Evira

PUNARIISIVALMISTEIDEN KARTOITUSTUTKIMUS — LOPPURAPORTTI

Tiivistelméa

Elintarviketurvallisuusvirasto Evira, Tullilaboratorio ja Laakealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus Fimea toteuttivat yhdessa punariisivalmisteiden kartoitustutkimuksen vuoden 2015
aikana. Tutkimuksessa selvitettin Suomessa markkinoilla olevien punariisia sisaltavien
tuvat ravintolisa-, ravitsemus- ja terveysvaite- seka lisdainetarkastukset (lite 1). Monakoliini
K:n analyyseista vastasi Fimean Valvontalaboratorio, sitriniinianalyyseista Tullilaboratorio
ja pakkausmerkintatarkastuksista sekd naytteiden hankinnasta Evira. Kaikki kolme viran-
omaista osallistuivat tutkimuksen suunnitteluun ja raportointiin. Kartoitustutkimuksen tarkoi-
tus oli osaltaan lisatad viranomaisten yhteisty6ta ja sen toimivuutta ravintolisien valvonnan
alueella.

Punariisia valmistetaan fermentoimalla riisid (Oryza sativa) sekoittamalla siihen Monascus
—sukuun kuuluvia hiivoja, jotka varjaavat riisin punaiseksi. Hiivoista etenkin Monascus pur-
pureus tuottaa monakoliineja, joista tunnetuin ja merkittavin on monakoliini K. Rakenteel-
taan monakoliini K on identtinen kolesteroliladkkeena kaytetyn lovastatiinin kanssa, minka
vuoksi sitéa sisaltavia punariisivalmisteita kaytetddnkin kolesterolipitoisuuksia alentavien
ladkkeiden tapaan. Tasta syystd monakoliini K on lisatty Suomessa ladkeluetteloon ja joi-
tain punariisivalmisteita on luokiteltu laakkeiksi.

Punariisin valmistuksen yhteydessa voi syntya myos sitriniini-nimistd hometoksiinia, jonka
tiedetddn olevan haitallista mm. munuaisille. Kuluttajien terveyden suojelemiseksi puna-
riisivalmisteissa olevalle sitriniinille on asetettu suurin sallittu lainsaadéanndéllinen enim-
maismaara. Tuotteita, joissa enimmaismaara ylittyy, ei saa saattaa markkinoille.

Tutkimuksen naytteiksi keréttiin yhteensa 9 punariisivalmistetta, joista kaikki olivat markki-
noilla ravintolisind. Naytteistd maaritettiin kemiallisin analyysein monakoliini K:n ja sitriniinin
pitoisuudet. Valmisteiden pakkauksista tarkastettiin, olivatko ravintolisdasetuksen mukaiset
merkinnat tehty oikein, olivatko kaytetyt ravitsemus- ja terveysvaditteet sallittuja ja kaytettiin-
ko niisséa ladkkeellistd markkinointia. Tuotteiden markkinointi tarkastettiin myds yritysten
internetsivuilta mahdollisuuksien mukaan. Liséksi tarkastettiin, olivatko pakkauksen ai-
nesosaluettelossa ilmoitetut lisdaineet sallittuja kyseisiin tuotteisiin ja oliko lisdaineet mer-
kitty oikein ainesosaluetteloon.

Valmisteiden monakoliini K m&arat vaihtelivat 0,6 — 12,4 mg/vuorokausiannos. Sitriniinia
havaittiin ainoastaan yhdessa valmisteessa, mutta siinakin selvasti alle suurimman sallitun
enimmaismaaran. Punariisivalmisteiden merkinnat ravintolisdasetuksen osalta olivat paa-
osin sdadostenmukaisia. Puutteita havaittiin etenkin tuotteiden markkinoinnissa mutta
my0Os jonkin verran lisaainemerkinnodissa. Tutkimuksen tulokset lahetettiin niiden kuntien

elintarvikevalvontaviranomaisille, joiden alueella punariisivalmisteista vastaavat yritykset
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toimivat. Kuntia pyydettiin valittdmaan tutkimuksen tulokset asianomaisille yrityksille ja val-
vomaan, etté toimijat ryhtyivat toimenpiteisiin puutteiden korjaamiseksi.

