintarvikkeissa voi olla jopa yli 16 000 mg/kg eli korkeampi kuin
useimmissa elintarvikkeissa sallittu lisdainekdyttd. Punaisessa lihassa vapaata glutamiinihappoa
on luontaisesti noin 100 mg/kg ja kanassa noin 220 mg/kg. Ihmisen maidon (didinmaidon) ami-
nohapoista noin puolet on glutamiinihappoa, mutta vain osa siita esiintyy vapaana aminohappo-
na (Yamaguchi & Ninomiya, 2000). Koska glutamaatti imeytyy suolistosta aminohapoille spesifisen
ja korkeilla pitoisuuksilla kyllastyvan aktiivisen siirtomekanismin avulla, sen pitoisuus plasmas-

sa ei suurillakaan annoksilla nouse kuin jonkin verran. Kenties juuri sen vuoksi natriumglutamaatti
(E621) on suurina kerta-annoksina véahemman myrkyllista kuin ruokasuola (Walker & Lupien, 2000).
JECFA on arvioinut, ettd suurin ihmisen vapaaehtoisesti nauttima annos natriumglutamaattia lienee
noin 60 mg/kg rp, koska suuremmat annokset alkavat maistua kuvottavilta.

Polyvinyylipyrrolidonin (E1201) ja polyetyleeniglykolin (E1521) epapuhtautena sisaltamat aineet N-
vinyyli-2-pyrrolidoni-monomeeri (NVP) ja 1,4-dioksaani on luokiteltu ei-genotoksisiksi karsinogee-
neiksi. Ndiden epdpuhtauksien enimmadismaadrille tuotteessa on asetettu rajat, eivatka pitoisuudet
kohoa niin korkeiksi, etta kuluttajalle koituisi vaaraa. NVP:ta voi esiintya myds kulutustuotteissa ja
kosmetiikkavalmisteissa, mutta ndiden Idhteiden ja lisdaineista tulevan saannin yhteismdaran kat-
sotaan olevan turvallisella tasolla (SCF, 2002).

Bentsyylialkoholille (E1519) ovat mahdollisia samat vaikutukset kuin kemiallisesti samankaltaisille
bentsoaateille (E210-213), joita on kasitelty tdman raportin sdilontaaineluvussa.
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7 KIRJALLISUUDESSA ESITETTYJA
ARVIOITA LISAAINEIDEN SAANNISTA

Suomalaisten altistumista lisaaineille on arvioitu vuosituhannen vaihteessa (Salminen & Penttild,
1999; Ovaskainen ym., 2000) ja nitraatti- ja nitriittialtistusta tutkittiin tarkemmin vuonna 2013 val-
mistuneessa riskinarvioinnissa (Suomi ym., 2013). Suomi osallistui my&s EU-rahoitteeseen EXPOCHI-
projektiin, jossa todenndkoisyyspohjaista MCRA-ohjelmistoa kdyttaen arvioitiin eurooppalaisten las-
ten altistumista mm. variaineille (Huybrechts ym., 2011). Myds EXPOCHI:ssa havaittiin altistuksen
(95. prosenttipiste) ylittavan seuraavien vdriaineiden ADI-arvot: ruskea HT (E155), annatto, biksiini
ja norbiksiini (E160b), beta-apo-8'-karotenaali (E160e) ja luteoliini tai luteiini (E161b). Tosin ruskea
HT:I13 (E155) altistuksen 95. prosenttipiste oli ADI-arvoa suurempi vain korkeimpia sallittuja pitoi-
suuksia (MPL) kdytettaessa, mutta ei kdytettdessa analysoituja pitoisuuksia.

Vanhimmissa lisdaineita koskevista arvioistaan EFSA ei ole julkaissut jasenmaatason lukuja, mutta
useissa EFSA:n viime vuosina julkaistuista arvioista on laskettu myos eri jasenmaiden vaeston al-
tistumista. Suurkuluttajien tilannetta on kuvannut 95. prosenttipiste. EFSA on kayttanyt arvioissaan
MPL-arvojen lisaksi todellisia pitoisuuksia erilaisina skenaarioina, ja johtopdatokset perustuvat valta-
osin ndihin skenaarioihin ja arvioihin merkkiuskollisista kuluttajista. Taulukkoon 3 on koottu EFSA:n
arvioiden tuloksia ja eritelty suomalaisten lisdainesaantia koskevat arviot, jos ne oli raportoitu.

JECFA (JECFA, 2010) siteeraa tutkimuksia, joiden mukaan tanskalaislapsilla ja teini-ikaisilla italia-
laisilla syklamaattialtistus (E952) virvoitusjuomista on alle ADI-arvon, mutta Iso-Britanniassa lai-
mennettavia keinomakeutettuja mehuja suurkuluttaneiden lasten altistus ylitti E952:Ile maaritetyn
ADI-arvon jopa kaksinkertaisesti. Kirjallisuudessa on myds havaintoja siita, etta stevioliglykosideil-
la (E960) makeutettujen tuotteiden suurkuluttajien altistus etenkin virvoitusjuomista voi ylittaa
aineelle madritetyn ADI-arvon, vaikka vdestotasolla se ei EFSA:n arvion mukaan olekaan toden-
nakoistd. Juomia voidaan nauttia suuria maaria, joten suurkuluttajien makeutusainealtistus voi hel-
posti hipoa ADI-arvoa, mikdli kaytetylla makeutusaineella on pieni ADI-arvo.
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Taulukko 3. EFSA:n arvioita liséaineiden saannista EU-maissa. Jos suurkuluttajien altistus (P95) ylitti arvion
mukaan aineelle mddiritetyn ADI-arvon, sarakkeeseen on merkitty rasti (x) ja se on vdrjdtty punaisella. Kenoviiva
(/) ja oranssi véri tarkoittaa arvioidun altistuksen ylittévédn ADI-arvon sallituilla enimmdismdcdirillé (MPL)
laskettaessa, mutta ei todellisilla kdyttémddirilld. Merkintd “ei” ja vihred vdri tarkoittaa, ettei ADI-arvo ylittynyt.
Arvio suomalaisten altistuksesta on tehty vain osalle aineista. Mikdli arviota ei ole tehty, sarakkeessa on viiva (-).

E-koodi Lisdaineen nimi

E100 Kurkumiini

E102 Tartratsiini

E104 Kinoliinikeltainen

E110 Paraoranssi

E120 Kokkiniili, karmiinihappo,
karmiinit

E122 Atsorubiini, karmosiini

E123 Amarantti

E124 Uuskokkiini

E127 Erytrosiini

E129 Alluranpunainen AC

E131 Patenttisininen V

E132 Indigotiini, indigokarmiini

E133 Briljanttisininen FCF

E142 Vihred S

E150a-d | Sokerikul6orit

E150c Ammoniummenetelman
sokerikul6ori

E151 Briljanttimusta BN, musta
PN

E155 Ruskea HT

E160b Annatto, biksiini (annatto
B, E), norbiksiini (annatto
CI FI G)
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2009
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EFSA:
P95 EU

EFSA: P95
Suomessa

>ADI?  >ADI?

Huomioita

ADI voi ylittya erityisesti, jos
lisdainealtistuksen ohella
henkild kayttaa lykopeenilla
tdydennettyja uuselintarvik-
keita. My0s altistusta luontai-
sista lahteista.

EFSA:n arvio
julkaistu (vuosi)

2010

Joistakin tuoteryhmista tie-
detyilla teollisuuden todelli-
silla kdyttomaarilla ADI-arvo
voi ylittya joillakin ryhmilla
(lapset), mutta arvion katsot-
tiin olevan varovainen ja siksi
johtopadatoksena oli, ettei
terveyshaitan vaaraa ole.

2014

2011

2010

ADI pienentynyt noin kym-
menesosaan uusimmassa
arviossa. Merkkiuskollis-
ten altistus ylittaa laajasti
ADI-arvon. Suomen DIPP- ja
Finravinto-tuloksia ei mu-
kana, koska viljatuotteet oli
jaoteltu jauhotasolle, mika
johti ilmeiseen aliarvioon.
STRIP-aineistosta tehdyn
arvion mukaan ADI ylittyy
ei-merkkiuskollisten keskiar-
vokaytollakin.

2015

Lapsilla (FI 3-6v) todellisilla
pitoisuuksilla merkkiuskolli-
silla. MPL-arviot korkeampia,
ja toisella pitoisuusske-
naariolla merkkiuskollisten
ADlI-ylitykset olivat suurem-
pia (lapsilla myos keskiarvo-
kaytolla, yli 25-vuotiaat vain
P95-taso)

2016

2004

Lapsilla (FI 1v ja 3-6v) todel-

lisilla pitoisuuksilla ADI ylittyi
jo merkkiuskollisten keskiar-

vokaytolla, ei-merkkiuskolli-

sella vain P95-tasolla.

2016

2006

E-koodi Lisdaineen nimi

E160d Lykopeeni

E160e Beta-apo-8’-karotenaali
(C30)

E161b Luteiini

El6lg Kantaksantiini

E200-203 | Sorbiinihappo ja sorbaatit

E210-213 | Bentsoehappo ja bentso-
aatit

E214-219 | p-hydroksibentsoaatit

E220-228 | Rikkidioksidi ja sulfiitit

E234 Nisiini -

E284-285

Boorihappo ja boraatti -

ADI voi ylittya vain kaviaarin
suurkuluttajilla.

2013
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EFSA:
P95 EU
> ADI?

EFSA: P95
Suomessa
Lisdaineen nimi > ADI?

Propyyligallaatti

Huomioita

Joissakin EU-maissa merk-
kiuskollisilla aikuisilla, mutta
ei Suomessa. Ainetta myos
ravintolisissa ja elintarvikkei-
den pakkausmateriaalissa.

EFSA:n arvio
julkaistu (vuosi)

2014

2016

MPL-arvoilla suurkuluttaji-
en altistus voi ylittada ADI:n,
mutta ei todellisilla kdytto-
maadrilla

2016

Suomea koskevat tiedot
(EXPOCHI-tutkimuksesta)
vain lapsista, alle ADI-arvon.
Pakkausmateriaalista elin-
tarvikkeeseen tapahtuva
siirtyma voi lisata altistusta
joillakin ikdaryhmilla yli ADI-
arvon.

2011

BHT voi my0s siirtya elintar-
vikkeisiin pakkausmateriaa-
lista (raja-arvoja olemassa).
P95-altistus voi ylittaa ADI-
arvon suomalaisilla ja alanko-
maalaisilla lapsilla ilman tata
lisdaltistusta.

2012

Julkaisun eri maat erottele-
vasta taulukosta puuttuvat
lukuarvot.

2015

2016

Perustuu arvioon irlantilais-
ten lisdainealtistuksesta.
Lasten E473-altistus voi
ylittdd ADl-arvon. Tarkeim-
pana lahteend hedelmien
pintakasittely.

2012

E315-316 | Erytorbiinihappo ja erytor-
baatit

E319 Tertbutyylihydroksikinoni
(TBHQ)

E320 Butyylihydroksianisoli
(BHA)

E321 Butyylihydroksitolueeni
(BHT)

E432-436 | Polysorbaatit

E444 Sakkaroosiasetaatti-isobu-
tyraatti

E473-474 | Rasvahappojen sakkaroo-
siesterit ja sokeriglyseridit

E481-482 | Stearoyyli-2-laktylaatit

E522-523 | Alumiinikaliumsulfaatti /

MPL-tasolla ADI voi ylittya
useiden ikaryhmien keskita-
sollakin.

