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JOHDANTO

Aromeita lisataan elintarvikkeeseen antamaan tuotteille hajua tai makua. EU:ssa on
talla hetkelld kaytossa noin 2 500 kemiallisesti yksilditya aromiainetta. Niiden lisak-
si aromilainsaadannossa mainitaan seuraavat elintarvikearomit: aromivalmisteet,
paistoaromit, savuaromit, aromin lahtdaineet ja muut aromivalmisteet ja niiden
seokset.

Suomessa ei ole selvitetty elintarvikearomien kdyton turvallisuutta. Yleisesti aromi-
aineiden kaytosta aiheutuva riski on pieni. Tamd johtuu mm. siita, ettd aromiainei-
den kdyttomadrat ovat yleensd pienid ja aineet ovat usein kemiallisesti melko yk-
sinkertaisia yhdisteitd. Lisdksi monet aromiaineet ovat luonnossa esiintyvid aineita,
joita ihminen saa luontaisesti ravinnostaan, mm. kasveista. Aromiasetukseen (EY)
N:0 1334,/2008 sisaltyy luettelo aineita, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, mut-
ta joita ei sellaisenaan saa lisata elintarvikeisiin (liite 11l B). Naita aineita voi paatya
elintarvikkeisiin tiettyja elintarvikkeiden raaka-aineita kuten mausteita kaytettaessa.
Joillakin ndista aineista voi olla haitallisia ominaisuuksia ihmiselle, aineet voivat olla
esimerkiksi syopavaarallisia tai genotoksisia.

Tassa tyodssd selvitetddn aromeita ja aromiaineita koskevaan lainsdadantoon, arvi-
ointiin, hyvaksyntaan ja saannin arviointiin liittyvat paakohdat. Lisdksi tydssa on py-
ritty selvittamaan erdiden aromiaineiden ja aromien kdyton turvallisuuteen liittyvia
seikkoja. EU:ssa kayttoon hyvaksytyistd noin 2 500 aromiaineista on valittu lahem-
paan tarkasteluun sellaiset aromiaineet, joilla voi olla vaikutuksia ihmisen tervey-
teen. Nama aineet on valittu tarkasteluun niiden saannin ja kemiallisten ominai-
suuksien perusteella. Raportissa kuvataan nama aromiaineet, kerrotaan niiden
ominaisuuksista, mahdollisista kuluttajalle aiheutuvista terveydellisista haitoista,
seka aromiaineisiin liittyvista kayttorajoituksista ja suosituksista. Lisaksi raportissa
tarkastellaan edelld mainittuja aromiasetuksen liitteeseen Ill B sisdltyvid aineita.

Tahan tyohon ei sisdlly aromiaineiden saannin arviointia, koska saannin arviointiin
ja arvioinnissa kaytettaviin MSDI- ja TAMDI-menetelmiin ja niihin liittyviin Iahtotie-
toihin sisdltyy paljon epdvarmuutta. Tieto aromiaineiden kdyttomaadrista elintarvik-
keissa on puutteellista eika se sisalla esimerkiksi kasviuutteiden sisaltamia aromi-
aineiksi luokiteltavia aineita. Lisaksi aromiaineet voivat hajota, muuntua toisiksi
yhdisteiksi tai haihtua elintarvikkeista niiden valmistuksen, kuljetuksen tai sdilytyk-
sen aikana. Raportissa on kuitenkin arvioitu erdiden liitteeseen Il B kuuluvien ainei-
den saantia.
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LYHENTEET JA MAARITELMAT

95. prosentti-
piste
ADI

APET

ARfD

Aromi

BMD

BMDL
BfR
(R

EFFA

Elektrolyytti
EFSA

FAIM

Kohta, jonka alle jaa 95 % jakauman havaintoarvoista.

Acceptable Daily Intake. Suurin hyvaksyttava pdivasaanti. An-
nos, jonka voi nauttia joka ainoa paiva koko elinajan ilman,
ettad siitd koituu haittaa.

Added Portion Exposure Technique. Elintarvikeryhmadkohtaisiin
aromiaineiden pitoisuusmaadriin perustuva aromiaineiden saan-
nin arviointiin kaytettdvd menetelma.

Acute Reference Dose. Annos ainetta, jonka ihminen voi lyhyen
ajanjakson aikana (yleensa yksi ateria tai pdivdannos) nauttia
ilman haittavaikutusten ilmenemista.

Aine, jota ei ole tarkoitettu kulutettavaksi sellaisenaan, ja jota
lisatadn elintarvikkeeseen antamaan tai muuttamaan elintar-
vikkeen tuoksua tai makua. Kasite sisaltaa seuraavat alaryh-
mat: aromiaine, aromivalmiste, paistoaromi, savuaromi, aromin
|dhtdaine ja muu aromi (asetus (EY) N:o 1334,/2008).
Benchmark Dose. Annoksen raja-arvo, jolla annos-vaste-kuvaa-
jan vaste kasvaa nollatasosta vastetyypin perusteella etukateen
madratyn osuuden, esimerkiksi 10 %. Osuus merkitaan alain-
deksilla. Vaste voi olla esimerkiksi elimellinen haittavaikutus tai
elinvaurioon liitetyn merkkiaineen maara.

Benchmark Dose -tason alempi todenndkéisyysraja.
Bundesinstitut fur Risikobewertung. Saksan riskinarviointilaitos.
Consumption Ratio. Elintarvikkeessa luontaisesti esiintyvan aro-
miaineen saannin suhde lisatysta aromiaineesta tulevaan saan-
tiin.

European Flavour Association. Eurooppalainen aromiaineiden
tuottajien edunvalvontajdrjesto.

(Tassa yhteydessa) ionien vesiliuos.

European Food Safety Authority. Euroopan elintarviketurvalli-
suusvirasto.

Food Additives Intake Model. EFSA:n kehittdama lisa- tai aromi-
aineiden kayttémaariin ja ruuankayttotietoihin perustuva saan-
nin arviointiin Excel-pohja.
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FACET Flavours, Additives and Food Contact Materials Exposure Tool.
Aromiaineiden pitoisuuksiin ja elintarvikkeiden kdyttomadriin
perustuva todennakoisyyspohjainen ohjelmisto lisa- ja aromiai-
neiden saannin arviointiin.

FAO Food and Agriculture Organization of the United Nations. Yhdis-
tyneiden kansakuntien elintarvike- ja maatalousjarjesto.

FDA Food and Drug Administration. Yhdysvaltain elintarvike- ja 13a-
kevirasto.

FEMA Flavor and Extract Manufacturers Association of the United Sta-
tes. Yhdysvaltalainen aromiaineiden tuottajien edunvalvonta-
jarjesto.

FGE Flavouring Group Evaluation. EFSA:n kdyttama aromiaineiden
arviointien luokittelujarjestelma.

FLAVIS EU flavouring information system. EU:n aromiainetietokanta.

Genotoksisuus  Aineen taipumus vahingoittaa DNA:ta ja aiheuttaa mutaatioita.

10FI International Organization of the Flavour Industry. Kansainvali-
nen aromiaineiden tuottajien edunvalvontajarjesto.

JECFA Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives. FAO:n ja

WHO:n yhteinen elintarvikkeiden lisdaineita kasitteleva asian-
tuntijakomitea.

LD50 Lethal Dose 50%. Annos, joka tappaa puolet koe-eldimista ko-
keen aikana.

LOAEL Lowest Observed Adverse Effect Level. Alhaisin tutkittu kemi-
kaalin annostaso, jolla on jokin haitallinen vaikutus koe-eldi-
meen.

LOEL Lowest Observed Effect Level. Alhaisin tutkittu kemikaalin an-
nostaso, jolla on jokin vaikutus koe-eldimeen.

Mediaani P50. Keskiluku, joka ilmoittaa jakauman tyypillisen arvon. Kes-
kimmainen havaintoarvo, kun havainnot on asetettu suuruus-
jarjestykseen.

MOE Margin of Exposure. Altistusmarginaaliarvo. Toksikologisen vii-
tetason ja altistuksen suhde, esim. BMDL/altistus.

MSDI Maximised Survey-Derived Daily Intake. Aromiaineiden valmis-

tusmaariin perustuva aromiaineiden saannin arviointiin kaytet-
tdva menetelma.

mTAMDI Modified Theoretical Added Maximum Daily Intake. Aromiainei-
den keskimaardisiin kayttomadariin elintarvikkeissa perustuva
aromiaineiden saannin arviointiin kdytettavd menetelma.

NOAEL No Observed Adverse Effect Level. Korkein tutkittu kemikaa-
lin annostaso, joka ei koe-elaimilla aiheuta erotettavissa olevia
haittavaikutuksia.

NOEL No Observed Effect Level. Korkein tutkittu kemikaalin annosta-
50, joka ei koe-eldimilla aiheuta erotettavissa olevia vaikutuk-
sia.
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TAMDI

TDI

PADI

SCF

SPET

TOC

WHO

Theoretical Added Maximum Daily Intake. Aromiaineiden enim-
maiskdyttomaariin elintarvikkeissa perustuva aromiaineiden
saannin arviointiin kdytettava menetelma.

Tolerable Daily Intake. Siedettava paivdsaanti. Maara, jonka ih-
minen voi pdivan aikana nauttia kyseessa olevaa ainetta koko
eldmansa ajan ilman haittavaikutusten ilmenemista.

Possible Average Daily Intake. Aromiaineiden kayttomadratie-
toon ja Yhdysvaltain elintarvikeviraston (FDA) arvioimaan an-
noskokoon perustuva aromiaineiden saannin arviointiin kdytet-
tdva menetelma.

Scientific Committee on Food. Euroopan komission alainen elin-
tarvikkeiden asiantuntijatyéryhma. SCF:n tehtavia hoitaa nyky-
dan EFSA.

Single Portion Exposure Technique. Aromiaineen keskimaarai-

seen kayttomaddraan ja keskimaardiseen annoskokoon perustu-
va aromiaineiden saannin arviointiin kdytettava menetelma.

Threshold of Concern. Ohjeellinen kynnysarvo. Kemikaalin saan-
titaso, jolla todennakaisesti ei ole merkittavaa riskia ihmisen
terveydelle.

World Health Organization. Maailman terveysjarjesto.
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ELINTARVIKEAROMIT

Aromilla tarkoitetaan tuotetta, jota ei ole tarkoitettu kulutettavaksi sellaisenaan, ja
jota lisataan elintarvikkeeseen antamaan tai muuttamaan tuoksua tai makua. Aro-
mit jaetaan seuraaviin ryhmiin:

Aromiaineita (flavouring substances) ovat maaritellyt kemialliset aineet, joihin si-
saltyvat kemiallisella synteesilld tai kemiallisin menetelmin valmistetut aromiai-
neet seka luontaiset aromiaineet. Jokaisella aromiaineella on yksildity FL-numero.
Esimerkiksi vanilliini on aromiaine FL-no 05.018.

Aromivalmisteita (flavouring preparations) ovat aromit, jotka eivat ole maaritel-
tyja kemiallisia aineita. Aromivalmisteita saadaan soveltuvilla fysikaalisilla, ent-
symaattisilla tai mikrobiologisilla menetelmilla kasvi-, eldin- tai mikrobiologista
alkuperaa olevista raaka-aineista. Ne voivat olla kasittelemattomia tai elintarvik-
keeksi valmistettuja. Aromivalmisteita voivat olla esimerkiksi appelsiinioljy tai va-
niljauute. Nama aineet ovat aina luonnon omia tuotteita.