1. Punariisi ja punariisivalmisteet

1.1 Punariisi ja monakoliini K

Punariisilla tarkoitetaan fermentoimalla valmistettua riisia (Oryza sativa), jonka péélle on
valmistuksen aikana laitettu Monascus purpureus — nimista hiivaa, joka varjaa riisin punai-
seksi. Kyseinen hiiva tuottaa riisissa monakoliineja, joista tunnetuin ja merkittdvin on mo-
nakoliini K.

Punariisia on kaytetty jo tuhansia vuosia Ita-Aasiassa, erityisesti Kiinassa. Sitd on kaytetty
muun muassa elintarvikkeiden sailomiseen, varjaamiseen seka riisiviinin valmistukseen.
Naiden lisaksi punariisia on kaytetty perinteisessa kiinalaisessa ladketieteessa mm. ruoan-
sulatuksen ja verenkierron parantamiseen.

Punariisin sisaltama monakoliini K on rakenteeltaan ja siten farmakologisilta vaikutuksiltaan
samanlainen kuin kolesteroliladkkeena kaytetty lovastatiini. Lovastatiinin kolesterolia alen-
tava vaikutus perustuu siihen, ettd se estaa kolesterolin muodostumista maksassa. Lovas-
tatiini pienentdd kokonaiskolesterolin, haitallisen LDL-kolesterolin ja triglyseridien pitoi-
suuksia veressa ja nostaa hyddyllisen HDL- kolesterolin pitoisuutta.

Laakelaitos (nykyisin Fimea) luokitteli vuonna 2009 monakoliini K:n laakeaineeksi ja aine
siséllytettiin laakeluetteloon (207/2015). Lovastatiini oli liitetty luetteloon jo aiemmin. Perus-
teluna luokittelulle olivat monakoliini K:n farmakologiset ominaisuudet seka vaikutukset,
jotka ovat samat kuin lovastatiinilla.

1.2 Punariisi ja sitriniini

Sitriniini on munuaisille haitallinen hometoksiini, jota on joissakin tapauksissa todettu huo-
nosti varastoidussa viljassa Penicillium-homeen tuottamana. Viimeisten kymmenen vuoden
aikana on ilmennyt, ettd my6s erddt Monascus — suvun kannat voivat tuottaa sitriniinia. On
nayttoa, etta tietyissa punariisivalmisteissa esiintyy sitriniinid suurina pitoisuuksina. Kyseis-
ten punariisivalmisteiden nauttiminen maaring, joita vaitetyn terveysvaikutuksen ("Punarii-
sista saatava monakoliini K edistaa veren kolesterolipitoisuuksien pysymista normaalilla
tasolla”) saaminen edellyttaa, johtaisi altistumiseen, joka on munuaistoksisuuden osalta
huomattavasti yli huolta aiheuttamattoman (NOAEL-) tason. Siksi punariisivalmisteissa ole-
valle sitriniinille on asetettu elintarvikelainsaadannéssa (komission asetus (EU) N:o
212/2014) suurin sallittu enimmaismaara (2000 pg/kg).

1.3 Ravintolisdna myytavat punariisivalmisteet

Ravintolisilla tarkoitetaan valmiiksi pakattuja elintarvikkeita, jotka ovat yhden tai useamman
ravintoaineen tai muun aineen, jolla on ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus, tiivis-
tettyja lahteita. Ravintolisia myyddan annosmuodossa eli kapseleina, pastilleina, tablettei-

na, pillereina ja muissa vastaavanlaisissa muodoissa. Niitd myydaan myds esimerkiksi jau-
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hepusseina, nesteampulleina, tippapulloina sek& muissa vastaavanlaisissa muodoissa ole-
vina nestemaisina tai jauhemaisina valmisteina, jotka on tarkoitus nauttia pienind mitta-
annoksina.

Ravintolisien tarkoitus on niille ominaisten ravintoaineiden tai muiden aineiden, joilla on
ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus, vuoksi tdydentaa ruokavaliota. Niita ei ole tar-
koitettu korvaamaan monipuolista ruokavaliota eika niistd saada merkittavia maaria energi-
aa.