2013

alumiiniammoniumsul-
faatti

40

Arvio kattaa kaikkien alumii-
nia sisdltavien lisdaineiden
(E173, E520-523, E541, E554-
559, E1452, alumiinilakat)
lisdksi mm. kontaktimateri-
aaleista ruokaan paatyvan
alumiinin ja vierasaineena
esiintyvan alumiinin.

2008




E-koodi Lisdaineen nimi

E620-625 | Glutamiinihappo ja gluta-
maatit

E951 Aspartaami

E959 Neohesperidiini DC

E960 Stevioliglykosidit

E968 Erytritoli

E969 Advantaami
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EFSA: EFSA: P95
P95 EU Suomessa EFSA:n arvio
>ADI?  >ADI? Huomioita julkaistu (vuosi)

EFSA:n teollisuudelta ja EU- 2017a
jasenmailta saamien pitoi-
suustietojen perusteella ADI
voi ylittya lisdainetta sisal-
tdvien tuoteryhmien suur-
kayttajilla myos muilla kuin
merkkiuskollisilla kuluttajilla.
Erdilla kuluttajaryhmilla arvi-
oitu altistus voi ylittaa tason,
joka on liitetty haittavaiku-
tuksiin kuten ns. kiinalaisen
ravintolan syndroomaan.

2013

Arvioitu aromiainekdytosta 2010
(FL 16.061) tulevaa altistusta,
joka merkitykseton ADI-
arvoon verrattuna.

STRIP-kohortin altistus lahel- 2015
I1a ADl-arvoa aineelle ehdo-
tetulla kdyton laajennuksella
ja MPL-arvoilla laskettuna.
Muilla suomalaislapsilla altis-
tus selvasti alle ADI-arvon.

Aineelle ei ADI-arvoa, mutta 2015
laksatiivista vaikutusta ei
katsottu todennakdiseksi
alkoholittomien juomien
kayttomaarilla vaikka enim-
madismaadra kasvatettaisiin
hakijan toivomalle tasolle.

2013
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8 ARVIOITU LISAAINEALTISTUS
SUOMESSA

8.1 Arviot suurimpien sallittujen kayttomaarien pohjalta

Taulukossa 4 on esitetty lisdaineasetuksessa maddriteltyja suurimpia sallittuja kayttémaaria (MPL)
kayttden lasketut karkeat altistusarviot kaikille tutkimuksessa mukana olleille lisdaineille. Arviot

laskettiin erikseen pikkulapsille (1v), alle kouluikaisille (3-6v), aikuisille (25-64v) ja eldkeikaisille
(65-74v), ja kiinnostavana altistustasona pidettiin suurkuluttajia.

Taulukko on pyritty pitdmaan helppolukuisena, ja siksi siihen ei ole tarkennettu, milla ikaryhmal-
|3 altistuksen arvioitiin saattavan ylittad ADI-arvon. Useimpien aineiden kohdalla kyse oli lapsista,
koska heiddn ruoankaytténsa suhteessa ruumiinpainoon on suurempaa kuin taysikasvuisilla. Lap-
silla ja nuorilla joidenkin lisdaineita sisdltavien elintarvikkeiden, esim. virvoitusjuomien, kulutus voi
myos olla suurta, etenkin suhteessa ruumiinpainoon.

ADI-arvon ylittyminen tassa tutkimuksessa tehdyissa karkeissa arvioissa tarkoittaa, etta lisdaineen
todellista saantia voi olla syyta selvittda tarkemmin todellisten (mitattujen) pitoisuustietojen ja yk-
silollisten ruoankdyttotietojen pohjalta.

Taulukko 4. Yhteenveto liséaineasetuksessa sallittuja enimmdismdiéirid (MPL) kdyttéen lasketuista karkeista
altistusarvioista (1) worst case -skenaariolla ja (2) realistisemmalla FAIM-templaatin mukaisella skenaariolla.
Merkinndt: "ei” ja vihred tausta = ADI-arvo ei ylity yhdelldkéddn tutkituista ikdryhmistd; ”/” ja oranssi tausta =
yhden tai useamman ikdryhmén arvioitu altistus on Idhelld ADI-arvoa (yli 90%); “x” ja punainen tausta = yhden
tai useamman ikdryhmdn arvioitu altistus ylittéd ADI-arvon. FAIM-arviota ei laskettu, mikéli worst case -arvio ei
ylittdnyt ADI-arvoa, ja téllbin FAIM-sarake on jétetty tyhjéksi.

Lisdaine Lisaaineen nimi Worst case FAIM Muita huomioita

E100 Kurkumiini Quantum satis -kayttoa

E102 Tartratsiini Quantum satis -kayttoa

E104 Kinoliinikeltainen

E110 Paraoranssi _

E120 Kokkiniili, karmiinihappo, Quantum satis -kayttoa
karmiinit

E122 Atsorubiini, karmosiini

E123 Amarantti

E124 Uuskokkiini Quantum satis -kayttoa

E127 Erytrosiini

E129 Alluranpunainen AC Quantum satis -kayttoa
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Lisaaine Lisdaineen nimi Worst case FAIM Muita huomioita
E131 Patenttisininen V
E132 Indigotiini, indigokarmiini
E133 Briljanttisininen FCF Quantum satis -kayttoa
E142 Vihred S
E150a-d Sokerikuldorit Quantum satis -kayttoa
E150c Ammoniummenetelman Quantum satis -kayttoa
sokerikuloori
E151 Briljanttimusta BN, musta
PN
E155 Ruskea HT Quantum satis -kayttoa
E160b Annatto, biksiini, norbik-
siini
E160d Lykopeenit
E160e Beta-apo-8’-karotenaali
(C30)
E161b Luteiini
El6lg Kantaksantiini Ei hyvaksyttyja kayttokohteita elintarvik-
keissa
E200-203 | Sorbiinihappo ja sorbaatit
E210-213 | Bentsoehappo ja bent-
soaatit
E214-219 | p-hydroksibentsoaatit
E220-228 | Rikkidioksidi ja sulfiitit
E234 Nisiini
E249-250 | Nitriitit - - Ei tutkittu tdssa hankkeessa, koska arvioitu
jo tarkemmin (Suomi ym., 2013)
E251-E252 | Nitraatit - - Ei tutkittu tassa hankkeessa, koska arvioitu
jo tarkemmin (Suomi ym.,2013)
E284-E285 | Boorihappo ja boraatti Kaviaarin suurkuluttajilla ADI voi ylittya,
vaestossa yleisesti ei.
E297 Fumaarihappo
E310 Propyyligallaatti
E315-E316 | Erytorbiinihappo ja ery-
torbaatit
E319 Tertbutyylihydroksikinoni
(TBHQ)
E320 Butyylihydroksianisoli FAIM: STRIP-tutkimuksen lapsilla (suurku-
(BHA) luttajat) altistus ADI-arvon suuruinen
E321 Butyylihydroksitolueeni
(BHT)
E334-E337, | Viinihappo ja tartraatit
E354
E338-E343, | Fosforihappo, fosfaatit ja
E450-E452 | difosfaatit
E355-E357 | Adipiinihappo ja adipaatit
E385 Kalsiumdinatrium EDTA
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Muita huomioita

Quantum satis -kayttoa

Hyvaksytty lisdaineeksi, mutta ei kdyteta
missaan elintarvikkeessa (tilanne 2016)

FAIM vain STRIP-tutkimuksen lapsilla

Lisdaaine Lisdaineen nimi Worst case

E405 Propyleeniglykolialgi-
naatti

E407 Karrageeni

E416 Karajakumi

E431 Polyoksietyleeni(40)
stearaatti

E432-E436 | Polysorbaatit

E442 Ammoniumfosfatidit

E444 Sakkaroosiasetaatti-iso-
butyraatti

E445 Puuhartsien glyserolies-
terit

E459 Betasyklodekstriini

E472e Rasvahappojen mono- ja

diglyseridien mono- ja di-
asetyyliviinihappoesterit

Quantum satis -kayttoa

Quantum satis -kayttoa

Quantum satis -kayttoa

E473-E474 | Rasvahappojen sakkaroo-
siesterit ja sokeriglyseridit

E475 Rasvahappojen polyglyse-
roliesterit

E476 Polyglyserolipolyrisiino-
laatti

E4A77 Rasvahappojen 1,2-pro-
pyleeniglykoliesterit

E479b Termisesti hapetettu ja

polymeroitu soijadljy
E481-E482 | Stearoyyli-2-laktylaatit
E483 Stearyylitartraatti
E484 Stearyylisitraatti
E491-E495 | Sorbitaaniesterit

E522-E523 | Alumiinikaliumsulfaatti /
alumiiniammoniumsul-
faatti

Quantum satis -kayttoa

Quantum satis -kayttoa

Quantum satis -kayttoa

Quantum satis -kayttoa

Alumiinia sisdltavien lisdaineiden ja
elintarvikkeissa vierasaineena esiintyvan
alumiinin yhteissaanti voi EFSA:n arvioiden
mukaan ylittaa turvallisena pidettavan
rajan osalla EU-vdestosta. Alumiinin lisdai-
nekdyttoa rajoitettu huomattavasti viime
vuosina.

E535-E538 | Ferrosyanidit
E620-625 | Glutamiinihappo ja gluta-

Quantum satis -kayttoa

maatit
E900 Dimetyylipolysiloksaani
E907 Vetykasitelty poly-1-de-
keeni
E950 Asesulfaami K
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Lisaaine Lisdaineen nimi

E951 Aspartaami

E952 Syklamaatit

E954 Sakariinit

E955 Sukraloosi

E959 Neohesperidiini DC

E960 Stevioliglykosidit

E961 Neotaami

E962 Aspartaamiasesulfaami-
suola

E968 Erytritoli

E969 Advantaami

E999 Kvillauute

E1201 Polyvinyylipyrrolidoni

E1203 Polyvinyylialkoholi (PVA)

E1505 Trietyylisitraatti

E1519 Bentsyylialkoholi

E1520 Propaani-1,2-dioli (pro-
pyleeniglykoli)

E1521 Polyeteeniglykoli
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Worst case FAIM Muita huomioita

Sallittu arominvahventeena joissakin
elintarvikeryhmissa, joihin sallittu myos
makeutuskayttd. Altistus laskettu oletuksel-
la, ettd kuluttaja kayttaa tallaisista ryhmista
vain tuotteita, joissa E959 on makeutusai-
neena eli suurempina pitoisuuksina kuin
arominvahvenne-kaytdssa.

Quantum satis -kayttoa. Ei ADI-arvoa,
vertailtu laksatiivisen vaikutuksen NOAEL-
arvoon.

Sallittu vain virvoitusjuomiin ja siideriin

8.2 Elintarviketeollisuuden kayttomaarilla korjatut arviot

Seuraavassa on tutkiskeltu tarkemmin aineita, joiden toisen vaiheen (FAIM-templaatilla laskettu)
altistusarvio ylitti ADI-arvon ainakin yhdelld tutkituista ikdaryhmista. Elintarviketeollisuudelle valite-
tyista kyselyistd saatiin tarkempia kdyttomaardtietoja osalle ndista aineista osassa elintarvikkeita,
ja arvioita tdydennettiin suurimmilla todellisilla kdyttémaarilla.

Tarkennetussa arviossa on tutkittu my6s vanhemman ja suppeamman (250 lasta) STRIP-ruoankayt-
totutkimuksen pohjalta laskettua altistusta, joka osin poikkesi DIPP-tutkimuksen tuloksista.