Paistoaromit (thermal process flavourings) ovat valmisteita, joita saadaan kuu-
mentamalla seosta, jonka ainesosilla ei vdlttamatta sellaisenaan ole aromaattisia
ominaisuuksia. Vahintaan yksi paistoaromien ainesosa sisdltda typped (amino) ja
toinen ainesosa on pelkistava sokeri. Paistoaromeita kdytetaan mm. lihaliemissa,
valmiskeitoissa ja kastikkeissa.

Savuaromeita (smoke flavourings) kaytetaan antamaan savunmakua elintarvik-
keille. Savuaromeja voidaan valmistaa kondensoimalla savu esimerkiksi veteen,
alkoholiin tai 6ljyyn. Tasta savukondensaatista poistetaan ihmiselle haitallisia yh-
disteita kuten erdita polyaromaattisia hiilivetyja. Savuaromeita kdytetdan mm.
liha- ja kalavalmisteissa, juustoissa, mausteseoksissa ja kastikkeissa.

Aromin ldhtoaineella (flavour precursors) tarkoitetaan aineita, joilla ei itsessaan
ole aromaattisia ominaisuuksia, mutta joiden ruuanvalmistuksen aikana muodos-
tuvat hajoamis- tai muuntumistuotteet antavat elintarvikkeelle makua. Téllaisia
aineita ovat esimerkiksi oligopeptidit ja aminohapot.

Muut aromit ja niiden seokset (other flavourings) ovat aineita, joita kdytetaan an-
tamaan elintarvikkeelle makua tai tuoksua, ja jotka eivat kuulu mihinkdan edella
mainituista ryhmista. Nama aineet voivat sisaltaa useita komponentteja, eika nii-
td sen vuoksi voida lukea aromivalmisteiksi. Tallaisia aineita ovat esimerkiksi gril-
liaromit ja rommieetterit.

11
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EU:n elintarvikekayttoon hyvaksymien aromiaineiden luettelossa on noin 2 500 aro-
miainetta (asetus (EY) N:o 1334/2008). Ruokaan lisattavat aromit voivat olla usei-
den aromiaineiden seoksia. Tallaisia voivat olla esimerkiksi kasveista uutetut aro-
maattiset seokset. Nama seokset voivat myds sisaltaa elintarvikelisaaineita (esim.
butyylihydroksianisoli BHA, E320) tai liuottimia.

Suuri osa aromiaineista on haihtuvia orgaanisia yhdisteita. Joukossa on kuitenkin
my®s suoloja, esimerkiksi ammoniumkloridi [FL-no: 16.048]. Useimmat aromiaineis-
ta ovat rakenteellisesti varsin yksinkertaisia, niissa on vain yksi funktionaalinen ryh-
ma ja niiden molekyylipaino on alle 300 g/mol. Monet aromiaineina kaytettavista
aineista on luonnossa esiintyvia yhdisteita ja niita esiintyy luonnostaan mm. elintar-
vikkeissa.

Luontaiset aromiaineet ovat kemiallisia yhdisteitd, joita eristetaan kasvi-, eldin- tai
mikrobiologista alkuperda olevista tuotteista esimerkiksi uuttamalla tai tislaamal-
la. Aromiainetta voi sanoa luontaiseksi vain siind tapauksessa, etta se sisaltaa yk-
sinomaan luonnosta peraisin oleva ainetta, ja sen osuus on vahintdan 95 prosenttia
tuotteen painosta, ja jos voidaan varmentaa, ettd kuluttajia ei johdeta harhaan.

Keinotekoiset aromiaineet valmistetaan kemiallisilla menetelmilla, eika niita esiin-
ny luonnossa. Useat keinotekoiset aromiaineet ovat ominaisuuksiltaan ja rakenteel-
lisesti lahella luontaisia aromiaineita. Kemiallisesti valmistettu aromiaine voi olla
myos identtinen luontaisten aromiaineiden kanssa, mutta sitd ei voi kutsua luontai-
seksi, jos sita ei ole eristetty luonnosta. Tallaisia kemiallisesti valmistettuja aromiai-
neita kayttden voidaan varmistaa tuotteen tasalaatuisuus. Esimerkiksi aromiainei-
na kdytettavien kasvien sekundaariaineiden pitoisuus voi vaihdella paljon samankin
lajin sisdlla mm. kasvuolosuhteista johtuen. Vaniljauute on luontainen aromivalmis-
te, joka valmistetaan uuttamalla vaniljakasvista (Vanilla planifolia). Vanilliini [FL-no:
05.018] ja etyylivanilliini [FL: no 50.019] ovat keinotekoisia aromiaineita, joita voi-
daan valmistaa mm. puunjalostusteollisuuden sivutuotteista. Kuitenkin myds luon-
tainen vaniljauute sisaltaa vanilliinia.

Aromivalmisteet eivat ole maariteltyja kemiallisia aineita vaan ne voivat sisdltda
useita aromaattisia aineita. Aromivalmisteet voivat olla kdsittelemattomia tai elin-
tarvikkeeksi valmistettuja. Aromivalmisteiden valmistusmenetelmia voivat olla eri-
laiset fysikaaliset, entsymaattiset tai mikrobiologiset prosessit. Aromivalmisteita
voidaan eristda kasvi-, eldin- tai mikrobiologista alkuperda olevista raaka-aineista
tai elintarvikkeista, jotka on valmistettu jollain perinteiselld ruoanvalmistusmene-
telmalld (asetus (EY) N:o 1334/2008 Liite II). Eristysmenetelmia voivat olla uutto
tai tislaus. Esimerkiksi vaniljauute on eristetty vaniljapavuista uuttamalla alkoholil-
la tai ylikriittisella hiilidioksidilla. Sitruunauute eristetaan tislaamalla sitruunadljysta,
jota saadaan sitruunaruohosta (Cymbopogon sp.). Kasveja, joista aromivalmisteita
valmistetaan, saatetaan kdyttad perinteisesti elintarvikkeiden ainesosina. Elintarvik-
keista valmistetuille aromivalmisteille ei tarvitse suorittaa arviointi- ja hyvaksymis-
menettelya niiden kayttamiseksi elintarvikkeissa, ellei niiden turvallisuutta ole syyta
epailla.
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Aromivalmisteet voivat olla usean aromiaineen seoksia. Koska tietoa yksittaisten
aromiaineiden pitoisuudesta aromivalmisteissa ei usein voi varmentaa eika kaikkia
aromivalmisteen aromiaineita valttdmatta tunneta, tieto yksittdisten aromiaineiden
saannista aromivalmisteita kdytettdessa jad usein puutteelliseksi.

Elintarvikkeiden savustuksessa kdytettdva puusavu sisdltdd mm. polyaromaattisia
hiilivetyja (PAH), joiden tiedetdan olevan syopadvaarallisia. Savuaromeja kdytetta-
essd tavoite on vahentaa tallaisten aineiden pitoisuuksia elintarvikkeissa ja tuottaa
tasalaatuisia lopputuotteita. Savuaromien kdyttdd pidetdan yleensa terveyden kan-
nalta turvallisempana kuin perinteista puusavustusprosessia. Savuaromien kdyton li-
saantyminen viimeisen 20 vuoden aikana on vahentanyt vaeston altistusta PAH-yh-
disteille (EFSA, 2008a).

Savuaromeja valmistettaessa savusta eristetaan aromia antavia yhdisteita vesipoh-
jaiseksi tiivisteeksi. Tamdn lisaksi muodostuvat veteen liukenemattomat tervajae ja
oljyjae. Oljyjae ei sovellu savuaromin valmistamiseen. Vesi- ja tervajakeesta pyri-
taan poistamaan ihmiselle haitallisimmat yhdisteet kuten bentso[a]pyreeni. Tuote
voi soveltua kayttoon sellaisenaan, tai sita voi jatkokasitella esimerkiksi uuttamal-
l3, tislaamalla, haihduttamalla, konsentroimalla, tai membraanierotustekniikalla.
Savuaromit eroavat toisistaan fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksiensa perus-
teella. Toisin kuin aromiaineet, savuaromit eivat ole yksittdisia kemiallisia yhdistei-
ta, vaan ne sisaltavat useita aineita.

Savuaromeja kdytetaan eniten tuotteissa, joita on perinteisesti savustettu kuten
liha- ja kalajalosteissa ja makkarassa. Savuaromeja voidaan kayttaa myos kastik-
keissa ja mausteseoksissa. Liha- ja kalatuotteita valmistettaessa laimennettu sa-
vuaromi sumutetaan tuotteiden paalle hoyrykammiossa, missa savuaromi hoyrystyy
ja maustaa tuotteen. Sen voi myos lisata jauheena tai tiivisteena massaan, kuten
esimerkiksi makkaraan tai suklaaseen. Laimennettu savuaromi voidaan myos va-
luttaa tuotteen pinnalle, tai tuote voidaan upottaa liuokseen. Luomutuotteissa sa-
vuaromit eivat ole sallittuja.

Savuaromien hyvaksymispaatés on valmistekohtainen, ja se on voimassa kymme-
nen vuotta. Savuaromeja koskeva asetus (EY) N:0 2065,/2003 ja toimeenpanoasetus
(EU) N:0 1321/2013 sisaltavat mm. maardyksia savuaromien raaka-aineista (puu-
ajit) ja valmistusmenetelmistd, kdyttomaarista, kayttotarkoituksista ja lopputuot-
teiden puhtausvaatimuksista (mm. suurimmat sallitut PAH-yhdisteiden (bentso[a]
pyreeni, bentso[a]antraseeni) ja raskasmetallien pitoisuudet lopputuotteessa). Sa-
vuaromin hyvdksymista hakevan tahon, yleensa aineen valmistajan, on hakemuk-
sessaan ilmoitettava mm. valmistuksessa kdytettava puulaji ja kuvattava valmis-
tusprosessi seka ilmoitettava haitallisten yhdisteiden maarat lopputuotteessaan.
Komissio hyvdksyy savuaromit elintarvikekdyttoon Euroopan elintarviketurvallisuus-
viraston (EFSA) lausuntojen pohjalta. Edelld mainittujen seikkojen lisdksi EFSA:n lau-
sunnossa kasitellaan aineen toksikologiset ominaisuudet, altistuminen haitallisille
yhdisteille ja mahdollinen riski kuluttajalle. Savuaromien kdyttd on mainittava elin-
tarvikepakkauksessa eivatka merkinnat saa johtaa kuluttajaa harhaan esimerkiksi
siitd, onko tuote savustettu perinteisin menetelmin vai onko siina kdytetty savuaro-
mia.
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Paistoaromeita muodostuu teollisissa elintarvikkeiden valmistusprosesseissa kuu-
mentamisen aikana (esim. Maillardin reaktio). Aromiaineiden laht6aineita ovat
aminohapot ja pelkistavat sokerit kuten glukoosi. Laht6aineilla ei ole valttamatta
aromaattisia ominaisuuksia. Asetus (EY) N:0 1334/2008 sisdltaa maardyksia paisto-
aromien valmistusprosessista, esimerkiksi lampétila valmistuksen aikana ei saa ylit-
taa 180 °C. Paistoaromien valmistusprosessit voivat olla samankaltaisia kuin ruuan
kotivalmistuksessa: esimerkiksi leivan paistaminen tai lihan kypsentaminen. Elintar-
vikkeita kuumennettaessa voi myos syntya haitallisia aineita kuten akryyliamidia,
furaania tai polyaromaattisia hiilivetyja (PAH-yhdisteet). Aromilainsadadannossa ei
ole raja-arvoja tallaisille aineille, mutta asetus (EY) N:o 1881/2006 sisdltaa pitoi-
suusrajat erdille vierasaineille elintarvikkeissa.
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AROMIAINEITA KOSKEVAA
LAINSAADANTOA