Ravintolisia ovat esimerkiksi vitamiinien, kivennaisaineiden, kuidun ja rasvahappojen saan-
tiin tarkoitetut valmisteet seka yrtti-, leva- ja mehilaisvalmisteet.

My6s punariisivalmisteita myydaan yleensa ravintolisind. Punariisin kaytté muissa elintar-
vikkeissa vaatisi uuselintarvikeluvan. Suomessa ravintolisailmoituksia on tehty yhteensa 17
punariisia siséltavasta valmisteesta (tilanne 10/2015). limoitetuissa ravintolisissa punariisin
maara vuorokausiannoksessa vaihtelee 100-2400 mg vaélilla. Ravintolisien merkinndissa
valmisteiden monakoliini K:n méaara ilmoitetaan vaihtelevasti, useimmiten maaraa ei maini-
ta.

Punariisivalmisteiden monakoliini K -pitoisuus vaikuttaa siihen, luokitellaanko valmisteet
ladkkeeksi vai ei. Ravintolisind markkinoilla olevien valmisteiden monakoliini K -pitoisuus
vaihtelee kuitenkin usein jopa erakohtaisesti, mika tekee tuotteiden luokittelusta seka val-
vonnasta haasteellista. Fimea tulee linjaamaan punariisia sisaltavien valmisteiden luokitte-
lua tarkemmin taman raportin julkaisemisen yhteydessa.

1.4 Punariisia ja monakoliini K:ta koskevat terveysvaitteet

Terveysvaitteella tarkoitetaan vaitettd, jossa todetaan, esitetddn tai annetaan ymmartaa,
ettd elintarvikeryhman, elintarvikkeen tai sen ainesosan ja terveyden valilla on yhte-
ys. Terveysvditteita saa kayttaa elintarvikkeen markkinoinnissa niilla edellytyksilla, jotka on
maaritelty ns. véiteasetuksessa (EPNAs (EY) N:o 1924/2006). Vain asetuksen mukaisesti
hyvaksyttyja terveysvaditteitd saa kayttdd. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
nen (EFSA) arvioi terveysvaitteiden taustalla olevan tieteellisen nayton ja vaitteen sana-
muodon. EFSAn antaman lausunnon pohjalta vaite hyvaksytaan tai hylataan ja asetetaan
vaitteen kayton ehdot jasenmaiden edustajista koostuvassa pysyvassa komiteassa komis-
sion asetuksella.

EFSAN tekemassa terveysvaditteiden arvioinnissa ei oteta lainkaan kantaa siihen, tulisiko
vaitteen kohteena oleva aine luokitella jasenvaltioissa elintarvikkeeksi vai laakkeeksi. Kan-
sallisten la&keviranomaisten oikeutena ja velvollisuutena on edelleenkin tehda p&atos siita,
mitka aineet kussakin maassa katsotaan ladkkeiksi. Terveysvaitteen hyvaksyminen ei tee
tdhan muutosta.

Punariisille on hyvaksytty terveysvaite "Punariisin monakoliini K edistaa veren kolesteroli-
tasojen pysymistd normaalina”. Kyseinen véite voidaan esittdd vain ravintolisastd, josta

punariisin monakoliini K:ta saadaan 10 mg paivassa. Jotta vaite voidaan esittda, kuluttajal-
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le on ilmoitettava, ettd edullinen vaikutus saavutetaan nauttimalla paivittéain 10 mg monako-
liini K:ta fermentoiduista punariisivalmisteista. Koska EFSA:n suorittamassa arvioinnissa on
saatu tieteellistéa nayttda terveysvaitteen paikkansapitavyydelle, on terveysvaite hyvaksytty.
Terveysvaitteen hyvaksyminen ei kuitenkaan muuta kansallisten ladkeviranomaisten teke-
mi& luokittelup&atoksia eika uusien valmisteiden luokitteluoikeutta.