45



Elintarvikkeiden lisaaineet - riskiprofiili - Eviran tutkimuksia 2,/2018

Taulukko 5. Lisdaineasetuksen enimmdismddiriin (MPL) perustuvien arvioiden muuttuminen teollisuuden
todellisten enimmdiskdyttémddrien (teoll.) pohjalta laskettaessa. Molemmat arviot on laskettu FAIM-templaatilla.
Eniten altistuva ikdryhmd on esitetty ensisijaisesti teollisuudelta saatujen kédyttémddrien avulla tehdyistd
laskelmista, mutta mikdli lisdaine ei ollut mukana teollisuudelle Iéhetetyissd kyselyissd, arvio perustuu MPL-
arvoihin. Merkinté “x” tarkoittaa, ettd yhdelld tai useammalla ikdryhmédillé altistus ylitti ADI-arvon. Jos vain STRIP-
tutkimuksen lasten lisGainealtistus ylitti ADI-arvon, taulukkoon on merkitty ”/”.

MPL Teoll.
FAIM >  Teoll. FAIM > Ikdryhmi(t), jonka/joiden lisdainealtistus saattaa ylittaa

Lisdaine ADI? kyselyssa? ADI? ADI-arvon ja muita huomioita

E155 1v ja 3-6v suurkuluttajat

E160d 1v ja 3-6v suurkuluttajat

E160e 1v, 3-6v, aikuiset. Ikddntyneet vain suurkuluttajatasolla.

E161b 1v, 3-6v. Aikuiset vain suurkuluttajastasolla.

E200-203 1v, 3-6v, suurkuluttaja-aikuiset. STRIP-tutkimuksen lapsilla
altistus suurempi kuin DIPP-tutkimuksessa. ADI-arvoa tiu-
kennettiin huomattavasti EFSA:n viimeisimmassa arviossa.

E210-213 | kylld | vain STRIP-tutkimuksen lapset

£220-228 [ kylls | Aikuiset (suurkuluttajat)

E297 i 1v, 3-6v, STRIP. Aikuiset ja ikdantyneet vain suurkuluttajata-
solla.

E334-E337, 1v, 3-6v, STRIP, aikuiset. Ikddntyneet vain suurkuluttajatasol-

E354 la.

E338-E343, Suurkuluttajatasolla 1v, 3-6v. STRIP-tutkimuksen lapset

E450-E452 my®os keskiarvotasolla.

E355-E357 ei 3-6v, STRIP, aikuiset ja ikddntyneet. 1v vain suurkuluttajata-
solla

E407 [ kylls | 1v, 3-6v, STRIP

E432-E436 | kylld | Vain STRIP-tutkimuksen lapset.

E459 Kaikki ikdluokat suurkuluttajatasolla. STRIP-tutkimuksen
lapset my0s keskiarvotasolla.

E475 Kaikki ikdluokat suurkuluttajatasolla. STRIP-tutkimuksen
lapset myos keskiarvotasolla.

E477 ei 1v ja STRIP. 3-6v vain suurkuluttajatasolla.

E481-E482 ei 1v ja STRIP. 3-6v ja aikuiset vain suurkuluttajatasolla.

E483 1v ja STRIP. 3-6v ja aikuiset vain suurkuluttajatasolla.

E491-E495 _ 1v, 3-6v, STRIP. Aikuiset vain suurkuluttajatasolla.

E620-625 Suomalaiselta teollisuudelta tiedusteltu kdyttoa vain erdissa
elintarvikeryhmissa. Tietoja tdydennetty EFSA:n arviossa
kaytetyilla analyysi- ja teollisuuskyselytietoihin perustuvilla
keskiarvo- ja maksimipitoisuuksilla. ADI ylittyi suurkulutta-
jatasolla (1v, 3-6v, aikuiset) maksimipitoisuuksia kaytetta-
essd, STRIP-tutkimuksen lapsilla suurkuluttajatasolla myos
keskiarvopitoisuuksilla.

E950 _ 3-6v suurkuluttajatasolla
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MPL Teoll.

FAIM >  Teoll. FAIM > lkaryhmi(t), jonka/joiden lisdainealtistus saattaa ylittda
Lisaaine ADI? kyselyssa? ADI? ADI-arvon ja muita huomioita

kylla 3-6v suurkuluttajatasolla. Tarkein ldhde virvoitusjuomat,
joille oli tiedossa neljan makeutusaineen summa, yhteensa
suurempi kuin E952:n sallittu enimmaismaara. Useimmat

vastaajista eivat ilmoittaneet kayttavansa E952:ta.

Teollisuudelta saatujen tietojen perusteella lasten altistus
E968:lle jopa kolmasosan pienempi kuin MPL-arvoilla

3-6v suurkuluttajatasolla
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9 TARKEMPAA ARVIOINTIA
VAATIVAT LISAAINEET

Kuluttajan altistumista osalle tutkituista lisdaineista tulee arvioida tarkemmin todellisen altistuksen
ja mahdollisten kayttésuositusten tai muiden altistusta vahentavien toimien tarpeen selvittdmisek-
si. Taulukossa 6 on esitetty tarkemmin tutkittavat lisaaineet ja niiden tarkeita lahteita. Taulukon ar-
viot, joissa on hyddynnetty teollisuudelta saatuja tietoja, on laskettu teollisuuden ilmoittaman suu-
rimman todellisen kdyttomaddran perusteella. Tekstissa kdsitellaan aineita laajemmin ja arvioidaan
tilannetta myos teollisuuden vastauksista paljastuvan kayton laajuuden pohjalta.

Vaikka kuluttajien altistuksen lisdaineille E960 ja E969 arvioitiin jadvan alle ADI-arvon, ndma lisa-
aineet ovat tulleet markkinoille vasta hiljattain ja niiden kayton voi olettaa lisaantyvan lahitulevai-
suudessa. Stevioliglykosideilla (E960) vaikuttaa myds olevan muita makeutusaineita parempi mai-
ne kuluttajan silmissd, ja siksi niilld makeutettuja tuotteita saatetaan suosia toisten energiattomien
makeutusaineiden sijasta.

Tarkeimpien altistusldhteiden joukossa nousee esiin monia samoja elintarvikeryhmia. Mahdolli-
set yksilolliseen ruoankayttoon perustuvat tarkemmat tutkimukset voitaisiin siksi ehka rajata vain
osaan elintarvikkeista, esimerkiksi juomiin, josta voitaisiin jo saada yleiskuva lisdaineiden todelli-
sesta saannista.

Taulukko 6. Tarkempaa arviointia vaativat lisdaineet ja niiden tdrkeitd Idhteitd. Altistusldhteet perustuvat osittain
lisdaineasetuksessa sallittuihin enimmdisarvoihin, joten mukana voi olla elintarvikeryhmid, joissa lisdaineen
kdytté Suomessa on véhdistd tai olematonta. Tahdelld (*) on merkitty, jos lisdaineiden kdytté vaikuttaisi
vdhdiseltd kotimaisissa tuotteissa. Jos lisdaine ei ollut mukana teollisuudelle ldhetetyissé kdyttomddrdkyselyissd,
keskimmdisessé sarakkeessa on merkintd “ei”.

Arviossa
teollisuuden
Lisdaine kayttotietoja? Tarkeitd lahteitd ja muita huomioita
Variaineet

E155 (ruskea HT) ei Maustetut fermentoidut maitotuotteet (*), makeiset
E160d (lykopeenit) ei

E160e (Beta-apo-8’-karotenaali) ei

E161b (luteiinit) ei
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Lisdaine

Arviossa
teollisuuden
kadyttotietoja?
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Tarkeita l3hteitd ja muita huomioita

Sdilontdaineet

E200-203 kylla Hedelma- ja kasvisjalosteet, alkoholittomat juomat.

(sorbiinihappo ja sorbaatit) STRIP-kohortilla lisdksi leipa.

E210-213 kylla Hedelma- ja kasvisjalosteet, makeiset, alkoholittomat

(bentsoehappo ja bentsoaatit) juomat

E220-228 (rikkidioksidi ja sulfiitit) kylla Alkoholijuomat (tdysi-ikaisilla). Ei kdytetd suomalaisissa
alkoholittomissa juomissa eikd hedelma- ja kasvisjalos-
teissa, mutta mahdollisia lahteitd tuontituotteissa, esim.
kuivatuissa hedelmissa ja kasviksissa.

E297 (fumaarihappo) ei Maustetut fermentoidut maitotuotteet, ikddantyneilla

Hapettumisenesto- ja

lisaksi alkoholittomat juomat. Huom. JECFA katsoo, ettei
ole perusteita ADI:n maarittamiseksi talle lisdaineelle.

happamuudensdatoaineet

(adipiinihappo ja adipaatit)

E334-337 & E354 ei Hedelma- ja kasvisjalosteet (*)

(viinihappo ja tartraatit)

E338-343 & E450-452 kylla Lihavalmisteet, alkoholittomat juomat. 1-vuotiailla las-

(fosfaatit ja polyfosfaatit) tenruoat sekd hedelma- ja kasvisjalosteet, STRIP-kohortil-
la konditoriatuotteet.

E355-357 ei Maustetut fermentoidut maitotuotteet (*), jalkiruoat (*)

Sakeuttamis-, stabilointi- ja emulgointiaineet

E407 (karrageeni) kylla Hedelma- ja kasvisjalosteet

E459 (betasyklodekstriini) kylla Alkoholittomat juomat (pikajauheet)

E475 (rasvahappojen kylla Alkoholittomat juomat, maustetut fermentoidut maito-

polyglyseroliesterit) tuotteet (*), STRIP-kohortilla konditoriatuotteet

E477 (rasvahappojen ei Maustetut fermentoidut maitotuotteet (*), jastelot,

1,2-propyleeniglykoliesterit) lapsilla liséksi konditoriatuotteet

E481-E482 ei Maustetut fermentoidut maitotuotteet (*), aamiaismu-

(stearoyyli-2-laktylaatit) rot, taysi-ikaisilla alkoholittomat juomat, lapsilla leivat ja
konditoriatuotteet

E483 (stearyylitartraatti) ei Maustetut fermentoidut maitotuotteet (*), lapsilla
lisaksi konditoriatuotteet (etenkin STRIP-kohortti)

E491-E495 (sorbitaaniesterit) kylla Maustetut fermentoidut maitotuotteet (*), rasvat,

Makeutusaineet

lapsilla lisaksi konditoriatuotteet

E950 (asesulfaami K) kylla Juomat (etenkin virvoitusjuomat), maustetut fermen-
E952 (syklamaatit) kyllé toidut maitotuotteet, hedelma- ja kasvisjalosteet (*)
E960 (stevioliglykosidit) kylla Juomat (etenkin virvoitusjuomat), maustetut fermen-
E969 (advantaami) kyll toidut maitotuotteet, hedelma- ja kasvisjalosteet (*), ma-

keiset. Arvioitu altistus ei ylitd ADI-arvoa, mutta naiden
uusien makeutusaineiden kaytto voi kasvaa nykytasolta.
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Arviossa
teollisuuden

Lisdaine kayttotietoja? Tarkeita lahteitd ja muita huomioita

Muut lisdaineet

E620-625 (glutamaatit) kylla Hedelma- ja kasvisjalosteet, konditoriatuotteet, suolat
E999 (kvillauute) ei Juomat (virvoitusjuomat, siideri) ainoa lahde
Alumiinia sisaltavat lisdaineet Tuotetason arvio kaikista ndista yhteensa on tarpeen.