Aromiaineiden hyvaksymisesta sdddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksessa (EY) N:o 1331/2008 elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja
elintarvikearomien yhtendisesta hyvaksymismenettelysta. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1334/2008 saddetaan elintarvikkeiden aromiainei-
den kaytosta ja annetaan mm. luettelo EU:n alueella hyvaksytyista aromiaineista.
Elintarvikkeissa saa kdyttaa ainoastaan aromiaineita, jotka ovat sallittujen aromiai-
neiden luettelossa. Luettelo sisaltaa yli 2 100 aromiainetta. Naiden lisaksi 400 muun
aromiaineen pitaminen markkinoilla on sallittua siihen asti, kunnes EFSA on saanut
niiden arvioinnin paatokseen. Osa 400 aineesta on poistettu sallittujen aromiainei-
den luettelosta, koska toimijat eivat ole pystyneet toimittamaan komissiolle pyydet-
tyja lisatietoja tai jos aromiaine tai aromiainetta rakenteellisesti Iahellad oleva toinen
aromiaine on todettu genotoksiseksi. Asetuksessa sdadetdan mm. aromien puhtau-
desta ja annetaan rajoituksia joidenkin aromiaineiden kaytélle ja suurimpia sallittu-
ja kayttomaadria joillekin aineille. Asetuksen (EY) N:o 1334,/2008 liite | sisaltaa talla
hetkella vain aromiaineet. Liitteeseen tullaan mydhemmin liséamddn myds pais-
toaromit, aromivalmisteet, aromin ldhtdaineet ja raaka-aineet, joiden alkupera on
muu kuin elintarvike ja ryhmda muut aromit. EFSA antaa jokaiselle arvioimalleen aro-
miaineelle ns. FL-numeron ((EY) N:0 1565/2000). EU:n Fl@vis-tietokantaan

(EU Flavouring Information System) on listattu noin 2 800 aromiainetta
(http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety /flavouring /database /dsp_search.
cfm).
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AROMIAINEIDEN ARVIOINTI JA
HYVAKSYMINEN EU:SSA

Scientific Committee on Food (SCF), Euroopan komissio (CoE), Maailman elintarvi-
ke- ja maatalousjarjeston (FAO) ja Maailman terveysjarjeston (WHO) asiantuntijako-
mitea (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives JECFA) tai EFSA arvioivat
tai ovat arvioineet kdytossa olevien aromiaineiden turvallisuuden. EFSA hy6dyntaa
tyossaan mm. JECFA:n raportteja, mutta painottaa arvioissaan JECFA:a enemman ai-
neiden genotoksisuutta. EU:n komissio yhdessa jasenmaiden kanssa hyvaksyy EU:n
alueella kdytossa olevat aromiaineet EFSA:n lausuntojen perusteella. EFSA tekee
lausuntonsa kdyttélupahakemuksen tekijan (yleensa aineen valmistaja) toimitta-
man aineiston perusteella. Useat kaytdssa olevista aromiaineista ovat olleet kdytos-
sd jo pitkaan, ja edelld mainitut tahot ovat saattaneet jo arvioida ne.

EFSA:n tekema arviointi perustuu JECFA:n (1997) luomaan menettelytapaan. Siina
edetddn vaiheittain yhdistamalla tiedot aineen ominaisuuksista kuten rakenne-aktii-
visuussuhteista (structure-activity relationship), aineenvaihdunnasta, mahdollisesta
myrkyllisyydestd, kdytosta ja saannista ravinnosta (Kuva 1) (JECFA, 1997; SCF, 1999).
Lisaksi arvioidaan aineen puhtautta ja kemiallista erittelya koskevat tiedot. Jos tie-
doissa esimerkiksi aineen kemiallisten ominaisuuksien, aineenvaihdunnan eli meta-
bolian, myrkyllisyyden tai saannin osalta on puutteita, EFSA ilmoittaa asiasta komis-
siolle ja pyytda hakijalta puuttuvia tietoja.

Aromiaineiden arvioinnissa aineet jaetaan kemiallisen rakenteensa perusteella 34
ryhmdan ((EY) N:o 1565/2000) (Taulukko 1). Kaikista aromiaineista ei valttamatta
tarvita kaikkia yksityiskohtaisia tietoja, vaan arvioinnissa saatetaan hyddyntaa ra-
kenteellisesti samankaltaisten aineiden ominaisuuksia. Samaan ryhmaddn kuuluvilla
aineilla katsotaan olevan samankaltaisia kemiallisia, toksikologisia, biologisia ja me-
tabolisia ominaisuuksia, joita voi kayttaa hyvaksi tassa arvioinnissa.
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Taulukko 1. Aromiaineiden kemialliset ryhmdt. n: aromiaineiden mddéré ryhmdssd.

Ldhteet: Asetus (EY) N:o 1565/2000. Aromiaineiden lukumddirdt: Flavouring substances,

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety /flavouring/database /dsp_search.cfm

KEMIALLINEN RYHMA

1. Suoraketjuiset primaariset alifaattiset alkoholit/aldehydit/hapot, asetaalit ja
esterit, joista esterit sisaltavat tyydyttyneita alkoholeja ja asetaalit tyydyttyneita
aldehydeja. Estereissa ja asetaaleissa ei saa olla aromaattisia tai heteroaromaatti-
sia osia.

2. Haaraketjuiset primaariset alifaattiset alkoholit/aldehydit/hapot, asetaatit ja
esterit, joista esterit sisaltavat haarautuneita alkoholeja ja asetaalit haarautuneita
aldehydeja. Estereissa ja asetaaleissa ei saa olla aromaattisia tai heteroaromaatti-
sia osia.

3. a, B-tyydyttymattomat (alkeenit tai alkyynit) suora- ja haaraketjuiset alifaattiset
primaariset alkoholit/aldehydit/hapot, asetaalit ja esterit, joista esterit sisaltavat
a, B-tyydyttymattomia alkoholeja ja asetaalit a, B-tyydyttymattomia alkoholeja tai
aldehydeja. Estereissa ja asetaaleissa ei saa olla aromaattisia tai heteroaromaatti-
sia osia.

4. Konjugoitumattomat ja akkumuloituneet tyydyttymattomat suora- ja haara-
ketjuiset alifaattiset primaariset alkoholit/aldehydit/hapot, asetaalit ja esterit,
joista esterit sisaltavat tyydyttymattomia alkoholeja ja asetaalit tyydyttymattomia
aldehydeja. Estereissa ja asetaaleissa ei saa olla aromaattisia tai heteroaromaatti-
sia osia.

5. Tyydyttyneet ja tyydyttymattomat alifaattiset sekundaariset alkoholit/ketonit/
ketaalit/esterit, joista esterit sisaltavat sekundaarisia alkoholeja. Estereissa ja ke-
taaleissa ei saa olla aromaattisia tai heteroaromaattisia osia.

6. Alifaattiset, alisykliset ja aromaattiset tyydyttyneet ja tyydyttymattomat terti-
dariset alkoholit ja esterit, joista esterit sisaltdvat tertidarisia alkoholeja. Estereissa
voi olla happokomponentteja.

7. Primaariset alisykliset tyydyttyneet ja tyydyttymattomat alkoholit/aldehydit/
hapot/asetaalit/esterit, joista esterit sisaltavat alisyklisia alkoholeja. Estereissa ja
asetaaleissa voi olla alifaattinen asyklinen tai alisyklinen happo- tai alkoholikompo-
nentti.

8. Sekundaariset alisykliset tyydyttyneet ja tyydyttymattomat alkoholit/ketonit/
ketaalit/esterit, joista ketaalit sisdltavat alisyklisia alkoholeja tai ketoneja ja esterit
sekundaarisia alisyklisia alkoholeja. Estereissa voi olla alifaattinen, asyklinen tai
alisyklinen happokomponentti.

9. Primaariset alifaattiset tyydyttyneet ja tyydyttymattomat alkoholit/aldehydit/
hapot/asetaalit/esterit, jotka sisdltavat toisen primaariset, sekundaarisen tai terti-
darisen hapetetun funktionaalisen ryhman, mukaan luettuina alifaattiset laktonit.

10. Sekundaariset alifaattiset tyydyttyneet ja tyydyttymattomat alkoholit/ketonit/
ketaalit/esterit, jotka sisaltavat toisen sekund&arisen tai tertiddrisen hapetetun
funktionaalisen ryhman.

11. Alisykliset ja aromaattiset laktonit.
12. Maltolijohdannaiset ja ketodioksaanijohdannaiset.
13. Furanonit ja tetrahydrofurfuryylijohdannaiset.

14. Furfuryyli- ja furaanijohdannaiset, joissa on tai ei ole muita sivuketjuja ja hete-
roatomeja.

15. Fenetyylialkoholit, fenyylietikkahapot, niiden esterit, fenoksietikkahapot ja
niiden esterit.

16. Alifaattiset ja alisykliset eetterit.

n: Fl@vis-tietokannassa olevien aromiaineiden maara.
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KEMIALLINEN RYHMA n
17. Propenyylihydroksibentseenit. 7
18. Allyylihydroksibentseenit. 8
19. Kapsaisiini, senkaltaiset aineet ja niiden amidit. 4
20. Alifaattiset ja aromaattiset mono- ja ditiolit sekd mono-, di-, tri- ja polysulfidit, 270
joissa on tai ei ole muita hapetettuja funktionaalisia ryhmia.

21. Aromaattiset ketonit, sekundaariset alkoholit ja niiden esterit. 53
22. Primaariset alkoholi-/aldehydi-/happo-/esteri-/asetaalijohdannaiset, joissa on 88

aryyliryhmia.

23. Bentsyylialkoholit/-aldehydit/-hapot/-esterit/-asetaalit, bentsyyli- ja bentsoaat- 125
tiesterit, mukaan luettuina; voivat myds sisaltaa alifaattisen asyklisen tai alisyklisen
esteri- tai asetaalikomponentin.

25. Fenolijohdannaiset, jossa fenolirenkaaseen on liittynyt alkyyli- ja alkoksiryhmia 72
seka sellaisia sivuketjuja, joissa on hapetettu funktionaalinen ryhma.

26. Aromaattiset eetterit, anisolijohdannaiset mukaan luettuina. 30
27. Antranilaattijohdannaiset. 15
28. Pyridiini-, pyrroli- ja kinoliinijohdannaiset. 61
29. Tiatsolit, tiofeeni, tiatsoliini ja tienyylijohdannaiset. 99
30. Sekalaiset aineet. 134
31. Alifaattiset ja aromaattiset hiilivedyt. 73
32. Epoksidit. 10
33. Alifaattiset ja aromaattiset amiinit. 32
34. Aminohapot. 32
YHTEENSA 2756

n: Fl@vis-tietokannassa olevien aromiaineiden maara.

Arvioinnin alkuvaiheessa aineet jaetaan 33 kysymyksen perusteella kolmeen ra-
kenteelliseen luokkaan molekyylin kemiallisen rakenteen perusteella (decision tree
approach) (Cramer ym., 1978). Kullekin rakenteelliselle luokalle on maaratty oh-
jeellinen altistustaso eli kynnysarvo (threshold of concern, TOC), minka ei katsota
aiheuttavan huolta ihmiselle: 1 800 pg/vrk (luokka 1), 540 pg/vrk (luokka II) ja 90
pg/vrk (luokka 1i1) (Taulukko 2). Arvot perustuvat aineistoon, jossa eldinkokeilla on
selvitetty aineiden pitkaaikaisen (krooninen) tai melko pitkaaikaisen (subkrooni-
nen) altistuksen aiheuttamia terveysvaikutuksia (Cramer ym. 1978; JECFA, 1997; SCF,
1999).