2. Punariisivalmisteita koskeva kartoitustutkimus

Evira, Tullilaboratorio ja Fimea toteuttivat vuonna 2015 punariisivalmisteita koskevan kar-
toitustutkimuksen. Tutkimuksessa selvitettin Suomessa markkinoilla olevien punariisia si-
en pakkausmerkintoihin perustuvat ravintolisa-, ravitsemus- ja terveysvaite- seka lisaaine-
tarkastukset. Tutkimuksessa monakoliini K:n analyyseisté vastasi Fimean Valvontalabora-
torio, sitriniini-analyyseista Tullilaboratorio ja pakkausmerkintatarkastuksista seka nayttei-
den hankinnasta Evira. Kaikki kolme viranomaista osallistuivat tutkimuksen suunnitteluun,
kustannuksiin ja raportointiin. Kartoitustutkimuksen tarkoitus oli osaltaan lisata viranomais-
ten yhteisty6ta ja sen toimivuutta ravintolisien valvonnan alueella.

Kartoitustutkimuksen tulokset lahetettiin niille kunnallisille elintarvikevalvontaviranomaisille,
joiden alueella toimivien yritysten tuotteita oli otettu naytteeksi kartoitustutkimukseen. Kun-
nallisia elintarvikevalvontaviranomaisia pyydettiin valittamaan tutkimuksen tulokset asian-
omaisille yrityksille, ja valvomaan, etta yritykset ryhtyvat toimenpiteisiin tutkimuksessa ha-
vaittujen puutteiden korjaamiseksi.

2.1 Naytteenotto

Kartoitustutkimuksen kohteeksi valittin Suomen markkinoilla olevat punariisia sisaltavat
ravintolisat, joista oli tehty ravintolisailmoitus Eviraan (yhteensa 17 eri ravintolisdd). Nayt-
teiksi kerattiin kaikki Helsingin vahittais- tai luontaistuotemyymaléissa maaliskuussa 2015
myynnissa olleet punariisivalmisteet. Tutkimukseen kerattiin naytteiksi yhteensa 9 eri ravin-
tolisaa (53 % ilmoitetuista ravintolisistd), joista yhdesté ei ollut tehty ravintolisailmoitusta.
Yhdesté ravintolisasta otettiin naytteet kahdesta eri erasta. Naytteiden hankinnasta ja nii-
den kustannuksista vastasi Evira.

2.2 Naytteiden analysointi

Punariisivalmisteiden monakoliini K -maaritykset tehtiin Fimean Valvontalaboratoriossa ja
sitriniini -maaritykset Tullilaboratoriossa. Molemmat laboratoriot on akkreditoitu standardin
SFS-EN ISO/IEC 17025 mukaisesti.

Pitoisuusmaarityksissa kaytettiin validoitua nestekromatografista menetelméa. Monakoliini
K:n maarityksiin kaytetyn menetelman laajennettu mittausepavarmuus oli £ 2,3 %, kun sit-
riniinin maarityksiin kaytetyssa menetelméssa se oli + 40 %. Monakoliini K -yhdisteen pi-
toisuus maaritettiin sertifioitua lovastatiini-standardia vastaan.

Tuotteiden maaraystenmukaisuutta arvioitaessa otettiin huomioon analyysimenetelman
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laajennettu mittausepavarmuus, ts. maaraystenvastaisiksi arvioitiin ainoastaan ne tuotteet,
joissa analyysitulos poikkesi ilmoitetusta sen jalkeen, kun mittausepavarmuus oli otettu
huomioon tuloksessa.

2.3. Naytteiden tarkastukset merkint6jen osalta
Punariisivalmisteista tarkastettiin niiden pakkausmerkinnat ravintolisdasetuksen asettamien
vaatimusten osalta:

e olivatko ravintolisdn ominaiset aineet sallittuja,

e oOlivatko ominaisten aineiden méaarat ilmoitettu ja merkitty oikein,

e vastasiko analysoitu monakoliini K:n maara ilmoitettua, seka

¢ olivatko ravintolisille pakolliset merkinnat ja varoitukset pakkauksissa.