(E523, E541, E554, E556, E559
sekd ns. alumiinilakkoja sisdltavat
variaineet)

Lukuun ottamatta E155:td, tarkempaan tutkiskeluun nostetut variaineet ovat karotenoideja. Karote-
noideja esiintyy my6s luonnostaan monissa kasviksissa. Altistuminen tarkemmin seurattaville va-
riaineille oli ADI:a suurempaa, silld ndilla aineilla on melko pieni ADI (0,3-1,5 mg/kg rp./pdiva) ja
kuitenkin joissakin yleisesti kaytetyissa elintarvikeryhmissa melko suuri MPL-arvo (jopa 300 mg/
kq).

Altistuminen kahdelle elintarvikevarille (E120, E150c) jaa suurkuluttajillakin alle aineiden ADI-ar-
vojen, lukuun ottamatta STRIP-kohortin lapsia. Tama aineisto on keratty jo vuonna 2000 ja siind on
mukana vain 250 lasta Lounais-Suomesta. Siten aineiston ajankohtaisuus ja merkitys ovat kyseen-
alaisia, eika ndita variaineita katsottu aiheelliseksi nostaa tarkemmin tutkittavien joukkoon.

Tarkempaan tutkiskeluun nostettuja sdiléntaaineita voi kaikkia esiintya elintarvikkeissa myos luon-
nostaan, ja luontaiset pitoisuudet voivat vaihdella kasvin kasvuolosuhteiden mukaan huomatta-
vastikin. Sorbiinihappoa esiintyy luontaisesti pihlajanmarjoissa, bentsoehappoa mm. puolukassa ja
joissakin muissa marjoissa. Lisdaineiden E220-228 tyyppisia rikkiyhdisteita voi syntya viiniin kdy-
misprosessin yhteydessd. Fumaarihappoa kerrotaan esiintyvan joissakin kasveissa, mm. nokkoses-
sa.

Bentsoaatteja (E210-213) kaytti lihavalmisteissa vain muutama kyselyyn vastanneista tuottajista, ja
juomien osalta korkein teollisuuden kayttama pitoisuus ei esiintynyt suurimman valmistajan tuot-
teessa. Jos nama tekijat huomioidaan, kuluttajien arvioitu altistus jaa nipin napin alle ADI-arvon.
ADI-arvon ylittymisen vaara on suurin merkkiuskollisilla lapsilla. Sulfiittien (E220-228) ADI-arvon
ylittymisen vaara puolestaan on suurin sulfiittipitoisia alkoholijuomia merkkiuskollisesti nauttivilla
aikuisilla. Alkoholijuomien tuotantomaarat ja niita vastaavat korkeimmat kaytetyt pitoisuudet huo-
mioiden kuluttajien arvioitu altistus vaestotasolla jaa hiukan alle ADI-arvon.

Tarkempaan tutkiskeluun nostetuista hapettumisenesto- ja happamuudensdatdaineista viinihapon
ja tartraattien (E334-337 & E354) ADI-arvo perustuu 1970-luvulla tehtyihin kokeisiin, joissa pitka-
kestoisessa rottakokeessa ei havaittu eldimilla mitdan terveyshaittoja. Viinihappo ja sen suolat ovat
ihmisen aineenvaihdunnassa jokseenkin inertteja ja niita esiintyy elintarvikkeissa myos luonnos-
taan. Siksi vahadisesta ADI-arvon ylittymisestd satunnaisesti ei ole haittaa, mutta ndiden lisdainei-
den kdyton laajuutta saattaa silti olla aiheellista seurata.

Adipiinihapon ja adipaattien (E355-357) lahteissd korostuvat hedelmanmakuiset jalkiruoat (seka
ryhmassa 1.4, maustetut fermentoidut maitotuotteet, etta ryhmassa 16, jalkiruoat). Nama lisa-
aineet eivat olleet mukana teollisuudelle lahetetyissa kyselyissd, ja niiden kdytto kotimaisissa
jalkiruoissa saattaa olla vahaista.
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Lisdaineille E320 ja E321 arvioitu altistus jai kaikissa ikaryhmissa alle naille aineille maaritetyn ADI-
arvon. Nama kaksi lisdainetta ovat hormonitoimintaan vaikuttaviksi aineiksi epailtyja kemikaaleja.

ADI-arvon suuruisen altistuksen katsotaan silti olevan turvallinen my6s hormonitoimintaan kohdis-

tuvien terveyshaittojen nakokulmasta. Elintarvikkeeseen ndita aineita voi padtya lisdainekayton li-

saksi elintarvikekontaktimateriaaleista.

Elintarvikkeet sisdltavat luonnostaan merkittdvid madria (tyypillisesti tuhansia mg/kg) fosfaattia,
mutta luontainen fosfaatti on suurimmalta osaltaan orgaanista fosfaattia, joka imeytyy noin puo-
let heikommin kuin lisdaineena kdytetty epdorgaaninen fosfaatti. Lihan luontainen fosfori kuitenkin
hydrolysoituu elimistdssa helposti fosfaatiksi. Lisdainefosfaattia kdytetaan maailmalla yleisesti mm.
lihatuotteissa ja virvoitusjuomissa (kolajuomat), ja lisdainefosfaatin saanti on kasvanut 1990-lu-
vulta vuoteen 2012 mennessa kaksinkertaiseksi (500 mg/vrk:sta tasolle 1000 mg/vrk) (Ritz ym.,
2012). Yhdysvalloissa lisdainefosfaatin saanti ravinnosta on suurempaa ja hyperfosfatemia kak-

si kertaa yleisempda vahatuloisten kuluttajien kuin varakkaampien keskuudessa (Ritz ym., 2012).
Pohjoismaissa on epdilty, ettd kaikista ldhteista yhteensa tuleva fosfaattialtistus saattaa ylittda
MTDI-arvon erityisesti nuorilla (Pohjoismainen ministerineuvosto, 2002). EFSA:n mukaan nykytasoi-
sella fosfaatin saannilla ei ole osoitettu olevan haittavaikutuksia (EFSA, 2005), mutta JECFA toteaa
lisatiedon olevan tarpeen seka lisdainekdyton haittavaikutuksista ettd MTDI-arvon riittdvyydesta tai
liiallisesta tiukkuudesta (JECFA, 2012). Fosfaattien kayttomadria lihavalmisteissa on pyritty viime
vuosina aktiivisesti vahentamaan, mutta esimerkiksi kolajuomien reseptien muuttamiseen tuskin
helposti ryhdytaan.

Sakeuttamis-, stabilointi- ja emulgointiaineiden uudelleenarviointi (EU 257/2010 mukaisesti)
on tata raporttia kirjoitettaessa viela kesken. On mahdollista, ettda uudelleenarvioinnissa joiltakin

tdssd kasitellyista lisdaineista poistetaan ADI-arvo, koska sen madrittamiseksi ei ole riittavaa tie-

teellista aineistoa, tai uusien tutkimusten pohjalta madritetaan uusia ADI-arvoja. Tarkempaan tut-
kiskeluun nostettujen lisdaineiden lista perustuu tata tutkimusta tehtaessa kaytettavissa olleisiin

tietoihin aineiden kdytosta ja niiden toksikologiasta.

Altistuminen polysorbaateille (E432-436) oli suurkuluttajillakin alle ADI-arvojen, lukuun ottamat-
ta STRIP-kohortin lapsia. STRIP-tutkimuksen aineiston ajankohtaisuus ja merkitys ovat kuitenkin ky-
seenalaisia, kuten variaineiden kohdalla on todettu.

Tarkempaan tutkiskeluun nostetuista makeutusaineista kahden, stevioliglykosidien ja advantaa-
min, vdestotasoinen altistusarvio ei ylita nykykaytolla aineille maaritettya ADI-arvoa. Stevioliglyko-
sidien kayttd makeutusaineena on kuitenkin lisdantynyt viime vuosing, ja niita pidetaan yleisesti
kuluttajien keskuudessa luonnollisena makeutusvaihtoehtona. Kuluttajien mieltymysten takia ste-
violiglykosidien kayton voi olettaa lisddntyvan tulevaisuudessa. Koska aineen ADI-arvo on melko
pieni, “stevialla” (oik. stevioliglykosideilla) makeutettujen tuotteiden suurkuluttaja saattaa ylittda
siedettdvdn paivasaannin enimmaismaaran. Stevioliglykosideja samoin kuin vastikdan lisdaineeksi
hyvdksyttyd advantaamia on siis hyva seurata odotettavissa olevan kasvavan kdyton vuoksi, vaikka
tamanhetkinen altistus Suomessa on nyt tehdyn karkean arvion mukaan turvallisella tasolla.

Energiattomien makeutusaineiden pddasiallinen Iahde vaikuttaisivat olevan virvoitusjuomat, joita
voidaan nauttia suuria madria ja usein. Muita makeutusaineiden ldhteita ovat maustetut fermen-
toidut maitotuotteet, light-mehut ja light-alkoholijuomat. Energiattomien makeutusaineiden vdes-
totasoista altistusta tarkemmin arvioitaessa tarvitaan ruoankdyttotietoja sellaisesta vaestostd, joka
ei ole ndiden aineiden kaytén osalta mahdollisesti vinoutunutta kuten DIPP-tutkimuksessa, jonka
lapsilla on geneettisista syista kohonnut diabetesriski.
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Syklamaatteja (E952) kdytetadn kyselytutkimuksen mukaan vain harvoissa virvoitusjuomissa, jo-
ten ADI-arvon ylittymisen riski koskee Idhinna naita tuotteita merkkiuskollisesti nauttivia kuluttajia.
Asesulfaami K:n (E950) osalta tarvitaan tarkempaa (tuotetason) tutkimusta 3-6-vuotiaiden, ener-
giattomilla makeutusaineilla maustettujen tuotteiden suurkuluttajien altistuksesta.

Erytritolin (E968) lahteet poikkeavat muista tutkituista makeutusaineista siind, etta sita ei ennen lo-
kakuuta 2015 ((EU) 2015,/1832) saanut lisdtd virvoitusjuomiin, eikd teollisuus ilmoittanut kdytos-
ta niissa. Sita ei liioin teollisuudelta saatujen vastausten perusteella kdyteta maustettujen fermen-
toitujen maitotuotteiden, jaatelon tai hillojen makeuttamiseen. Erytritolin tarkeimmiksi lahteiksi
ndyttavdatkin nousevan makeiset, murot, konditoriatuotteet ja erityisruokavalmisteet, seka aikuis-
vaestolla mahdollisesti alkoholijuomat. E968:lle ei ole olemassa ADI-arvoa, ja vdestdtasoisessa al-
tistusarviossa lisdainekdytostd saatava altistus jaa nykytasolla alle lapsille maaritetyn laksatiivisen
vaikutuksen NOAEL-arvon. Altistusta, joka saadaan kuluttajan itse lisédmasta “karppisokerista”, ei
tassa tutkimuksessa voitu huomioida, mutta tarkempaa arviointia sen vuoksi ei pidetty tarpeellise-
na. Karppisokerin nimelld myydadn erytritolin ja stevioliglykosidien seosta, jota voidaan kdyttaa ko-
titalouksissa sokerin tapaan.

Lisaksi saattaa olla syyta arvioida tarkemmin kuluttajien altistumista E999:lle (kvillauute). Aine on
sallittu vain virvoitusjuomiin ja siideriin, ja sen kdyttd Suomessa vaikuttaa vdhdiselta.