18
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Kuva 1. Vaiheittainen menettely aromiaineiden arviointiin (piirretty JECFA (1997) mukaan).
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Taulukko 2. Aromiaineiden rakenteellisille luokille asetetut kynnysarvot (threshold of concern,
TOC) arvioituna 60 kg aikuiselle (Cramer ym. 1978; SCF, 1999).

Rakenteellinen Kynnysarvo
luokka (Threshold of Concern)
Luokka | Aineet, joiden rakenne ja metabolia ovat selkei- 1 800 pg/vrk

td, ja joiden myrkyllisyyden voi niiden rakenteen
perustella olettaa olevan alhainen.

Luokka Il Aineet, joille em. oletuksia ei voi tehda, mut- 540 pg/vrk
ta ndiden aineiden myrkyllisyyden voi olettaa
olevan vahainen.

Luokka Ill Aineet, joiden rakenteen perusteella ei voi teh- 90 pg/vrk
da paatelmia aineen turvallisuudesta, tai joilla
voi olettaa olevan myrkyllisid ominaisuuksia.

Noin 67 % aromiaineista kuuluu rakenteelliseen luokkaan I, 22 % luokkaan Il ja 11
% luokkaan Ill. Luokkaan | kuuluvat aineet ovat usein yksinkertaisia alkoholeja, al-
dehydejgd, ketoneita tai vastaavia estereitd, asetaaleja ja ketaaleita, joita esiintyy
luonnostaan useissa elintarvikkeissa. Ne muuntuvat nopeasti elimistossa harmitto-
miksi yhdisteiksi kuten hippurihapoksi, etikkahapoksi, hiilidioksidiksi ja vedeksi. Joil-
lekin yhdisteille on havaittu haittavaikutuksia, mutta téllaisille aineille altistuminen
jaa useita kertaluokkia alle vaikutuksia aiheuttavan tason (SCF, 1999).

Useimmat luokan Il aineet ovat yhdisteitd, jotka sisaltavat luokan I kaltaisia helposti
reagoivia (funktionaalisia) ryhmia ja jotka ovat reaktiivisempia kuin luokan I aineet,
tai aineita, joiden rakenne on monimutkaisempi kuin luokan | aineilla. Naitd aineita
esiintyy yleisesti elintarvikkeissa. Tama luokka sisaltaa esimerkiksi heterosyklisia ai-
neita (SCF, 1999).

Suurin osa luokan 11l aineista on heterosyklisia tai heteroaromaattisia yhdisteita ja
syklisia eettereita. Useilla luokkaan IIl kuuluvilla aineilla on sivuketjuja, joissa on
funktionaalisia ryhmia. Kaikkien luokaan Ill kuuluvien aineiden aineenvaihduntarei-
tit eivat ole taysin selvilla (SCF, 1999).

Kun aine on sijoitettu rakenteelliseen luokkaansa, siirrytaan arvioinnin seuraavaan
vaiheeseen, missd arvioidaan, voiko aine muuntua haitattomaksi yhdisteiksi elimis-
tossa (Kuva 1, vaihe 2). Jos ndin on, ja jos aineen saanti ei ylita aineen rakenteelli-
selle luokalle maarattya kynnysarvoa (Taulukko 2), aine voidaan katsoa turvalliseksi
(Kuva 1, vaihe A3). Jos aineen rakenteelliselle luokalle maaratty kynnysarvo ylittyy,
selvitetaan, onko aine tai sen aineenvaihduntatuotteet ihmisessa luonnostaan esiin-
tyvid aineita (muita kuin hormoneita tai muita toiminnallisia aineita) (Kuva1, vaihe
A4). Jos ndin on, aine voidaan katsoa turvalliseksi. Jos ndin ei ole, on selvitettava,
onko aineelle tai sita lahelld olevalle aineelle madratty sellaista annostasoa, joka ei
koe-eldimilla aiheuta erotettavissa olevia haittavaikutuksia (no observed adverse
effect level, NOAEL tai no observed effect level, NOEL), ja joka tarjoaa riittdvdn tur-
vavalin ottaen huomioon altistumisen aineelle (Kuva 1, vaihe A5).
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Mikali aineen ei voi olettaa hajoavan haitattomiksi yhdisteiksi (Kuva 1, vaihe B3)
kysytddn taas, ylittddko aineen saanti aineen rakenteelliselle luokalle maaratyn
kynnysarvon (Kuva 1, vaihe B4) ja onko aineelle tai sita Iahella olevalle aineelle
madrdtty NOAEL-arvoa, joka tarjoaa riittdvan turvamarginaalin ottaen huomioon al-
tistumisen aineelle. Jos kynnysarvo ei ylity ja jos turvamarginaali todetaan riittavak-
si, aineen kaytto voidaan katsoa turvalliseksi. Muussa tapauksessa tarvitaan lisad
tietoa aineen ominaisuuksista.

Aromiaineen NOAEL-arvon asettaminen perustuu aineen haittavaikutuksia koskeviin
toksikologisiin tuloksiin. Kaikille kdyt6ssa oleville aromiaineille ei ole olemassa myr-
kyllisyystietoa. Toisaalta NOAEL-arvon asettaminen kaikille aromiaineille ei aina ole

tarpeellista, koska rakenteeltaan samankaltaisten aineiden tietoja voidaan kdyttaa

aineiden ominaisuuksien selvittamiseksi (JECFA, 1997).

Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto Food and Drug Administration (FDA) on ar-
vioinut, ettd altistustaso 1,5 pg/vrk arvioituna 60 kg kuluttajalle on niin alhainen,
ettd sen aiheuttama riski kuluttajalle on merkitykseton, vaikka aine olisikin karsi-
nogeeninen. Myds JECFA on kdyttanyt tata arvoa arvioissaan, toisin kuin EFSA, joka
noudattaa tiukempaa arviointia.

Jos aromiaineella ei ole muita rakenteellisesti sitd Iahella olevia aineita, on suori-
tettava aineen yksildllinen arviointi (EFSA, 2010) (Kuva 2). Ensi vaiheessa selvite-
taan aineen rakenteellinen luokka ja selvitetddn, muuntuuko aine haitattomiksi yh-
disteiksi ihmisen elimistéssa (Kuva 2, vaihe 2). Jos ndin on, kysytdan, onko aineen
saanti alle aineen rakenteelliselle luokalle maaratyn kynnysarvon (Kuva 2, vaihe
A3). Jos on, lisatietoa aineesta ei tarvita. Jos kynnysarvo ylittyy, kysytaan seuraa-
vaksi, onko aineen saanti vdhemman kuin kymmenen kertaa kynnysarvo (Kuva

2, vaihe A4). Jos on, aineelta vaaditaan 90 vuorokauden eldinkoe. Jos saanti on
enemman kuin kymmenen kertaa kynnysarvo, on testattava myos myrkyllisyys ke-
hittyvalle organismille.

Jos ei voi osoittaa, ettd aine muuntuu haitattomiksi yhdisteiksi ihmisen elimistossa,
kysytaan taas, onko aineen saanti alle rakenteelliselle luokalle maaratyn kynnysar-
von (Kuva 2, vaihe B3). Jos ndin on, aineelta vaaditaan 90 vuorokauden eldinkoe.
Jos kynnysarvo ylittyy, kysytaan, onko aineen saanti vahemman kuin kymmenen
kertaa aineen kynnysarvo (Kuva 2, vaihe B4). Jos on, on lisaksi testattava myrkylli-
syys kehittyvadlle organismille. Jos saanti on enemman kuin kymmenen kertaa kyn-
nysarvo, vaaditaan myds pitkan aikavalin karsinogeenisuuskoe.
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Kuva 2. Vaiheittainen menettely aromiaineiden arviointiin tapauksessa, jossa aromiaineella ei ole muita
rakenteellisesti sité Idhelld olevia aineita (piirretty EFSA (2010) mukaan).
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Pddsaantoisesti EFSA ei arvioi aromiaineita, joista on olemassa viitteita genotoksi-
suudesta in vitro ennen kuin tarkentavaa tietoa on saatu. EFSA ei arvioi lainkaan ai-
neita, joiden on osoitettu olevan genotoksisia in vivo, joten tdllaisia aineita ei voi
hyvdksya aromiaineiksi.

Taulukkoon 3 on koottu tiedot niista aromiaineista, joille on asetettu suurimmat
sallitut kayttomaarat eri elintarvikeryhmissd. Taulukossa 3 mainittuja aromiaineita
voi lisata ainoastaan luettelossa mainittuihin elintarvikkeisiin. Asetuksessa (EY) N:o
1334,/2008 mainitut elintarvikeryhmat on lueteltu taulukossa 4.

Taulukko 3. Aromiaineiden suurimmat sallitut kdyttémddrdt eri elintarvikeryhmissd (Iéhde:
(EY) N:o0 1334/2008). Kdyttékohde-sarakkeen numerot viittaavat asetuksessa (EY) 1334/2008
mainittuihin elintarvikeryhmiin (Taulukko 4).

FL-koodi
07.215

14.152

14.155

14.011

16.012

16.060

16.016

16.032

16.048

16.113
16.061

16.126

17.038

Aromiaine
d-Kamferi

Kiniinisulfaatti

Kiniinimonohydroklorididihydraatti

Kiniinihydrokloridi

Glysyrritsiinihappo

Glysyrritsiinihappo, ammonioitu

Kofeiini

Teobromiini

Ammoniumkloridi

Rebaudiosidi A
Neohesperidiinidihydrokalkoni

3-[(4-amino-2,2-dioksido- 1H-2,1,3-

bentsotiadiatsin-5- yyli)oksi]-2,2-dimetyyli-

N- propyylipropaaniamidi
Gammaglutamyylivalyyliglysiini

T Alkoholittomat juomat

Kayttokohteet (elintarvikeryhma) ja suurin sallittu
kayttomaara.

1,2,3,5,6,7,8,12,14.14 142 15

16-100 mg/kg, paitsi Schwedenbitter 850 mg/I
14.1%, 14.22 100 mg/ke,

tislatut alkoholijuomat 250 mg/kg.

14.14,14.2

100 mg/kg, tislatut alkoholijuomat 250 mg/kg.
14.1%, 14.22 100 mg/kg,

tislatut alkoholijuomat 250 mg/kg.
1,3,5.3,7,8,9,14.1%, 14.2¢

20— 550 mg/kg, makeistuotteet 1500 — 5000 mg/kg
1,3,5,67,9,11, 12,13, 14.14, 14.2%, 15

40 - 300 mg/kg, makeistuotteet 1500 — 5000 mg/kg
1,3,5,14.1¢

70 mg/kg — 150 mg/kg

1,14.14

70 mg/kg - 100 mg/kg

1,5,8,9,12,14.2? 15

3 —40 g/kg, ryhma 5 quantum satis.
1,3,4.26,5,6,12,14.1%,14.2? 10 mg/kg.
1,2,3,4.28,5,6,7,8,9,10,12, 14

3 -5 mg/kg

1,3,5,6.3%7,12,14.1% 16

3-30 mg/kg

1,2,5,6.3%7.2,8,12,14.1, 15
15 - 160 mg/kg

2 Alkoholijuomat, mukaan luettuina niiden alkoholittomat ja vdhan alkoholia sisédltavat vastineet

3 Hedelma- ja kasvisjalosteet

4 Aamiaisviljatuotteet
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Taulukko 4. Aromi- ja lisdainelainsaadantoon ((EY) N:o 1334/2008) liittyvat elintarvikeryhmat.