Lisdaineiden osalta tarkastettiin, olivatko punariisivalmisteiden aineosaluetteloissa ilmoite-
tut lisdaineet sallittuja kyseisiin ravintolisiin, ja olivatko lisaaineisiin liittyvat pakkausmerkin-
nat tehty oikein.

Punariisivalmisteiden markkinointi tarkastettiin pakkausmerkinnoissa ja yritysten internet-
sivuilla kaytettyjen terveysvaitteiden osalta. Tarkastukset keskittyivat punariisia koskevien
vaitteiden arviointiin, mutta tarkastuksissa huomioitiin my6s muita ominaisia aineita koske-
neet vaitteet sekd mahdolliset kielletyt vaitteet.

3. Tulokset

3.1 Analyysitulokset

Tutkitut punariisivalmisteet olivat kapseleita ja tabletteja. Valmisteet sisalsivat monakoliini K
-yhdistettd 0,3 — 11,1 mg /tabletti’kapseli. Naista tuloksista lasketut pakkausmerkintojen
mukaiset vuorokausiannokset vaihtelivat valilla 0,6 — 12,4 mg. Ainoastaan yksi tutkituista
valmisteista sisalsi sitriniinia (160 pg/kg), mik& on kuitenkin selvasti alle lainséadannossa
sallitun enimmaismaaran (2000 pg/kg).

Tutkimuksissa havaittiin, ettd useimmat punariisivalmisteet sisalsivat monakoliini K -
yhdisteen liséksi myo6s vaihtelevia maaria muita monakoliiniyhdisteita, esim. monakoliini K -
hydroksihappoa ja dehydromonakoliini K:ta.

Valmistekohtaiset tulokset on toimitettu ao. elintarvikealan toimijoille.

3.2 Tarkastustulokset

Ravintolisdasetuksen vaatimukset tayttyivat paaosin tarkastetuissa punariisivalmisteissa.
Yhteensa kolmen tuotteen kohdalla havaittiin poikkeama ilmoitetun ja analysoidun monako-
liini K:n maaran valilla. Yhdessa naista tuotteista monakoliini K:n maara oli lisdksi ilmoitet-
tu suomenkielisissa merkinndisséd suuremmaksi kuin ruotsinkielisissa merkinnoéissa.

Yhdessa tuotteessa yhdeksasta oli kaytetty lisdainetta (kopovidoni), jota ei mainita elintar-
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vikkeisiin sallittujen lisdaineiden luettelossa.

Lahes kaikkien tarkastettujen punariisivalmisteiden markkinoinnissa oli joitain puutteita.
Ainoastaan yhden tuotteen markkinoinnissa kaytetyt vaitteet olivat elintarvikemaaraysten
mukaiset. Yleisimmin puutteet liittyivat siihen, etta punariisia koskevan véaitteen ehdot eivat
tayttyneet, eli monakoliini K:n maara ei ollut riittava vuorokausiannoksessa tai sen maaraa
ei ollut ilmoitettu merkinndissd. Usean tuotteen merkinndisséd oli my6és maininta "Teho”,
"Vahva” tai "Strong”, mutta ei kerrottu, mihin maininta viittaa. Naissa tuotteissa monakoliini
K:n maara ei ollut kuitenkaan riittéava, jotta siihen viittaavaa terveysvaitetta olisi voinut kayt-
taa. Kolmessa tuotteessa kaytettiin kiellettyja ladkkeellisia vaitteita.

4. Yhteenveto

Eviran, Fimean ja Tullilaboratorion yhteisessa kartoitustutkimuksessa selvitettiin Suomessa
toisuutta, ravintolisdasetuksen vaatimusten toteutumista, seka tehtiin pakkausmerkintdihin
perustuvat ravintolisa-, ravitsemus- ja terveysvaite- seké lisdainetarkastukset.

Tutkimustulosten mukaan punariisivalmisteissa monakoliini K:n maarat vaihtelivat, myos
erdkohtaisesti. Osassa tuotteista monakoliini K:n maara oli ilmoitettu pakkausmerkinndissa,
mutta suurimmassa osassa ei. Kun monakoliini K:n maara oli ilmoitettu, poikkesi ilmoitettu
maara analysoidusta maarasta.