Glutamiinihapon ja glutamaattien (E620-625) kdyttd Suomessa esimerkiksi lihajalosteissa on va-
hentynyt, koska kuluttajat tuntuvat suosivan tuotteita, joissa ndita lisdaineita ei ole. Talla hetkella
lisdaineasetus sallii glutamaattien kayton hyvin laajalti, mutta EFSA:n tuore arvio (EFSA 20173), jos-
sa glutamaateille asetettiin ADI-arvo, suositteli enimmadismaarien tai kayttokohteiden rajoittamis-
ta. Suomen teollisuudelta kysyttiin glutamaattien kdaytdsta vain pienessd osassa sallittuja elintarvi-
keryhmia, koska kyselya tehtaessa aineille ei ollut viela olemassa ADI-arvoa. Uusi, laajempi kysely
glutamaattien kayton laajuudesta ja kdyttémaarista kaikissa elintarvikeryhmissd saattaa olla ai-
heellinen l3hivuosina, kun teollisuus on ehtinyt reagoida uusimpiin tietoihin.

Alumiinia sisaltavien lisdaineiden (E523, E541, E554, E556, E559 seka ns. alumiinilakat) ja elintar-
vikkeissa vierasaineena esiintyvan alumiinin yhteismaaran tutkiminen ja kansallinen riskinarviointi
olisi tarpeen. Kuluttajien alumiinialtistusta on jo pyritty vahentamaan silla, etta alumiinia sisaltavi-
en lisdaineiden kayttod (seka kayttokohteita etta suurimpia kdyttomaaria) on rajoitettu lisdainease-
tuksessa viime vuosina. Evirassa on kdynnissa riskinarviointi, jossa selvitetddn aikuisvdeston altis-
tumista elintarvikkeissa vierasaineena esiintyvalle alumiinille, mutta lisdainekayton analysointiin ei
tutkimuksessa ole mahdollisuutta.
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10 VIRHELAHTEITA

Riskiprofiilin tarkoitus oli tuottaa suuntaa-antava arvio kuluttajien altistumisesta lisdaineille vaesto-
tasolla. Useimmat laskelmissa kdytetyista oletuksista yliarvioivat altistusta. Taulukossa 7 on esitetty
tutkimukseen liittyviad virhelahteita.

Taulukko 7. Tutkimuksessa kdytettyihin oletuksiin liittyvid virheldhteitd ja niiden vaikutukset arvioon. Merkintd
“+” tarkoittaa, ettd tekijdn vaikutuksesta on altistusta saatettu yliarvioida, merkintd ”-” tarkoittaa aliarvion
mahdollisuutta ja ”+/-” sitd, ettei vaikutuksen suuntaa pysty arvioimaan kdytettdvissd olevien tietojen valossa.

Virheldhde

Asiantuntija-arviot elintarvikealaryhmien kulutusosuuksista eivat ehka vastaa todellista tilannetta. +
Kulutusosuudet arvioitiin mieluummin todellista suuremmiksi kuin pienemmiksi.

Suurimpien sallittujen lisdaineen kayttomaarien avulla tehdyt laskelmat yliarvioivat todellista altis- +
tusta vaestotasolla.

Vaestotason arviot eivat taysin kuvasta tuotemerkkiuskollisen kuluttajan lisdainealtistusta. Yksittais- -
ten kuluttajien altistus saattaa siis ajoittain ylittaa nyt tehdyt arviot, mikali han suosii tuotteita, jotka
sisaltavat ko. lisdainetta.

1-vuotiaiden ja 3—6-vuotiaiden ruoankayttda koskeva DIPP-aineisto saattaa olla etenkin makeu- +/-
tusaineiden kdyton osalta keskimaaraisesta lapsivaestosta poikkeava, koska aineiston lapsilla on

geneettinen riski ykkostyypin diabeteksen puhkeamiseen. Toinen lapsiaineisto STRIP oli niukempi ja
vanhempi.

Teollisuudelle kohdistettujen kyselyjen tuloksissa on tulkinnan varaa, koska joidenkin lisdaineiden +/-
kayttd oli mahdollista ilmoittaa yhteissummana.

Lisdaineita ei kayteta kaikissa elintarvikkeissa, joissa niiden kadyttd on sallittua, eika yleensa enim- +
maismaadrinaan. Lisdaineiden lahteina voivat siksi korostua elintarvikeryhmat, joissa lisdaineen

kayttdé on Suomessa hyvin vahdistd, jos arvion tueksi ei ollut tietoa teollisuuden todellisista kaytto-
maarista.

Joitakin lisdaineita esiintyy elintarvikkeissa myos luonnostaan. Kokonaisaltistuksen arvioinnissa pitai- -
si ottaa huomioon myds aineen saanti luontaisista lahteista.

Arviossa ei ollut aineiston rajoitteiden vuoksi mahdollista huomioida ns. carry overia eli valmiiseen -
tuotteeseen sen raaka-aineissa sallituista lisdaineista paatyneita jaamia sellaisista lisdaineista, joita
itse tuotteeseen ei saa lisata.

Teollisuudelta saadut vastaukset koskevat vain Suomessa valmistettuja tuotteita ja niitd toimijoita, +/-
jotka vastasivat vapaaehtoiseen kyselyyn. Otos ei ollut kattava.
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11 JOHTOPAATOKSIA JA
TULEVAISUUDEN HAASTEITA

Riskiprofiilin yhtend tarkoituksena oli luoda pohja systemaattiselle lisdaineiden kaytén ja saannin
seurantajarjestelmalle. Sopivaksi katsotun ajanjakson, esimerkiksi 10 vuoden, kuluttua voidaan uu-
sia nyt tehty kyselytutkimus teollisuuden toimijoille ja tarkastella seka lisdaineiden sallittujen kayt-
tokohteiden etta -madrien muutosta nykyhetkeen verrattuna. Lisaksi myohemmassa kartoituksessa
on valttamatonta saada kayttoon ajanmukaisia kulutustietoja vahintaankin tarkeimmista lisdainei-
den lahteistd, koska nyt kdytetyt aineistot eivat silloin enda kuvasta vaeston ruoankayttoa. Erityisen
kriittista olisi saada tuoretta tietoa suomalaisten lasten ja teini-ikdisten ruoankdytosta, silla riski-
profiilissa kaytettavissa olleet lapsiaineistot ovat jo yli 10 vuotta vanhoja, eika teinien ruoankaytos-
td ollut aineistoja lainkaan.

Suomalaisten altistumista lisdaineille tai muillekaan elintarvikkeiden sisaltamille kemiallisille aineil-
le on mahdotonta arvioida ja seurata, mikali kaytettavissa ei ole tietoa kuluttajien ruoankdytosta ja
sen muutoksista ja mikali tiedot eivat ole riittavdn yksityiskohtaisia. Siksi on valttamatonta, etta tu-
levaisuudessakin jarjestyy resursseja laajojen, koko maan kattavien, ruoankdyttotutkimusten teet-
tdmiseen seka tulosten kasittelyyn ja ettd aineistoja voidaan kdyttaa viranomaisyhteistyon puitteis-
sa. Luonnollisesti resursseja tarvitaan myos altistuksen arviointiin.

Jo ennen seuraavaa seurantakierrosta saattaa olla aiheellista laatia tarkempia selvityksia tai jopa
riskinarviointeja niista lisdaineista, joiden saannin arvioitiin voivan ylittaa ADI-arvon osalla vdes-
tosta (Taulukko 6). Naissa tarkemmissa arvioissa voitaisiin keskittyd muutamaan suurimpaan lah-
teeseen kuten juomiin ja makeisiin, jotka kohoavat esille usean tarkemmin tutkittavan lisdaineen
|ahteind. Lisaksi EU-tasolla tai kansallisesti voisi olla hyddyllista tehdd ndista lisdaineista vastaa-
vantyyppisid selvityksid kuin vuonna 2011 koottu tieto nitriitin kaytdsta lihavalmisteissa (Euroopan
komissio, 2016). Nitriittiselvityksessa kerattiin kattavasti tietoja teollisuuden todellisista lisdaineen
kayttomaarista tuotetasolla. Se oli toisin sanoen yksityiskohtaisempi kuin tata riskiprofiilia varten
teollisuudelle esitetyt kyselyt ja keskittyi vain yhteen lisdaineeseen yhdessa elintarvikeryhmassa.

Tarkemmin tutkittaviksi aineiksi valikoitui korkean altistusarvion vuoksi joitakin variaineita (E155,
E160d, E160e ja E161b), sdilontdaineita (E200-203, E210-213, E220-228 ja E297), hapettumisenes-
to- ja happamuudensdaatoaineita (E334-337 ja E354, E355-357 sekd E338-343 ja E450-452), aro-
minvahventeita (E620-625), makeutusaineita (E950 ja E952) seka vaahdonestoaine (E999). Lisak-
si kaksi hiljattain markkinoille tullutta makeutusainetta (E960 ja E969) saattavat tulevaisuudessa
kasvattaa suosiotaan, jolloin kuluttajien altistus saattaa nousta nykyiselta turvalliselta tasolta. Osa
edelld mainituista lisdaineista on sellaisia, joiden kaytto tarkeiksi Idhteiksi nousevissa elintarvike-
ryhmissa rajoittuu muutamaan tuotteeseen tai vaihtelee valmistajien valilla, joten hyvaksyttavan
pdivasaannin ylittymisen vaara on suurin merkkiuskollisella osalla vdestdd. Fumaarihappoa E297 ei
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EFSA ole vield arvioinut uudelleen, mutta JECFA paatyi uusimmassa arviossaan sii-
hen, ettei talle lisaaineelle ole perustetta maarittaa ADI-arvoa.

Suomalaisen elintarviketeollisuuden vastauksista kavi ilmi, etta etenkin sailontaai-
neiden kaytto on maltillista. Altistuksen suuruuteen vaikuttaa elintarvikkeissa esiin-
tyvien pitoisuuksien lisaksi elintarvikkeiden kulutus. Aiemmin tehdyssa riskinarvioin-
nissa suomalaisten altistumisesta sdilontdaineisiin kuuluville nitraatille ja nitriitille
(Suomi ym.. 2013) todettiin, ettd osalla suomalaisista lapsista nitriittialtistus ylittaa
ADI-arvon runsaan makkaransyénnin vuoksi. Riskinarvioinnin tulosten pohjalta ris-
kinhallintatoimeksi valikoituikin pitoisuuksien alentamisen sijasta sydntisuositusten
antaminen.

Sakeuttamis-, stabilointi- ja emulgointiaineiden uudelleenarviointi EFSA:ssa on yha
kesken. Naiden aineiden haitallisuutta koskevat tiedot ovat puutteellisempia kuin
monien muiden lisdaineiden, ja uudelleenarvioinnin tuloksena joidenkin ainei-

den ADI-arvo saatetaan poistaa merkityksettomana. Tamanhetkisen tiedon valos-
sa tarkemmin tutkittavina lisdaineina tdssa ryhmassa voidaan pitdd seuraavia: E407,
E459, E475, E477, E481-482, E483 ja E491-495. Useimmat ndistd lisdaineista on
maara arvioida uudelleen EFSA:ssa vuosien 2017-2018 aikana, ja on mahdollista,
etta arvioinnin jalkeen osa aineista voidaan luokitella merkityksettomiksi kuluttajan
terveyden kannalta.
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12 SUMMARY IN ENGLISH

Aims of the study

According to the legislation on food additives (EC No 1333,/2008), EU Member States shall maintain
systems to monitor the consumption and use of food additives based on a risk-based approach. This
study aimed to identify for closer monitoring those food additives for which the exposure of Finnish
consumers at the current levels may exceed the acceptable daily intake (ADI).