Ryhman numero Elintarvikeryhma

1 Maitotuotteet ja maitotuotteita jaljittelevat tuotteet

2 Rasvat ja 0Oljyt seka rasva- ja 6ljyemulsiot

3 Jaatelo, mehujaa ja niiden kaltaiset valmisteet

4 Hedelmat ja kasvikset

5 Makeistuotteet

6 Vilja ja viljatuotteet

7 Leipomotuotteet

8 Liha

9 Kala ja kalastustuotteet

10 Munat ja munatuotteet

11 Sokerit, siirapit, hunaja ja poytamakeuttajat

12 Suolat, mausteet, keitot, kastikkeet, salaatit ja proteiinituotteet

13 Erityisravinnoksi tarkoitetut elintarvikkeet sellaisina kuin ne maaritelldan
direktiivissa 2009/39/EY

14 Juomat

15 Pikkusuolaiset ja valipalat

16 Jalkiruoat lukuun ottamatta ryhmiin 1, 3 ja 4 kuuluvia tuotteita

17 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2002/46/EY maaritellyt
ravintolisat, paitsi imevaisille ja pikkulapsille tarkoitetut ravintolisat

18 Jalostetut elintarvikkeet, jotka eivat kuulu ryhmiin 1-17, paitsi imevaisille

ja pikkulapsille tarkoitetut ruoat

Asetuksen (EY) N:0 1334/2008 liitteen Ill A-osa sisaltaa luettelon aromaattisista ai-
neista, joita ei saa lisata elintarvikkeisin sellaisenaan, mutta jotka paatyvat elintar-
vikkeisiin aromaattisia ainesosia sisaltavien tuotteiden kayton myota. Tallainen aine
on esimerkiksi kanelissa oleva kumariini. Liitteen Ill B-osa sisaltdd luettelon erdiden
tallaisten aromien suurimmista sallituista pitoisuuksista nautintavalmiissa elintar-
vikkeissa. Liitteen Ill B aineita on kasitelty tarkemmin kappaleessa Aromaattiset ai-
neet, joita ei saa lisatd elintarvikkeisiin sellaisenaan.
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AROMIAINEIDEN SAANNIN ARVIOINTI

Aromiaineiden saannin arvioinnissa edetdan yleensa vaiheittaisen menettelyn kaut-
ta: alustavilla, seulontamenetelmilld voidaan havaita aineet, joiden saanti saattaa
saltyy mm. riittavan tasmallinen elintarvikkeiden jaottelu, tarkka tieto aineen esiin-
tymisestd elintarvikkeissa ja riittavan tarkka ruuankdyttotieto voidaan saada yksi-
tyiskohtaisempaa tietoa aromiaineiden saannista (Crispim ym., 2010). Tarkemmilla
saanninarviointimenetelmilld voidaan saada tietoa myds erityisryhmien kuten las-
ten, raskaana olevien tai ikddntyneiden aromiainesaannista. Yksityiskohtaisilla me-
netelmilld on mahdollista saada tietoa myds merkkiuskollisten kayttdjien altistumi-
sesta. Yksittaisten, merkkiuskollisten kuluttajien saanti voi muodostua huomattavan
suureksi, jos kyseinen tuote sisdltaa paljon tiettya ainetta. Eri arviointimenetelmilla
saatetaan saada hyvin erilaisia tuloksia. Esimerkiksi glysyrritsiinihapon saantiarvio
vaihtelee < 0,6 - 313 mg/vrk (< 0,01 - 5,2 mg/kg r.p./vrk) arviointimenetelmas-
td ja kuluttajaryhmasta riippuen (Blomberg ja & Hallikainen, 1993; Kistemaker ym.,
1998; SCF, 20033; Crispim ym., 2010).

Aromiaineiden saantia arvioitaessa voidaan kdyttaa useita eri menetelmid. EFSA:n
kdyttamat menetelmat ovat aromiaineiden kdyttomaarien perusteella arvioitu suu-
rin teoreettinen pdivittdinen saanti (theoretical added maximum daily intake,
TAMDI) ja siita kehitelty modified theoretical added maximum daily intake
(mTAMDI) -menetelmd seka aromiaineiden valmistusmadadriin perustuva suurin pai-
vittdinen saanti -menetelmd (maximised survey-derived daily intake, MSDI). Kaikki
nama menetelmat arvioivat saannin 60-kiloiselle ihmiselle.

Usean aineen osalta EFSA on todennut, ettd MSDI-menetelma saattaa aliarvioida va-
kavastikin aromiaineiden saantia erityisesti tapauksissa, joissa aineiden valmistus-
madrat ovat pienid. Siksi EFSA usein tekee saannin arvion myés TAMDI-menetelmadn
perustella. Niissd tapauksissa, joissa TAMDI-menetelmalla saatu saantiarvio ylittaa
aineen rakenteelliselle luokalle maaratyn kynnysarvon, EFSA on usein pyytanyt tar-
kempia tietoja aineen kayttomadadrista.

JECFA kayttaa MSDI-menetelmda ja Euroopan ja Yhdysvaltain valmistusmaaratie-
toja, ja valitsee niista sen, joka antaa suuremman altistuksen. Erdissa tapauksissa
JECFA:lla on ollut kaytettavissaan ainoastaan Yhdysvaltain tiedot, jolloin tulosten so-
veltaminen eurooppalaiseen saannin arviointiin on kyseenalaista. EFSA edellyttaa
eurooppalaisia ruuankdyttotietoja arvioinneissaan.
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Theoretical Added Maximum Daily Intake -menetelma (TAMDI) (Yhtalo 1) perustuu
ruuankdyttotietoihin ja teollisuuden ilmoittamiin aromiaineiden kayttémaariin 18
elintarvikeryhmassa. TAMDI-menetelmadssa oletetaan, etta henkil sy ja juo tietyn
madran kuhunkin 18 ryhmaan kuuluvia elintarvikkeita joka paiva koko elinikdnsa
ajan ja kaikki kyseiseen elintarvikeryhmadn kuuluvat elintarvikkeet sisaltavat sa-
man madran kutakin aromiainetta.

Yhtdilo 1. Aromiaineiden saannin arviointi TAMDI- ja mTAMDI-menetelmilld.

n

Pdivittdinen saanti (TAMDI) = Z PxA
k=0

k = Elintarvikeryhmien maara (n=18).
P = Aromiaineen maara elintarvikkeessa (mg/kg)
A = Elintarvikkeen kayttomaara (kg/vrk)

TAMDI: kdyttomaaran 95. prosenttipiste, mMTAMDI: aromiaineen normaali kdyttémaara.

TAMDI-menetelmdn haittapuolia

TAMDI:ssa ja mTAMDI:ssa kaikkien yhteen luokkaan kuuluvien elintarvikkeiden ole-
tetaan sisdltavan yhta paljon kutakin aromiainetta. Aromiaineiden todelliset kdytto-
madrat kuitenkin vaihtelevat tuotteiden valilla yhden ryhman sisdllg, ja oletus, etta
kaikki yhteen 18 elintarvikeryhmasta sisaltavat tuotteet sisaltaisivat saman verran
aromiainetta saattaa antaa eparealistisen suuren arvion aromiaineen saannista. Sik-
si Pohjoismaiden ministerineuvosto, (2002) ehdottaa 35 elintarvikeryhman kayttoa
18 ryhman asemesta. Ongelma voi myds olla, etta kaikista elintarvikkeista ja kaikis-
ta aromiaineista ei saada riittavan yksityiskohtaisia pitoisuustietoja.

TAMDI-menetelmassa teollisuus ilmoittaa aromiaineiden kayttomaarat elintarvi-
keryhmittain upper use level -tasolla (95. prosenttipiste), mika saattaa yliarvioida
saantia. TAMDI-menetelmasta on kehitetty Modified Theoretical Added Maximum
Daily Intake -menetelma (mTAMDI), missa kaytetaan teollisuuden ilmoittamia nor-
maaleja aromiaineiden kayttomaadrid. Tanskalaisessa tutkimuksessa kdytettiin tie-
tyn elintarvikeryhman aromiainepitoisuuksille satunnaista arvoa valilta 0...UUL (UUL
suurin aromiaineen kdyttomaara kyseisessa elintarvikeryhmdssd) (Pohjoismaiden
ministerineuvosto, 2002).

Maximised Survey-derived Daily Intake (MSDI)-menetelma perustuu teollisuuden
ilmoittamiin aromiaineiden valmistusmaadriin. Teollisuuden ilmoittama valmistus-
madrd korjataan Euroopassa kertoimella 0,6, joka olettaa, etta teollisuuden ilmoitta-
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ma tieto valmistusmaarista kattaa vain 60 % aromiaineen kokonaiskaytosta Euroo-
passa (Yhtalo 2). Yhdysvalloissa kdytetdadn kerrointa 0,8. Menetelmdssa oletetaan
lisaksi, ettd 10 % vdestosta syo elintarvikkeita, jotka sisdltdvat aromiaineita, mis-

td seuraa tekija 0,1 yhtdloon 2. Edelld mainittuihin prosenttilukuihin sisaltyy paljon
epavarmuutta. MSDI-menetelmaa kaytetaan Euroopassa, Yhdysvalloissa ja Japanis-
sa. Euroopassa tiedot aromiaineiden valmistusmaddrista saadaan International Or-
ganization of the Flavour Industrylta (I0FI) ja Yhdysvalloissa US National Academy
of Science/National Research Councilista. EFSA on kdyttanyt myds European Flavour
Associationin (EFFA) ilmoittamia tietoja aineiden tuotantomaarista. EFFA on aromiai-
neiden valmistajien eurooppalainen edunvalvontajarjesto.

Yhtdlé 2. Aromiaineiden saanti MSDI-menetelmdlld (ILSI, 2012).

Aromiaineen valmistusmaira (kg/vuosi) x (107)

MSDI k) =
(ng/vrk) 0,6 x vaestomaara x 0,1 x 365 vrk/vuosi

MSDI-menetelman haittapuolia

MSDI-menetelmad saattaa aliarvioida aromiaineiden saantia verrattuna muilla arvi-
ointimenetelmilld saatuihin tuloksiin (TAMDI, mTAMDI, possible average daily intake
(PADI), single portion exposure technique (SPET), added portion exposure technique
(APET)). Aliarviointi voi olla huomattavaa erityisesti aineilla, joiden kayttotasot ovat
pienid (Young ym., 2006; ILSI, 2012). MSDI-arviot on tehty ainoastaan Euroopassa,
Yhdysvalloissa ja Japanissa, ei maailmanlaajuisesti eika kansallisella tasolla. Mene-
telma ei ota huomioon alueellista vaihtelua eika erityisryhmia (esim. lapset, van-
hukset, raskaana olevat, diabeetikot). Lasten osalta tdma on merkille pantavaa kah-
desta syysta: lapsilla ruuankdyttoé painokiloa kohti ja siten myds ruuan sisdltamien
kemikaalien saanti on yleensa suurempaa kuin aikuisilla, ja lapset saattavat paino-
kiloihinsa suhteutettuna kuluttaa aikuisia suurempia maddria paljon aromiaineita si-
saltavia elintarvikkeita kuten elintarvikearomeilla maustettuja juomia, jalkiruokia ja
vdlipaloja (Pohjoismaiden ministerineuvosto 2002). Kuluttajien ravinnonkayttétot-
tumuksissa on suuria eroja, mika voi aiheuttaa epdvarmuutta arvioon. MSDI-mene-
telma ei ota huomioon aineiden kayttémaddrien vaihtelua eri elintarvikkeissa. Useat
aromiaineet ovat haihtuvia yhdisteitd, ja osa niista saattaa haihtua elintarvikkeiden
kuljetuksen, sdilytyksen tai valmistusprosessin aikana. MSDI-arvio ei sisdlla elintar-
vikkeissa luontaisesti olevia aromiaineita vaan ainoastaan elintarvikkeisiin lisatyt
aromiaineet.