Tutkimuksissa selvisi myo6s, ettd monakoliini K:ta oli kolmessa valmisteessa suositellun
vuorokausiannoksen mukaan laskettuna 10 mg tai enemman. Tulosten perusteella Fimea
tulee arvioimaan uudelleen ladkkeeksi katsottavan monakoliini K:n paivaannoksen luoki-
tuksen. Mahdolliset tuotteiden luokittelut tehdddn Fimeassa valmistekohtaisesti.

Sitriniinid ei punariisivalmisteista 16ytynyt yhta tuotetta lukuun ottamatta. Kyseisessa tuot-
teessa sitriniinin maara oli kuitenkin selvasti alle sallitun enimmaismaaran.

Ravintolisdasetuksen vaatimukset oli yleisesti huomioitu hyvin punariisivalmisteiden mer-
kinndissa. Valmisteiden ominaisina aineina ei havaittu kiellettyja yhdisteita merkintojen pe-
rusteella. Ominaiset aineet ja niiden maarat oli myés merkitty pakkauksiin asianmukaisella
tavalla, kuten my6és muut ravintolisille pakolliset merkinnat.

Pakkausmerkintdjen perusteella punariisivalmisteissa kaytettiin pdéosin sallittuja lisaainei-
ta. Yhdessa tuotteessa havaittiin kuitenkin lisdaine, jota ei mainita EU:ssa elintarvikkeissa
sallittujen lisaaineiden luettelossa.

Ravintolisind myytavien punariisivalmisteiden markkinoinnissa havaittiin puutteita. Punarii-
sia koskevan vaitteen ehdot eivat usein toteutuneet monakoliini K:n mé&é&ran tai lisdmerkin-
tbjen osalta. Samoin puutteita havaittin myds muita aineita koskeneissa vaitteissa. Puna-

riisivalmisteita markkinoidaan usein sanalla "teho”, "vahva” tai "strong”, mutta epaselvaa
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oli, mihin aineeseen tai ominaisuuteen sanalla viitattiin. Joissain tuotteissa havaittiin myos
laakkeellistd markkinointia.

Puutteita havaittiin yhta valmistetta lukuun ottamatta kaikissa punariisivalmisteissa, lahinna
tuotteiden markkinoinnissa. Kunnallisia elintarvikevalvontaviranomaisia pyydettiin valitta-
maan tutkimustulokset asianomaisille yrityksille, ja valvomaan, ettd toimijat ryhtyvat toi-
menpiteisiin tutkimuksessa ilmenneiden epakohtien korjaamiseksi.

Kartoitustutkimuksen tarkoituksena oli osaltaan tiivistdd viranomaisten yhteisty6ta ravinto-
lisien valvonnassa seka lisata laboratorioyhteistyota. Tutkimuksesta saatiin myos viitteellis-
ta tietoa punariisivalmisteiden maaraystenmukaisuudesta Suomessa ja myds niiden vah-
vuudesta monakoliini K:n maaran suhteen. Tutkimus antoi arvokasta tietoa valmisteissa
padraaka-aineena kaytetyn punariisin laadusta sen sitriniini -pitoisuuden osalta. Vastaa-
vanlaisia tutkimuksia aiotaan toteuttaa myos jatkossa viranomaisten kesken yhteisty6ssa.
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Liite 1 Kartoitustutkimuksessa sovellettu lainsaadantd punariisivalmisteiden maaraysten-

mukaisuuden arvioimiseksi

Substanssi

lainsaadantdpohja

Monakoliini K

Laakelaki 395/1987
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen paatos 207/2015 laakeluettelosta

Sitriniini

Komission asetus (EY) N:o 1881/2006 tiet-
tyjen elintarvikkeissa olevien vierasaineiden
enimmaismaarien vahvistamisesta muutok-
sineen (komission asetus (EU) N:o
212/2014)

Ravintolisat

Maa- ja metséatalousministerion asetus
78/2010 ravintolisista

Lisdaineet

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o 1333/2008 elintarvikelisaaineista

Terveysvaitteet

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:0 1924/2006 elintarvikkeita koske-
vista ravitsemus- ja terveysvaitteista