The assessment was limited to food additives for which an ADI has been determined. If several in-
ternational expert groups have determined an ADI for an additive, the value determined by the
European Food Safety Authority (EFSA) was used in this study. A rough population-level estimate
was made based on maximum permissible levels (MPL) determined in the legislation. For some
food additives, true use levels were collected via questionnaires sent to the industry, and exposure
estimates were calculated based on highest use levels. The estimated exposure to food additives is
likely to be conservative.

Rough exposure assessments with MPL values and industrial maximum use values

The exposure of Finnish consumers to food additives was roughly estimated at the population level
and from the point of view of long-term average exposure. The exposure of four age groups was
estimated: toddlers (1-year-old children), other children (3 to 6 years), adults (25 to 64 years) and
the elderly (65 to 74 years). The consumption data originated from the Finnish food consumption
studies DIPP (children aged 1 to 6 years living in southwestern Finland; data collected with 3-day
food diaries) and Findiet 2007 (nationwide study of adults aged 25 to 74 years; data collected with
48-hour food recall interviews and 3-day food diaries). The data had been compiled by the ANS
expert group of EFSA into food groups corresponding to those in the food additive legislation.
Average consumption and high consumption (P95) values were available for each food group.

On the basis of the same consumption data, the ANS expert group have developed a tool called the
FAIM template (www.efsa.europa.eu/en/applications/foodingredients /requlationsandguidance).

A separate template is completed for each food additive. In addition to the age groups detailed
above, the FAIM template also includes data from an older study on Finnish children, STRIP (Special
Turku Coronary Risk Factor Intervention Project), with consumption data from 250 children collected
in 2000. The consumption of this group of children was in some cases different from the DIPP
group, but because of the age of the data and of the limited number of children, the relevance of
the results from the STRIP group was questioned.
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In this study, a tiered approach was used. The FAIM template was used as a model for a template
where all food additives in one group, e.g. sweeteners, could be listed side by side for comparison
of MPLs and limitations of use. This worst-case template used the high consumption (P95) for all
food groups containing the additive, and MPL concentrations were used for the additives.

All studied food additives were assessed using the worst-case estimate, and if the estimated
exposure remained below the ADI of the additive, no further study was deemed necessary.
For the other additives, a more realistic assessment using the FAIM template and MPL values
(= same concentration data as in the worst case estimate) was made.

For some of the food additives, especially those with quantum satis use, use levels in industry
were collected through questionnaires sent out in collaboration with the Finnish Food and Drink
Industries” Federation (ETL). Five questionnaires focusing on different food additive groups were
sent, and anonymized data on minimum and maximum use and production volumes were given to
the authors of this risk profile. The maximum use levels were used in the calculations even if the
result came from a small-scale producer, but for the communication of the results of the risk profile,
the maximum use weighted by the produced amounts was also utilized. Not all of the producers
responding to the questionnaire answered the question about production volumes.

Based on the estimated exposure levels and their comparison with the ADI of the compounds,
food additives for which the exposure of one or more age groups can exceed the ADI were
identified for closer inspection at a later stage. As a result of the many assumptions in the risk
profile, the inclusion of an additive on the closer inspection list does not yet signify that the
exposure at the population level exceeds the ADI. Instead, more data on product-level concentra-
tions (from recipes or analyses) and of product-level individual consumption are needed for a more
accurate assessment. The decision tree in the risk profile is presented in Figure 1.

WORST CASE ESTIMATE
(MPLAND P95 CONSUMPTION)

Exposure < ADI Exposure > ADI

FAIM ESTIMATE

(MPL VALUES)
Exposure at a safe
level. No need to Exposure <ADI  |Exposure > ADI
study the additive [<
further at this
stage. Industry use
information?
Yes No

FAIM ESTIMATE
(True maximum use levels)

Exposure< ADI | Exposure > ADI | Consumer exposure to
>| additive needs to he
assessed in more detail

Figure 1. The decision tree in the risk profile. MPL stands for maximum permissible levels in food additive
legislation, ADI is the acceptable daily intake. Use of the FAIM template developed by EFSA is described in text.
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Conclusions

The replies received from industry to the questionnaire sent by the Finnish Food and Drink In-
dustries’ Federation for use in this project demonstrated that the use of food additives, particularly
preservatives, is not high in Finland. Table 1 lists the food additives that should be investigated in
more detail according to the data available for the current project.

Table 1. Food additives for which a closer inspection of consumer exposure will be needed. Estimates were
based on the highest use levels reported by industry, or MPL values if the additive was not included in the
questionnaires. An asterisk (*) marks those additives for which the exposure does not exceed the ADI if the
highest use levels weighted by production volumes, including information on foods not containing the additive,
are used in the calculations.

Food additive Comment

E155 These colours were not included in the industry questionnaires, and the estimates are the-

E160d refore based on MPL values. Sweets and fermented milk products are important sources of
exposure, although the use in fermented milk products in Finland appears to be scarce. More

E160e data are needed on product-level use and consumption. Children using high amounts of foods

El61b containing these colours are a possible risk group.

E200-203 ADI decreased by EFSA. The main sources are processed fruit and vegetables, non-alcoholic

drinks and bread. More data are needed on product-level use. Children are a possible risk
group.

E210-213 (*)

The main sources are processed fruit and vegetables, nonalcoholic drinks and sweets. Children
who consume benzoate-containing drinks are a possible risk group.

£220-228 (*)

The main sources are alcoholic drinks (adult population). Not used in nonalcoholic drinks or
processed fruit and vegetables produced in Finland, but food produced elsewhere in the EU or
imported food, especially dried fruit and vegetables, is another possible source. Adults consu-
ming alcoholic drinks with sulphites are a possible risk group.

E297 This additive was not included in the industry questionnaires, and the estimates were based
on MPL values. The main sources are fermented milk products. Children are a possible risk
group. NB: JECFA considers that there are no grounds for setting an ADI for E297.

E334-337 & These additives were not included in the industry questionnaires, and the estimates were

E354 based on MPL values. The main sources are processed fruit and vegetables.

E355-357 These additives were not included in the industry questionnaires, and the estimates were
based on MPL values. The main sources are fermented milk products and desserts, in which
the use in Finland may be scarce. Children and adults are a possible risk group.

E338-343 & The main sources are meat products and nonalcoholic drinks, and for toddlers also foods for

E450-452 children and processed fruit and vegetables. High users of these foods among children (1 to 6
years) are a possible risk group.

E407 The main source is processed fruit and vegetables. Children are a possible risk group.

E459 The main source is nonalcoholic drinks (drink powders). High users of these foods among all
age groups are a possible risk group.

E475 The main sources are nonalcoholic drinks, fermented milk products (additive used seldom in
this group in Finland), and for children also fine bakery ware. High users of these foods among
all age groups are a possible risk group.

E477 This additive was not included in the industry questionnaires, and the estimates were based
on MPL values. The main sources are fermented milk products (the additive is seldom used in
this group in Finland), ice creams, and for children also fine bakery ware. High users of these
foods among children are a possible risk group.

58



Elintarvikkeiden lisdaineet - riskiprofiili « Eviran tutkimuksia 2/2018

Food additive Comment

E481-482

These additives were not included in the industry questionnaires, and the estimates were
based on MPL values. The main sources are fermented milk products (the additive is seldom
used in this group in Finland), breakfast cereals, and also nonalcoholic drinks for adults and
bread and fine bakery ware for children. High users of these foods among children and adults
are a possible risk group.

E483

This additive was not included in the industry questionnaires, and the estimates were based
on MPL values. The main sources are fermented milk products (the additive is used seldom in
this group in Finland) and for children also fine bakery ware. High users of these foods among
children and adults are a possible risk group.

E491-495

The main sources are fermented milk products (the additive is seldom used in this group in
Finland), fats, and for children also fine bakery ware. High users of these foods among children
and adults are a possible risk group.

E620-625

The main sources are fine bakery ware, processed fruit and vegetables, and salts. Glutamates
are allowed in many food groups at relatively high levels, and an ADI was only set for them in
2017. High users of glutamate-containing foods among children and adults are a possible risk
group.

E950

E952 (*)

The main sources are drinks, particularly soft drinks, and fermented milk products. Processed
fruit and vegetables in Finland seldom contain sweeteners E950-E969. High users of these
foods among children (3 to 6 years) are a possible risk group.

E960

ADI not exceeded, but use may be increasing, since the additive has recently been accepted.
Therefore, monitoring of the situation may be necessary.

E969

ADI not exceeded, but use may be increasing, since the additive has recently been accepted.
Therefore, monitoring of the situation may be necessary.

E999

This additive was not included in the industry questionnaires, and the estimates were based
on MPL values. High users of soft drinks with this additive among children (3 to 6 years) are a
possible risk group. The use of this additive in soft drinks in Finland appears to be scarce.

In addition, the exposure to aluminium from both food additives (E523, E541, E554, E556, E559 and
colours containing so-called aluminium lakes) and from the presence of this metal in foods as a
contaminant should be studied.

The food additives in the E400 to E499 series have not yet been reassessed by EFSA. The current
information on health risks for these additives is not as complete as for many other food additi-
ves, and it is possible that the reassessments could lead to changes in or the removal of ADI values.
Thus, the current estimates for these additives could change after reassessment.

In the current estimates, many assumptions were made, and as a result the calculated exposure at
the population level is more likely to be overestimated than underestimated.
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LIITE 1. Teollisuudelle |ahetettyjen
kayttokyselyiden rakenne

Teollisuudelle |3hetettiin Elintarviketeollisuusliitto ry:n kautta viisi kyselya elintarvikelisdaineiden
todellisista kayttomaarista. Ensimmadinen kyselyista koski vain fosfaatteja. Variaineista, makeutus-
aineista ja sdilontaaineista oli erillinen kysely kustakin, ja viimeisessa kyselyssa oli joukko aineita
muista lisdaineryhmistd, 1ahinna sakeuttamis-, stabilointi ja emulgointiaineita. Elintarviketeollisuus-
liitto ry kehitti kyselytaulukon muotoa ja ldhetti kyselyn mukana toimijoille tayttéohjeet.

Taulukossa L1 esitetdan tassa hankkeessa kdaytetyn kyselyn perusrakenne. Toimijat tdyttivat lisdai-
neen minimi- ja maksimikdyttomaaran sekd vuotuisen tuotantomdadran. Kommentit-sarakkeeseen
oli mahdollista lisata huomautuksia kdyton rajoituksista. Vastaukset koottiin Elintarviketeollisuusliit-
to ry:ssa yhteenvetotaulukoksi, josta vastaajia ei voinut tunnistaa.

Taulukko L1. Periaate-esimerkki kyselystd, jossa kysyttiin samaan lisdaineryhmddn kuuluvista aineista, ja kyselyn
téytostd. Toimijoiden vastaukset koottiin Elintarviketeollisuusliitto ry:ssa siten, ettd usean eri toimijan samaa
elintarvike(ala-)ryhmdd koskevat vastaukset esitettiin eri riveilld.