Tiedot aromiaineiden tuotantomadadrista saattavat olla epdvarmoja ja vanhoja, ja niis-
sa voi esiintyd suurta vuotuista vaihtelua. Tuotantotietojen puuttumisen vuoksi uu-
sien aromiaineiden saannin arviointi MSDI-menetelmalla voi olla vaikeaa. Arvioissa,
ettd selvitys kattaa vain 60-80 % aromiaineiden tuotantomaarista, voi olla epavar-
muutta, samoin arviossa, ettd 10 % vdestdsta kdyttaa tiettyd aromiainetta sisdltavia
elintarvikkeita. Jos vuotuiset kdyttémaarat jakautuvat pienemmalle joukolle kulutta-
jia kuin edelld mainittu 10 %, altistus kuluttajaa kohti voi muodostua suuremmaksi
(Pohjoismaiden ministerineuvosto, 2002). Yhdysvaltalaisen selvityksen mukaan suu-
rimmassa 0sassa tapauksista useimpien aromiaineiden osalta kuluttajien maara oli

27



Katsaus elintarvikearomeihin - Eviran tutkimuksia 1/2018

28

kuitenkin suurempi kuin menetelmadssa oletettu 10 % (Pohjoismaiden ministerineu-
vosto, 2002). Epavarmuustekijoilla on merkitysta erityisesti silloin, jos saanti-

arvio on lahella eri rakenteellisille luokille maarattya kynnysarvoa. MSDI-menetel-
man katsotaan kuitenkin antavan useimmissa tapauksissa riittavan konservatiivi-
sen arvion aromiaineiden kdytostd, ja puutteistaan huolimatta MSDI-mallin antamia
tuloksia pidetaan luotettavana (ILSI, 2012; Pohjoismaiden ministerineuvosto, 2002;
Young ym. 2006).

Single Portion Exposure Technique (SPET) -menetelma yhdistaa teollisuuden il-
moittaman keskimdardisen aromiaineen kdyttomaaran ja keskimaardisen standar-
diannoksen koon (JECFA, 2007, 2009). Menetelmdssa ruuat on jaettu 75 katego-
riaan. SPET-menetelma antaa yleensa MSDI-saanteja suurempia saanteja aineille,
joiden kayttémaarat ovat pienid, mutta TAMDI-menetelmada pienempid arvoja.

Added Portion Exposure Technique (APET) -menetelmdssa saanti lasketaan val-
mistajan ilmoittamien elintarvikeryhmdkohtaisten aromiaineiden pitoisuusmaarien
perusteella. APET-menetelmad on kehitetty TAMDI-menetelmasta siten, ettd APET:ssa
kdytetddn SPET:n tavoin standardoituja annoskokoja. APET on konservatiivisempi
kuin SPET, koska APET sisaltaa TAMDI:n tavoin olettamuksen, ettd kuluttaja kayttaa
paivittain tietyn maaran aromiaineita sisaltavia elintarvikkeita. APET-menetelma ot-
taa huomioon myds elintarvikkeissa luonnostaan olevan aromiaineen.

Possible Average Daily Intake (PADI). Jokaiselle aromiaineelle lasketaan saanti,
joka perustuu teollisuuden toimittamaan oletettuun kdyttomaardtietoon ja FDA:n ar-
vioimaan annoskokoon.

Flavours, Additives and Food Contact Materials Exposure Tool (FACET) on toden-
nakdisyyspohjainen ohjelmisto, johon sisaltyy aromiaineiden pitoisuuksiin ja elintar-
vikkeiden kayttémaariin liittyva epavarmuus. FACET-ohjelmisto pohjautuu kahdek-
san maan (ml. Suomi) kansallisiin ruuankdyttotietoihin ja teollisuuden ilmoittamiin
aromiaineiden kayttémaariin (tyypillinen ja korkea kayttomaara) elintarvikkeissa.
Ohjelmisto antaa paitsi aromiaineen saannin mediaani- ja keskiarvon, myds esi-
merkiksi 95.- ja 97,5.-prosenttipisteet, joten silld voi arvioida myds paljon altistuvil-
le erityisryhmille tulevaa saantia. Suomen osalta FACET sisdltad vain Finravinto 2007
aineiston eikad lapsia koskevaa ruuankdyttddataa. FinRavinto-tutkimuksen osallis-
tujat olivat 25-74-vuotiaita ja satunnaisesti valittuja. Ruoankayttotiedot koottiin 48
tunnin ruoankayttohaastatteluilla 2 038 henkil6lta vuonna 2007.

Food Additives Intake Model (FAIM) on erityisesti lisdaineiden saannin arviointiin
kehitetty Excel-pohja. FAIM:iin on mahdollista sy6ttaa aromiaineiden kdyttomaa-

rat 66 eri elintarvikeryhmaan kuuluvalle elintarvikkeelle (suurin ja normaali kdytto-
madrad). FAIM:iin on syotetty eri vaestoryhmien (pikkulapset, lapset, nuoret aikuiset,
ikdantyneet) ruuankayttotiedot, ja se sisaltaa myds erilaisia ruuankayttoskenaarioi-
ta (mean ja high level). Jos kuluttajien lukumaara on yli 60, FAIM laskee high level
-tason elintarvikkeen kulutuksen 95. prosenttipisteen perusteella, muutoin se laskee
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high level -tason vain elintarviketta nauttineiden henkildiden keskikulutuksesta. On
epatodennakoista, etta yksittainen kuluttaja olisi samaan aikaan usean eri elintar-
vikkeen suurkuluttaja. Siksi FAIM huomioi vain kyseisen kuluttajan kdyttamat kaksi
suurinta elintarvikeryhmda. FAIM laskee aromiaineiden eri kayttomaariin perustuvat
saannit kuluttajan ruumiinpainoon suhteutettuna.

Kaikkien saanninarviointimenetelmien kayttéa vaikeuttaa se, ettd elintarvikkeis-

sa saatetaan kdyttda aromeiden seoksia. Nama seokset saattavat sisaltaa luontaisia
aromeita, aromivalmisteita ja aromiaineiden seoksia, ja seosten aromainepitoisuuk-
sia ei valttamatta tiedetd. Osa aromiaineesta saattaa muuntua tai haihtua valmis-
tusprosessin aikana. Siten tieto yksittdisen aromiaineen pitoisuudesta elintarvik-
keessa on usein epdvarmaa.

29



Katsaus elintarvikearomeihin - Eviran tutkimuksia 1/2018

30

AROMIEN KAYTON TURVALLISUUS

Aromaineiden kuluttajille aiheuttamaa riskia pidetaan yleisesti pienend. Tahan vai-
kuttaa usea seikka. Monen aromiaineen toivottu vaikutus (maku tai tuoksu) saa-
daan jo vahaiselld maaralla, mika vahentdd aineen kayttotarvetta ja sille altistu-
mista (JECFA, 1997). Aromiaineiden yhdistelmilld voidaan saada toivottu maku tai
tuoksu aikaan siten, etta aromiaineiden seos tukee muiden aromiaineiden aistivai-
kutusta, jolloin tarvittavaa aromiaineannostusta voidaan pienentdd. Yhdysvaltalais-
tiedon mukaan lahes kaikkien aromiaineiden lisatty maara elintarvikkeisiin on va-
hemman kuin 0,1 %, useimpien osalta jopa vdhemman kuin 0,001 % (Smith ym.,
2005). Noin 95 prosentilla Yhdysvalloissa kaytdssa olevista aromiaineista aromiai-
neiden valmistusmaariin perustuva maximized survey-derived daily intake -saan-
ti (MSDI) oli véhemman kuin 1 mg/vrk (Munro ym., 1999). Yli puolet aromiaineista
on rakenteeltaan yksinkertaisia alkoholeja, happoja, aldehydeja ja estereita, jotka
muuntuvat ihmisen elimistdssa harmittomiksi yhdisteiksi (Munro ym., 1999).

Monet aromiaineet ovat luonnossa ja elintarvikkeissa luontaisesti esiintyvia ainei-
ta. Aromiaineiden saantia voidaan verrata aineen luonnolliseen saantiin kayttamal-
la consumption ratio -tekijaa (CR) (Stofberg & Kirschman, 1985). CR:lla tarkoitetaan
elintarvikkeessa luontaisesti esiintyvdan aromiaineen saannin suhdetta lisatysta aro-
miaineesta tulevaan saantiin. Noin 83 % aromiaineista on sellaisia, joita saadaan
enemman luontaisista lahteista kuin elintarvikkeisiin lisattyind aromiaineina

(CR > 1), ja jopa 62 % kuluttajan saamista aromiaineista on sellaisia, joita saadaan
luontaisista ldhteista vahintdaan kymmenkertaisesti verrattuna elintarvikkeisiin li-
satyistd aromiaineista aiheutuvaan saantiin (CR > 10) (Munro ym., 1999). Se, etta
aromiainetta esiintyy elintarvikkeissa luonnostaan, ei ole tae siitd, etta se olisi tur-
vallinen ihmiselle. Kuitenkin jos aromiainesaanti on vdhemman kuin 10 % aineen
luonnollisesta saannista, aromiainesaannin merkityksen kokonaisriskiin katsotaan
olevan vahdinen (Munro ym., 1999).
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TAMDI-TOC-suhde

Saksan riskinarviointilaitos Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) vertaili aromi-
aineiden TAMDI-saantia aineiden rakenteellisten luokkien kynnysarvoihin (threshold
of concern, T0C) ja laski naille aromiaineelle TAMDI-TOC-suhteen (BfR, julkaisema-
ton). Tarkastelussa olivat mukana ainoastaan ne aromiaineet, joille oli olemassa
TAMDI-saantiarvio (1 157 ainetta). Taulukosta 5 nahdaan, etta 38 %:lla BfR:n tarkas-
telussa mukana olevista aromiaineista TAMDI-saanti on pienempi kuin aromiaineen
kynnysarvo, ja yhdeksalla prosentilla aromiaineista TAMDI-saanti on kymmenker-
tainen tai suurempi aromiaineen kynnysarvoon nahden. Kahdeksallatoista aineel-

la TAMDI:n suhde kynnysarvoon oli yli 100, ja kahdella se oli yli 1 000. Neljatoista
ndista 18 aineista kuului rakenteelliseen luokkaan Iil, kolme ainetta luokkaan Il ja
yksi aine luokkaan I. Naista 18 aineesta 13 kuului kemialliseen ryhmaan 30 (seka-
laiset aineet). Siten tarkasteluun otettujen aineiden mahdollisesta rakenteellisesta
yhtenevyydestd on vaikea tehda johtopdatoksia.

Taulukko 5. Tiivistelmd TAMDI-TOC-suhteista 1159 aromiaineelle jaoteltuna rakenteellisen
luokan perusteella (Tiedot: BfR, julkaisematon).