Elintarvikeryhma tai Tuotanto-
-alaryhma Ainel Yksikko maara

Ryhma A (nimi) mg/kg 25000 kg

Alaryhma (nimi) X 100 120 mg/I 120001  Vain xx-
tyyppisissa
tuotteissa

Alaryhman alaryhma X 150 150 mg/kg 100 000 kg

(nimi)

Ryhma B X X 50 60 mg/kg

Alaryhma (nimi) 0 0 mg/kg 25000 kg

Muita kuin variaineita ja makeutusaineita koskevissa kyselyissa minimi- ja maksimikaytto seka tuo-
tantomaara kysyttiin kutakin lisdainetta kohden, mutta muuten kyselyn rakenne oli samanlainen
kuin ylla.
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LIITE 2. Lisaaineasetuksen elintarvikeryhmat

Taulukko L2. Liscaineasetuksessa (EY) 1333/2008 kdytetty elintarvikeryhmien jaottelu, asetuksen pdivitysten
konsolidoidun version 25.5.2016 mukaan (http://data.europa.eu/eli/req/2008/1333/2016-05-25). Reunimmaiseen
sarakkeeseen on merkitty taso, jolla elintarvikkeiden kulutustieto oli kdytettévissd EFSA:n FAIM-templaatissa. “Ei”
tarkoittaa, ettei tietoa ollut télld tasolla.

0. Kaikki elintarvikeryhmat Ei
01. Maitotuotteet ja maitotuotteita jiljittelevit tuotteet Ei
01.1 Maustamaton pastéroitu ja steriloitu (myds iskukuumennettu) maito Kylla
01.2 Maustamattomat fermentoidut maitotuotteet, mukaan lukien luonnollinen  Yhdessa 01.3 kanssa
maustamaton kirnumaito (paitsi steriloitu kirnumaito), joita ei ole lampoka-
sitelty fermentoinnin jélkeen
01.3 Maustamattomat fermentoidut maitotuotteet, jotka on lampokasitelty Yhdessa 01.2 kanssa
fermentoinnin jalkeen
01.4 Maustetut fermentoidut maitotuotteet, myos lampdokasitellyt tuotteet Kylla
01.5 Direktiivissd 2001/114/EY maaritelty kuivattu maito Kylla
01.6 Kerma ja kermajauhe Kylla
01.6.1 Maustamaton pastoroitu kerma (paitsi vaharasvaiset kermat) Ei
01.6.2  Maustamattomat eldvat fermentoidut kermatuotteet ja korviketuotteet, Ei
joiden rasvapitoisuus on alle 20 %
01.6.3 Muut kermat Ei
01.7 Juusto ja juustotuotteet Ei
01.7.1 Kypsyttdmaton juusto, paitsi ryhmaan 16 kuuluvat tuotteet Kylla
01.7.2 Kypsytetty juusto Kylla
01.7.3 Syo6tava juuston kuori Ei
01.7.4 Herajuusto Kylla
01.7.5 Sulatejuusto Kylla
01.7.6  Juustotuotteet, paitsi ryhmaan 16 kuuluvat tuotteet Ei
01.8 Maitotuotteita jaljittelevat tuotteet, myds juoman valkaisuaineet Kylla
01.9 Syotavat kaseinaatit Ei
02. Rasvat ja oljyt seka rasva- ja 6ljyemulsiot Ei
02.1 Padosin vedettomat rasvat ja 6ljyt (paitsi vedeton maitorasva) Kylla
02.2 Rasva- ja 6ljyemulsiot, padasiassa 6ljyn ja veden yhdistelmat Kylla
02.2.1 Voi, voitiiviste ja voiodljy seka vedetdn maitorasva Ei
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Numero Nimi FAIM:issa

02.2.2 Muut rasva- ja 6ljyemulsiot, my0s levitteet, sellaisina kuin ne maaritellaan Ei
asetuksessa (EY) N:o 1234/2007, sekéd nestemaiset emulsiot

02.3 Pannuissa kadytettava kasvioljysumute Ei
03. Jaatel6, mehujaa ja niiden kaltaiset valmisteet Kylla
04. Hedelmit ja kasvikset Ei
04.1 Jalostamattomat hedelmat ja kasvikset Kylla
04.1.1 Tuoreet kokonaiset hedelmat ja kasvikset Ei
04.1.2 Kuoritut ja pilkotut hedelmat ja kasvikset Ei
04.1.3 Hedelma- ja kasvispakasteet Ei
04.2 Hedelma- ja kasvisjalosteet Kylla
04.2.1 Kuivatut hedelmat ja kasvikset Ei
04.2.2 Hedelmat ja kasvikset etikassa, 6ljyssa tai suolaliemessa Ei
04.2.3 Tolkitetyt tai pullotetut hedelmat ja kasvikset Ei
04.2.4 Hedelma- ja kasvisvalmisteet, paitsi kohtaan 5.4 kuuluvat tuotteet Ei
04.2.4.1 Hedelma- ja kasvisvalmisteet, paitsi hilloke Ei
04.2.4.2 Hilloke, paitsi ryhmaan 16 kuuluvat tuotteet Ei
04.2.5 Hillot, hyytelot ja marmeladit seka vastaavat tuotteet Ei
04.2.5.1 Erikoishillot ja -hyytel6t sellaisina kuin ne maaritellaan direktiivissa Ei
2001/113/EY

04.2.5.2 Hillot, hyytel6t ja marmeladit seka makeutettu kastanjasose sellaisina kuin Ei
ne maaritelldan direktiivissd 2001/113/EY

04.2.5.3 Muut vastaavat hedelma- ja kasvislevitteet Ei

04.2.5.4 Pahkindvoit ja pahkindlevitteet Ei

04.2.6 Perunajalosteet Ei

05. Makeistuotteet Ei

05.1 Kaakao- ja suklaatuotteet, jotka kuuluvat direktiivin 2000/36/EY soveltamis-  Kylld
alaan

05.2 Muut makeistuotteet, myos hengityksen raikastamiseen kaytettavat erityi- Kylla, jaoteltu kahteen
sen pienikokoiset makeiset alaryhmaan: lisattya

sokeria sisaltavat tai ei
lisattya sokeria

05.3 Purukumi Kylld, jaoteltu kahteen
alaryhmaan: lisattya
sokeria sisdltavat tai ei
lisattya sokeria

05.4 Koristeet, paallysteet ja taytteet, paitsi ryhmaéan 4.2.4 kuuluvat hedelma- Ei
pohjaiset taytteet
06. Vilja ja viljatuotteet Ei
06.1 Kokonaiset, rikotut tai hiutalemaiset jyvat Kylla
06.2 Jauhot ja muut myllyteollisuustuotteet; tarkkelys Kylla
06.2.1 Jauhot Ei
06.2.2  Tarkkelykset Ei
06.3 Aamiaisviljatuotteet Kylla
06.4 Makaroni- ja pastavalmisteet Kylla
06.4.1 Tuore makaroni ja pasta Ei
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06.4.2 Kuiva makaroni ja pasta Ei
06.4.3  Tuore esikypsennetty makaroni ja pasta Ei
06.4.4 Peruna-gnocchit Ei
06.4.5  Taytetyn makaronin ja pastan (raviolin ja vastaavien) taytteet Ei
06.5 Nuudelit Kylla
06.6 Taikinat Ei
06.7 Esikypsennetyt tai jalostetut viljatuotteet Ei
07. Leipomotuotteet Ei
07.1 Leipé ja sampylat Kylla

07.1.1 Pelkdstdan seuraavista aineksista valmistettu leipa: vehnajauho, vesi, hiiva Ei
tai kohotusaine, suola

07.1.2 Pain courant francais; Friss buzakenyér, fehér és félbarna kenyerek Ei
07.2 Konditoriatuotteet Kylla
08. Liha Ei
08.1 Tuore liha, lukuun ottamatta raakalihavalmisteita sellaisina kuin ne maaritel- Kylla
laan asetuksessa (EY) N:o 853/2004
08.2 Raakalihavalmisteet sellaisina kuin ne méaaritelldan asetuksessa (EY) N:o Yhdessa 08.3 kanssa:
853/2004 "prosessoitu liha”
08.3 Lihavalmisteet Yhdessa 08.2 kanssa:
”prosessoitu liha”
08.3.1 Lampokasittelemattomat lihavalmisteet Ei
08.3.2 Lampokasitellyt lihavalmisteet Ei
08.3.3 Kuoret, paallysteet ja kuorrutukset lihaa varten Ei

08.3.4  Perinteisesti suolatut lihavalmisteet, joihin sovelletaan nitriitteja ja nitraat-  Ei
teja koskevia erityissadnnoksia

08.3.4.1 Perinteiset upposuolatut lihavalmisteet (lihavalmisteet, jotka on suolattu Ei
upottamalla suolaliuokseen, joka sisaltaa nitriitteja ja/tai nitraatteja, suolaa
sekd muita ainesosia)

08.3.4.2 Perinteiset kuivasuolatut lihavalmisteet (kuivasuolausmenetelmassa nitriit-  Ei
teja ja/tai nitraatteja, suolaa sekd muita ainesosia sisaltava kuiva suolausse-
os levitetdan lihan pinnalle, mita seuraa tasaantumis- ja kypsytysaika)

08.3.4.3 Muut perinteisesti suolatut tuotteet (upposuolaus- ja kuivasuolausprosessit  Ei
kaytettyind yhdessa tai kun nitriitteja ja/tai nitraatteja sisaltyy koostettuun
tuotteeseen tai kun suolaliuos ruiskutetaan tuotteeseen ennen kypsenta-

mista)
09. Kala ja kalastustuotteet Ei
09.1 Jalostamaton kala ja jalostamattomat kalastustuotteet Ei
09.1.1  Jalostamaton kala Kylla
09.1.2  Jalostamattomat nilvidiset ja dyridiset Kylla
09.2 Jalostettu kala ja jalostetut kalastustuotteet, myos nilvidiset ja dyridiset Kylla
09.3 Kalanmati Kylla
10. Munat ja munatuotteet Ei
10.1 Jalostamattomat munat Kylla
10.2 Jalostetut munat ja munatuotteet Kylla
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11. Sokerit, siirapit, hunaja ja péytamakeuttajat Ei
11.1 Sokerit ja siirapit sellaisina kuin ne maaritelldan direktiivissa 2001/111/EY Kylla
11.2 Muut sokerit ja siirapit Kylla
11.3 Hunaja sellaisena kuin se maaritelldan direktiivissa 2001/110/EY Kylla
114 Poytdmakeuttajat Kylla
114.1 Poytamakeuttajat, nesteena Ei
11.4.2 Poytdmakeuttajat, jauheena Ei
11.4.3 Poytamakeuttajat, tabletin muodossa Ei
12. Suolat, mausteet, keitot, kastikkeet, salaatit ja proteiinituotteet Ei
12.1 Suola ja ruokasuolavalmisteet Kylla
12.1.1 Suola Ei
12.1.2 Ruokasuolavalmisteet Ei
12.2 Yrtit, mausteet ja maustamisseokset Kylla
12.2.1 Yrtit ja mausteet Ei
12.2.2 Maustamisseokset ja maustekastikkeet Ei
12.3 Etikat ja laimennettu etikkahappo (laimennettu vedelld 4-30 tilavuuspro- Kylla
senttiin)
12.4 Sinappi Kylla
12.5 Keitot ja liemet Kylla
12.6 Kastikkeet Kylla
12.7 Salaatit ja maustetut levitteet Kylla
12.8 Hiiva ja hiivatuotteet Kylla
12.9 Proteiinituotteet, paitsi ryhmaan 1.8 kuuluvat tuotteet Kylla
13. Erityisravinnoksi tarkoitetut elintarvikkeet sellaisina kuin ne maaritelldan  Ei
direktiivissa 2009/39/EY
13.1 Imevadisten ja pikkulasten elintarvikkeet Kylla