Rakenteellinen luokka Yhteensa

TAMDI/TOC 1 ] m Maara Prosenttia
TAMDI/TOC< 1 267 125 53 445 38
1 < TAMDI/TOC < 10 404 99 110 613 53
10 < TAMDI/TOC < 20 7 6 19 32 3
20 < TAMDI/TOC < 30 5 1 3 9 1
30 < TAMDI/TOC < 50 3 0 31 34 3
50 < TAMDI/TOC < 100 3 0 3 7 1
100 < TAMDI/TOC < 1 000 1 3 12 16 1
TAMDI/TOC > 1 000 0 0 2 2 <1
Yhteensa 690 234 233 1157 100

Kynnysarvon ylittyminen ei merkitse sitd, etta aine aiheuttaisi riskin kuluttajalle. Jos
aromiaineen saanti ylittda kynnysarvon, JECFA:n ja EFSA:n riskinarviointimenettely-
jen mukaan seuraavaksi on selvitettava, esiintyykd ainetta tai sen muuntumistuo-
tetta luonnostaan ihmisessa (Kuva 1). Sen jalkeen on selvitettava, tarjoaako aineel-
le madratty NOAEL-arvo riittavan turvamarginaalin aineen kaytolle. Jos aromiaineen
MSDI-saanti ei ylittanyt kynnysarvoa tai jos aromiaine tai sen metaboliitti on ihmi-
sessa luontaisesti esiintyva aine, sille ei tarvita NOAEL-arvoa.
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Taulukko 6. Tietyille aromiaineille asetetut suurimmat hyvdksyttdvdét pédivdasaannit (ADI).

Léhde: Fl@vis-tietokanta: http:

dsp_search.cfm

Raken-
teellinen
luokka

FL-No
02.010

20.011

02.012

02.013

02.015

02.064

02.082

04.003

04.010

05.009

05.013

05.016

05.018

05.019

05.020

05.025

06.004

07.007

07.008

07.014

07.047

07.146

08.001

08.021

32
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Aineen nimi

Bentsyylialkoholi

Sitronellooli
Geranioli
Linalooli

Mentoli

1-Fenyylietan-1-oli

2-Etyyliheksan-1-oli

Eugenoli

1-Metoksi-4-
(prop-1(trans)-
enyyli)bentseeni

Oktanaali
Bentsaldehydi
Piperonaali
Vanilliini
Etyylivanilliini
Sitraali

Nonanaali

Sitraalidietyyli-
asetaali

alfa-jononi
beta-jononi
Maltoli
Etyylimaltoli

d-Karvoni

Muurahaishappo

Bentsoehappo

0-0,1
0-0,5

0-2,5

0-2

0-0,1¢

0-50

0-2,5

0-10

0-0,5¢
0-0,1¢
0-0,5%

0-0,1¢

0-0,1%

FL-No
09.039

09.055

09.072

09.078

09.080

09.093

09.097

09.099

09.107

09.244

09.489

09.512

09.715

09.727

09.749

09.781

10.001

10.002

13.002

13.003

13.005

13.018

13.019

13.025

Raken-
teellinen
luokka

Aineen nimi

Etyylibutyraatti

3-Metyylibutyylibutyraatti

Etyyliformiaatti

Sitronellyyliformiaatti

Linalyyliformiaatti

Etyyliheptanoaatti
Allyyliheptanoaatti

Etyylidodekanoaatti

Etyylinonanoaatti

Allyyliheksanoaatti
Allyyli-isovaleraatti
Trietyylisitraatti
Metyyliantranilaatti
Bentsyylibentsoaatti

Metyylisalisylaatti

Metyyli-N-
metyyliantranilaatti

Nonano-1,4-laktoni
Undekano-1,4-laktoni
Metyyli 2-furoaattti
Propyyli-2-furoaatti
Heksyyli-2-furoaatti
Furfuraali
Furfuryylialkoholi

Pentyyli-2-furoaatti

ADI

mg/r.p.
vrk

0-15
0-3¢
0-37

0-0,5
0-0,5¢
2,5
0-0,156

0-1

0-2,5

0-0,136
0-0,12
0-20
0-1,5
0-51
0-0,5
0-0,2
0-1,25
0-1,25
0,5
0,56
0,56
0-0,56
0-0,5(¢

0-0,5¢


http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/flavouring/database/dsp_search.cfm
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/flavouring/database/dsp_search.cfm
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Raken- ADI Raken- ADI
teellinen mg/r.p. teellinen mg/r.p.
FL-No luokka  Aineen nimi vrk FL-No luokka  Aineen nimi vrk
08.026 | Adipiinihappo 0-5 13.057 Il Furfuryyli-isovaleraatti 0-0,5¢
08.085 | (E,E)-Heksa-2,4- 025  13.062 I Furfuryylipropionaatti 0-0,5¢
dieenihappo
09.001 | Etyyliasetaatti 0-25 13.067 1l Furfuryylioktanoaatti 0-0,5¢
09.011 | Geranyyliasetaatti 0-0,5%  13.068 Il Furfuryylivaleraatti 0-0,5¢
09.012 | Sitronellyyliasetaatti 0-0,5%  13.073 1] Oktyyli-2-furoaatti 0-0,5¢
09.013 I Linalyyliasetaatti 0-0,5%  13.128 Il Furfuryyliasetaatti 0-0,5
09.014 | Bentsyyliasetaatti 0-50  16.015 1 Etyylimetyylifenyyli- 0-0,5
glysidaatti
09.024 | Isopentyyliasetaatti 0-3®  16.113 1l Rebaudiosidi A 0-4

(isoamyyliasetaatti)

T Ryhmé-ADI: Bentsyylialkoholi, bentsaldehydi, bentsyyliasetaatti, bentsoehappo ja bentsyylibentsoaatti.
Iimaistuna betsoehappoekvivalenttina.

2 Ryhmi-ADI: Sitraali, geranyyliasetaatti, sitronellooli, linalooli, linalyyliasetatti, geranioli, sitraalidietyyliasetaali,
sitronellyyliasetaatti sitronellyyliformiaatti ja linalyyliformiaatti.

3 Ryhma-ADI: Oktanaali ja nonanaali.
4 Ryhmé-ADI: Alfa-jononi ja beta-jononi.

5 Ryhma-ADI: 0-0.05 mg/kg r.p vrk allyylialkoholiekvivalenttina, mik& vastaa 0-0.15 mg/kg r.p. vrk allyyliheptanoaattia,
0-0.13 mg/kg r.p. vrk allyyliheksanoaattia ja 0-0.12 mg/kg r.p. vrk allyyl-isovaleraattia tai ndiden yhdistelm&a.

8 Ryhma-ADI: Furfuraali, furfuryylialkoholi, pentyyli-2-furoaatti, furfuryyli-isovaleraatti, furfuryylipropionaatti,
furfuryylioktanoaatti, furfuryylivaleraatti, Oktyyli-2-furoaatti, furfuryyliasetaatti, metyyli 2-furoaattti,
propyyli-2-furoaatti ja heksyyli-2-furoaatti.

7 Ryhma-ADI: Muurahaishappo ja etyyliformiaatti.
8 Ryhmi&-ADI: Isopentyyliasetaatti (isoamyl acetate) ja 3-metyylibutyylibutyraatti.

Taulukkoon 6 on koottu luettelo 64 aromiaineesta, joille kansainvaliset asiantun-
tijatyoryhmat (mm. JECFA, EFSA) ovat asettaneet suurimmat hyvdksyttavat paiva-
saannit (acceptable daily intake, ADI). Taulukko ei valttamatta ole kaiken katta-

va. ADI-arvoja on verrattu aromiaineiden MSDI-saanteihin (Taulukko 7a). Kolmella
aromaineella ADI-MSDI-suhde oli alle kymmenen. Suurimmalla osalla aineista (44
ainetta) suhde oli 10-1 000 ja kuudella aineella suhde oli yli 100 000. MSDI-saanti
saattaa aliarvioida aromiaineiden todellista saantia. Erdille aromiaineille on asetet-
tu ryhma-ADI-arvo, jolloin ADI:a sovelletaan joko yksittdiseen aineen tai kaikkien sa-
maan ryhmaan kuuluvien aineiden yhteenlaskettuun saantiin. Tallaisten ryhma-ADI-
arvojen ja yhteen ryhmaan kuuluvien aineiden MSDI-saantien summan perusteella
lasketut ADI-MSDI-suhteet selvidvat Taulukosta 7b.

JECFA (2007) kiinnitti huomion siihen, etta myds aromiaineiden aineenvaihdunta-
tuotteiden saanti on otettava huomioon aromiaineiden turvallisuusarvioissa. Usein
aineenvaihduntatuotteen myrkyllisyys on vahdinen ja aineenvaihduntatuotetta
saattaa esiintya ihmisessa luonnostaan. Kuitenkin esimerkiksi kaikki aromiaineena
kaytettavat allyyliesterit muuntuvat allyylialkoholiksi, jolla on haitallisia ominaisuuk-
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sia ihmiselle. Siksi olisi selvitettava, voiko allyylialkoholille asetettu ADI-arvo

(0 -0.05 mg/kg r.p./vrk) ylittyd. JECFA arvioi, etta tallaiseen tarkasteluun on otet-
tava huomioon ne kyseiseen ryhmdan kuuluvat viisi aromiainetta, joiden saanti on
suurin. Jos kvantitatiivista tietoa aineiden aineenvaihdunnasta ei ole, arviointiperus-
teena on kaytettava aarioletusta (ns. worst-case), eli ettd aine muuntuu kokonaan
kyseiseksi aineenvaihduntatuotteeksi.

Munro ym. (1999) kokosivat yhdysvaltalaisen MSDI-saantiarvion perusteella tiedot
34 sellaisen aromiaineen turvamarginaaleista (NOEL-MSDI-suhde), joille on asetettu
ADI-arvo (Taulukko 8). 85 prosentilla aromiaineista turvamarginaali oli yli 1 000 ja
vain yhdella tarkasteluun sisaltyneistd aineista turvamarginaali oli alle 100.

Kaikille aromiaineille ei ole tarpeen antaa ADI-arvoja. EU:ssa kdytdssd olevan aromi-
aineiden arviointimenettelyn (Kuva 1) mukaan aineen NOAEL-arvon madrittaminen
ei aina ole tarpeellista. Lisaksi toisen, rakenteellisesti samankaltaisen aineen tietoja
voi kdyttdd toisen aineen arviointiin. Aromiaineen ADI-arvon puuttumiselle syy voi
myds olla, ettd ADI-arvon maarittamiseksi ei ole olemassa riittavasti tietoa. Usealla
aromiaineella, jolla on ADI-arvo, voi olla muitakin kayttotarkoituksia (esimerkiksi li-
sdainekadytto).

Taulukko 7. ADI-MSDI-suhde aromiaineille (a) ja aromiaineryhmille (b), joille on asetettu

ADlI-arvo.
a b
ADI-MSDI- Aineiden ADI-MSDI-
suhde lukumaara Yhdisteryhma suhde
<10 3 Oktanaali, nonanaali 20
10—100 25 Allyyliryhma H2C=CH-CH2R 3
100—1 000 19 Furfuraaliyhdisteet 47
1 000—10 000 5 Alfa-, beta-jononi 15
10 000-100 000 6 Sitraali ym. 3
> 100 000 6 Bentsoeyhdisteet 28
Muurahaishappo, etyyliformiaatti 82
Yhteensa 64 Isoamyyliasetaatti, isoamyylibutyraatti 7
Ryhma-ADI:t:

o Oktanaali ja nonanaali 0-0,1 mg/kg r.p. vrk.
o Allyyliheptanoaatti, allyyliheksanoaatti, allyyl-isovaleraatti allyylialkoholiekvivalenttina 0-0.05 mg/kg r.p. vrk.

o Furfuraali, furfuryylialkoholi, pentyyli-2-furoaatti, furfuryyli-isovaleraatti, furfuryylipropionaatti,
furfuryylioktanoaatti, furfuryylivaleraatti, oktyyli-2-furoaatti, furfuryyliasetaatti, propyyli-2-furoaatti,
heksyyli-2-furoaatti 0-0,5 mg/kg r.p. vrk.