13.1.1 Aidinmaidonkorvikkeet sellaisina kuin ne maaritelldan komission direktiivis-  Ei
s& 2006/141/EY

13.1.2 Vieroitusvalmisteet sellaisina kuin ne méaaritellaan direktiivissa 2006/141/EY Ei

13.1.3  Komission direktiivissa 2006/125/EY maaritellyt imevaisille ja pikkulapsille Ei
tarkoitetut viljapohjaiset valmisruoat ja muut lastenruoat

13.14 Muut pikkulastenruoat Ei

13.1.5 Komission direktiivissa 1999/21/EY maaritellyt imeviisille ja pikkulapsille Ei
erityisiin 1adkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut ruokavaliovalmisteet seka
imevdisille tarkoitetut erityisruokavaliovalmisteet

13.1.5.1 Imevaisille erityisiin 1adkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut ruokavaliovalmis-  Ei
teet ja imevdisille tarkoitetut erityisruokavaliovalmisteet

13.1.5.2 Direktiivissa 1999/21/EY maaritellyt vauvoille ja pikkulapsille erityisiin 1a3- Ei
kinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut ruokavaliovalmisteet

13.2 Direktiivissa 1999/21/EY madritellyt ruokavaliovalmisteet erityisiin 1dakin- Kylla
nallisiin tarkoituksiin (paitsi ryhmaan 13.1.5 kuuluvat tuotteet)

13.3 Painon hallintaan kadytetyt ruokavaliovalmisteet, jotka on tarkoitettu korvaa- Kylla
maan paivan kaikki ateriat tai yksittainen ateria

13.4 Gluteenille intoleranteille henkildille soveltuvat elintarvikkeet sellaisina kuin ~ Kylla
ne maaritellddn komission asetuksessa (EY) N:o 41/2009
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FAIM:issa

Numero Nimi

14. Juomat Ei
14.1 Alkoholittomat juomat Ei
14.1.1 Vesi, myos luontainen kivenndisvesi sellaisena kuin se maaritellaan direktii-  Kylla
vissd 2009/54/EY, ja lahdevesi seka kaikki muut pullotetut tai pakatut vedet
14.1.2 Hedelmamehut sellaisina kuin ne méaritelldan direktiivissa 2001/112/EY; Kylla, jaoteltu kahteen
kasvistaysmehut ryhmaan: hedelma-
mehut tai kasvistays-
mehut
14.1.3 Hedelmanektarit sellaisina kuin ne maaritelladn direktiivissd 2001/112/EY; Kylla
kasvisnektarit ja vastaavat tuotteet
14.1.4 Maustetut juomat Kylla, jaoteltu kahteen
ryhmaan: sokeria
sisaltavat tai makeu-
tusaineita sisaltavat
14.1.5 Kahvi, tee, yrtti- ja hedelmauutejuomat, sikuri; teen, yrtti- ja hedelmauute-  Kylla
juoman ja sikurin uutteet; tee-, kasvi-, hedelma- ja viljavalmisteet uutteita
varten, seka naiden tuotteiden jauheseokset ja pikavalmisteet
14.1.5.1 Kahvi, kahviuutteet Ei
14.1.5.2 Muut Ei
14.2 Alkoholijuomat, mukaan luettuina niiden alkoholittomat ja vahan alkoholia  Kylla
sisdltavat vastineet
14.2.1 Olut ja mallasjuomat Ei
14.2.2 Asetuksessa (ETY) N:o 1234/2007 maaritellyt viinit ja muut tuotteet seka Ei
niiden alkoholittomat vastineet
14.2.3 Siideri ja paarynasiideri Ei
14.2.4 Hedelmaviini ja “made wine” Ei
14.2.5 Sima Ei
14.2.6  Tislatut alkoholijuomat sellaisina kuin ne maaritelldan asetuksessa (EY) N:o  Ei
110/2008
14.2.7 Maustetut viinipohjaiset tuotteet sellaisina kuin ne maaritellddn asetuksessa Ei
(ETY) N:o 1601/91
14.2.7.1 Maustetut viinit Ei
14.2.7.2 Maustetut viinipohjaiset juomat Ei
14.2.7.3 Maustetut viinista valmistetut juomasekoitukset Ei
14.2.8 Muut alkoholijuomat, myds alkoholijuomien ja alkoholittomien juomien Ei
seka vakevien alkoholijuomien sekoitukset, joiden alkoholipitoisuus on alle
15%
15. Pikkusuolaiset ja valipalat Ei
15.1 Peruna-, vilja-, jauho- tai tarkkelyspohjaiset valipalat Kylla
15.2 Jalostetut pahkinat Kylla
16. Jalkiruoat lukuun ottamatta ryhmiin 1, 3 ja 4 kuuluvia tuotteita Kylla
17. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2002/46/EY méaaritellyt Kylla
ravintolisat, paitsi imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetut ravintolisat
17.1 Ravintolisat kiintedssa muodossa, myos kapselit, tabletit ja vastaavat, paitsi  Ei
pureskeltavassa muodossa olevat
17.2 Ravintolisdt nestemdisessd muodossa Ei
17.3 Ravintolisat siirappimaisessa tai pureskeltavassa muodossa Ei
18. Jalostetut elintarvikkeet, jotka eivat kuulu ryhmiin 1-17, paitsi imevaisille  Kylla
ja pikkulapsille tarkoitetut ruoat
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LIITE 3. Elintarvikkeet, joihin ei ole

sallittua lisata lisaaineita

Liitteessa on esitetty lisdaineasetuksen (EY) 1333,/2008 paivitysten konsolidoidun version
25.5.2016 mukaiset Taulukko 1 ja Taulukko 2. Konsolidoitu versio asetuksesta ldytyy osoitteesta:
http://eur-lex.europa.eu/eli/req/2008/1333/2016-05-25.

Taulukko 1. Elintarvikkeet, joissa lisdaineen esiintymistd ei voida sallia asetuksen (EY) N:o 1333/2008 18 artiklan
1 kohdan a alakohdassa sdddetyn siirtoperiaatteen nojalla.
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Prosessoimattomat elintarvikkeet sellaisina kuin ne maaritellaan asetuksen (EY) N:o 1333/2008 3 artiklas-
sa, lukuun ottamatta raakalihavalmisteita sellaisina kuin ne maaritellaan asetuksessa (EY) N:o 853/2004

Hunaja sellaisena kuin se maaritelldan neuvoston direktiivissa 2001/110/EY
Emulgoimattomat eldin- tai kasviperdiset 6ljyt ja rasvat
Voi

Maustamaton pastéroitu ja steriloitu (myds iskukuumennettu) maito sekd maustamaton pastéroitu kerma
(paitsi vaharasvainen kerma)

Maustamattomat fermentoidut maitotuotteet, joita ei ole lampdokasitelty fermentoinnin jalkeen
Maustamaton kirnumaito (paitsi steriloitu kirnumaito)

Luontainen kivennaisvesi sellaisena kuin se maaritelldaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa
2009/54/EY ja lahdevesi seka kaikki muut pullotetut tai pakatut vedet

Kahvi (paitsi maustettu pikakahvi) ja kahviuutteet
Maustamaton tee
Sokerit sellaisina kuin ne méaaritelldan direktiivissd 2001/111/EY

Kuiva makaroni ja pasta, paitsi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY mukainen glu-
teeniton ja/tai vahan proteiinia sisaltdvaan ruokavalioon tarkoitettu makaroni ja pasta

Imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetut ruoat, joita tarkoitetaan asetuksessa (EU) N:o 609/2013, myos erityi-
siin 1aakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut imevaisten ja pikkulasten ruoat
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Taulukko 2. Elintarvikkeet, joissa elintarvikevdirin esiintymistd ei voida sallia asetuksen (EY) N:o 1333/2008 18
artiklan 1 kohdan a alakohdassa séddetyn siirtoperiaatteen nojalla
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Prosessoimattomat elintarvikkeet sellaisina kuin ne méaaritelldan asetuksen (EY) N:o 1333/2008
3 artiklassa

Kaikki pullotetut tai pakatut vedet

Taysmaito, keytmaito tai rasvaton maito, pastoroitu tai steriloitu (myos iskukuumennettu) (maustamaton)
Kaakaomaitojuoma

Fermentoitu maito (maustamaton)

Sailotyt maidot sellaisena kuin ne maaritelladn neuvoston direktiivissa 2001/114/EY (maustamattomat)
Kirnumaito (maustamaton)

Kerma ja kermajauhe (maustamaton)

Eldin- tai kasviperaiset oljyt ja rasvat

Kypsytetty ja kypsyttdmaton juusto (maustamaton)

Lampaan- ja vuohenmaidosta valmistettu voi

Munat ja munatuotteet sellaisina kuin ne maaritellaan asetuksessa (EY) N:o 853/2004

Jauhot ja muut myllyteollisuustuotteet; tarkkelys

Leipa ja sen kaltaiset tuotteet

Makaronivalmisteet ja gnocchi

Sokerit, myos kaikki mono- ja disakkaridit

Tomaattisose seka tolkitetyt ja pullotetut tomaatit

Tomaattipohjaiset kastikkeet

Hedelmamehut ja -nektarit sellaisina kuin ne maaritelladn neuvoston direktiivissa 2001/112/EY;
kasvistdysmehut ja -nektarit

Tolkitetyt, pullotetut tai kuivatut taikka jalostetut hedelmat, kasvikset (my6s perunat) ja sienet

Erikoishillot, erikoishyytelot ja kastanjasoseet sellaisina kuin ne maaritelladn neuvoston direktiivissa
2001/113/EY, luumusoseet

Kalat, nilvidiset ja dyridiset, liha, siipikarjanliha ja riista seka niista saatavat valmisteet, paitsi naita aines-
osia sisaltavat valmisateriat

Kaakaotuotteet ja suklaan ainesosat suklaapohjaisissa tuotteissa sellaisina kuin ne maaritelladn Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2000/36/EY

Paahdettu kahvi, tee, yrtti- ja hedelmauutejuomat, sikuri; teen, yrtti- ja hedelméuutejuoman ja sikurin
uutteet; tee-, yrtti- ja hedelmauutejuomat ja viljavalmisteet uutejuomia varten, sekd naiden tuotteiden
jauheseokset ja pikavalmisteet

Suola, ruokasuolavalmisteet, mausteet ja mausteseokset

Viini ja muut tuotteet, jotka kuuluvat neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 soveltamisalaan ja on
lueteltu sen liitteessa | olevassa XIl osassa

Tislatut alkoholijuomat, jotka maaritelldan asetuksen (EY) N:o 110/2008 liitteessa Il olevassa 1-14 kohdas-
sa, vakevat alkoholijuomat, (joita edeltdd hedelman nimi ja) jotka on valmistettu maseroimalla ja tislaa-
malla (liitteessa Il oleva 16 kohta) seka London gin (liitteessa Il oleva 22 kohta); Sambuca, Maraschino,
Marrasquino tai Maraskino ja Mistra sellaisina kuin ne maaritelladn asetuksen (EY) N:o 110/2008 liitteessa
Il olevassa 38, 39 ja 43 kohdassa

Sangria, Clarea ja Zurra sellaisina kuin ne maaritellaan asetuksessa (ETY) N:o 1601/91

Viinietikka, joka kuuluu asetuksen (EY) N:o 1234/2007 soveltamisalaan ja on lueteltu sen liitteessa | ole-
vassa Xll osassa

Imevaisille ja pikkulapsille tarkoitetut elintarvikkeet sellaisina kuin ne maaritelldan direktiivissa
2009/39/EY, myos erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut imevaisten ja pikkulasten elintarvikkeet

Hunaja sellaisena kuin se maaritellaan direktiivissa 2001/110/EY

Maltaat ja mallastuotteet
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