3 Alfa-jononi ja beta-jononi 0-0,1 mg/kg r.p. vrk.

. Sitraali, geranyyliasetaatti, sitronellooli, linalooli, linalyyliasetatti, geranioli, sitraalidietyyliasetaali,
sitronellyyliasetaatti sitronellyyliformiaatti, linalyyliformiaatti 0-0,5 mg/kg r.p. vrk.

3 Bentsyylialkoholi, bentsaldehydi, bentsyyliasetaatti, bentsoehappo, bentsyylibentsoaatti.
0-5 mg/kg r.p. vrk bentsoehappoekvivalentteina ilmaistuna.

o Muurahaishappo ja etyyliformiaatti 0-3 mg/kg r.p. vrk.
o Isoamyylasetaatti (isopentyyliasetaatti) ja isoamyylibutyraatti (3-metyylibutyylibutyraatti): 0-3 mg/kg r.p. vrk.
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Taulukko 8. NOEL:n ja MSDI-saannin arvioinnin vdlinen turvamarginaali 34 sellaiselle aromi-
aineelle, joille on asetettu ADI-arvo (tiedot: Munro ym., 1999). Tiedot perustuvat
yhdysvaltalaiseen aineistoon.

Turvamarginaali Aromiaineiden lukumaara
<100 1

100-1 000 4

1 000-10 000 13

10 000-100 000

> 100 000

Yhteensad 34

Aromiaineiden ainekohtainen arviointi

Tdssa raportissa tarkastellaan [ahemmin niitd 10 aromiainetta, joiden TAMDI-TOC-suhde oli suurin
(Taulukko 9). Erdille naista aineista on lisaksi asetettu suurimmat sallitut kayttémaarat elintarvik-
keissa (asetus (EU) N:o 1334,/2008) (Taulukko 3). Lisdksi tarkastellaan asetaldehydia.

Taulukko 9. Tiivistelmd niiden 10 aromiaineen ominaisuuksista, joiden TAMDI-TOC-suhde on suurin: aineiden
rakenteellinen luokka, TAMDI- ja MSDI saannit ja TAMDI-TOC-suhde. Ldhde: BfR (julkaisematon).

Raken-
teellisen
luokan
kynnys-
Kemi- Raken- arvo TAMDI-  MSDI-
allinen teellinen (TOC) saanti saanti TAMDI/
FL-no ryhmd luokka Aineen nimi ug/vrk ug/vrk  ug/vrk TOC
16.012 30 Il Glysyrritsiinihappo 90 210 000 240 2333
16.060 30 11 Glysyrritsiinihappo, ammonioitu 90 150 000 130 1667
16.112 25 1 Trilobatiini 90 66 000 1200 733
16.110 25 11 Naringiinidihydrokalkoni 90 41 000 120 456
09.258 30 Il Glukoosipenta-asetaatti 540 230 000 0.061 426
16.016 30 Il Kofeiini 90 36 000 E.T. 400
14.011 30 I Kiniinihydrokloridi 90 32 400" 790¢ 360
14.152 30 11 Kiniinisulfaatti 90 32 400¢ 0.13¢ 360
14.155 30 1] Kiniinimonohydroklorididihydraatti 90 32 400t 451 360
17.037 34 11 L-Metionyyliglysiini 90 24 000 1.2 267

" Tulos ilmoitettu itse yhdisteina. Saanti kiniiniekvivalentteina:
e kiniinihydrokloridi: MSDI 709 pg/vrk, mTAMDI 29 100 ug/vrk
e kiniinisulfaatti: MSDI 0,11 pg/vrk, mTAMDI 26 800 pg/vrk
¢ kiniinimonohydroklorididihydraatti: MSDI 36,7 pg/vrk, mTAMDI 26 400 ug/vrk
Yhteensa: MSDI 746 pg/vrk, mTAMDI 26 400-29 100 pg/vrk
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EFSA on jaotellut aromiaineiden arvionsa Flavouring Group Evaluation -ryhmiin
(FGE). Aromiaineiden ainekohtaisessa arvioinnissa olevat FGE-numerot viittaavat
tdhan jaotteluun. Arviot on ldydettdvissa FGE-tunnuksen perusteella EFSA:n inter-
net-sivulta: http://www.efsa.europa.eu/en/publications?entity=fip&subpanel=cef1
&n=>5.

Glysyrritsiinihappo [FL-no: 16.012]
ja ammonioitu glysyrritsiinihappo [FL-no: 16.060]

Ominaisuudet: makeuttaja, lakritsinmakuinen

Lakritsinmakuista glysyrritsiinihappoa ja sen monoammoniumsuolaa esiintyy
Glycyrrhiza glabra -kasvin juurissa (4-25 % kuivapainoa) ja siitd tehdyssa uutteessa.
Glysyrritsiinihappo on noin 50 kertaa niin makeaa kuin sakkaroosi. Glysyrritsiinihap-
poa kdytetaan mm. salmiakki- ja lakritsimakeisissa, yrttiteessa ja erdissa terveys-
tuotteissa (JECFA, 2005). Glysyrritsiinihapon suurin sallittu kayttomaara elintarvik-
keissa on 375-5 000 mg/kg ja ammonoidun glysyrritsiinihapon 40-5 000 mg/kg
(Taulukko 3). Itse glysyrritsiinihappo imeytyy niukasti ruuansulatuselimistdssa. Ruu-
ansulatuselimistdssa glysyrritsiinihappo kuitenkin muuntuu 18B-glysyrritsiinihapok-
si, joka imeytyy nopeasti ja tdydellisesti elimistossa. Veressd aine sitoutuu verisee-
rumiin eikd juuri siirry kudoksiin.

Glysyrritsiinihappo ja sen ammoniumsuola kuuluvat rakenteelliseen luokkaan Iil, ja
niiden kynnysarvo (TOC) on 90 pg/vrk. Glysyrritsiinialtistuksen on todettu vaikutta-
van munuaisen ja lisamunuaisen toimintaan ja vahentavan virtsan eritysta ja aihe-
uttavan muutoksia elektrolyyttien erityksessa (natriumin eritys vahenee ja kaliumin
eritys lisdantyy). Suuren ja pitkaaikaisen lakritsinkulutuksen (yli 200 mg glysyrrit-
siinia /vrk) on katsottu liittyvan ihmisilla seerumin natrium- ja kaliumpitoisuuksien
muutoksiin, pseudohyperaldosteronismiin ja 6deemaan (SCF, 20033; JECFA, 2005).
Glysyrritsiinin pitoisuus suomalaisissa lakritsimakeisissa vaihteli 0,17-7,3 mg/q
(keskiarvo 2,0 mg/q) (Blomberg ja & Hallikainen, 1993), joten 200 mg vastaa kes-
kimaarin 100 g lakritsimakeisia (vaihteluvali 27-1 180 g). Vapaaehtoisilla tehdys-
sa kahdeksan viikon kokeessa havaittiin edella kuvatun kaltaisia elektrolyyttitasa-
painon muutoksia annoksella 4 mg/kg r.p./vrk (240 mg/vrk) (SCF, 2003a). Lakritsin
vaikutukset ovat ohimenevid, mutta runsas ja saannéllinen lakritsin syonti voi altis-
taa suurkuluttajan vakavillekin sivuvaikutuksille (Sane, 1994). Suuri ja pitkdaikaisen
glysyrritsiinialtistus saattaa johtaa kohonneeseen verenpaineeseen ja myopatiaan.

JECFA (2005) mukaan glysyrritsiinin turvallisuusarvioinnin on perustuttava ihmisilla
todettuihin vaikutuksiin. Tallaista tietoa on talla hetkelld kuitenkin niin niukasti, etta
sen perusteella ei ole mahdollista asettaa ADI-arvoa (FGE.36). Ihmisilla saatujen
NOEL-tulosten perusteella laskettu turvamarginaali glysyrritsiinihapolle on

0,57-0,80 (TAMDI) ja 500 (MSDI) ja ammonoidulle glysyrritsiinihapolle 0,80

(TAMDI) ja 923 (MSDI) (FGE.36). SCF (2003a) on asettanut glysyrritsiinille suojatason
100 mg/vrk, mitd vdhemmalla saannilla ei katsota olevan haitallisia vaikutuksia
suurimmalle osalle aikuisia. Herkilla yksiloilla, esimerkiksi sellaisilla, joilla on elekt-
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rolyyttien homeostaasiin liittyvia ldaketieteellisia vaivoja, tdma raja voi olla alempi.
Suojatasoarvoon sisaltyy kuitenkin epavarmuutta ja glysyrritsiinihapon ja sen suolo-
jen saannista tarvitaan lisdtietoa. EFSA kaipaa myds lisdtietoa aineen isomeerikoos-
tumuksesta (FGE.36).

Odottavien ditien runsas lakritsin kaytto ja glysyrritsiinin saanti (> 500 mg glysyrrit-
siinia /viikko) on yhdistetty raskauden lyhentyneeseen kestoon (40 viikkoa vs. 38
viikkoa) (Strandberg ym., 2001, 2002) ja hairi6ihin lasten kognitiivisessa kehitykses-
sa (Raikkonen ym., 2009). Tutkimuksen mukaan sikidaikana glysyrritsiinille altistu-
neet lapset suoriutuvat alakouluikaising dlykkyystesteissa keskimaarin jonkin verran
heikommin kuin altistumattomat, ja heilld on enemman tarkkaavaisuushairioita.
Glysyrritsiinin korkea saanti raskauden aikana on yhdistetty myds erdisiin muihin
syntyvan lapsen kehityshairidihin (Raikkdnen ym., 2009, 2010). Vahaista, satunnais-
ta kayttoa lukuun ottamatta odottavia diteja neuvotaan valttamaan salmiakki- ja la-
kritsimakeisten kayttoa (Evira, 2016a).

Glysyrritsiinin kokonaissaantiarvio Euroopassa vaihteli < 0,01-5,2 mg/kg r.p./vrk

(< 0,6-313 mg/vrk) arviointimenetelmasta ja kuluttajaryhmasta riippuen (Kistema-
ker ym., 1998; SCF, 2003a; Crispim ym., 2010). Suomessa glysyrritsiinin keskimaarai-
seksi saanniksi arvioitiin koko vdeston osalta 7,2 mg/vrk (Blomberg ja Hallikainen,
1993). Glysyrritsiinin saanti ei jakaudu tasaisesti ihmisvdestdssd. Alankomaissa teh-
dyn selvityksen mukaan noin 10 prosentilla lakritsimakeisia sydvasta vaesténosasta
(10 % koko vdestosta) lakritsimakeisten kulutus voi olla jopa 187,5 g/vrk ja glysyr-
ritsiinin saanti 313 mg/vrk (5,2 mg/kg r.p./vrk) (Kistemaker ym., 1998; SCF 2003a).
Myos tietyt yrttiteet voivat olla merkittava glysyrritsiinin Idhde, ja paljon yrttiteetd
juovat saattavat saada glysyrritsiinia yli 100 mg/vrk (SCF, 2003a; JECFA, 2005).

Glysyrritsiinihapon ja ammonoidun glysyrritsiinihapon MSDI- ja TAMDI-saannit ylittd-
vat aineen kynnysarvon (TOC = 90 pg/vrk) (Taulukko 9). Glysyrritsiinihapon TAMDI-
TOC-suhde oli 2 300 ja ammonoidun glysyrritsiinihapon TAMDI-TOC-suhde oli 1 700.
Glysyrritsiinia on myds lakritsiuutteessa, joka on aromivalmiste, ja lakritsiuutteesta
tuleva glysyrritsiinin saanti ei sisally edella mainittuihin lukuihin.

Suomalaisista makeisista mitatut glysyrritsiinipitoisuudet vaihtelivat 0,2-7,3 g/kg
(mediaani 2,7 g/kqg) (Blomberg ja Hallikainen 1993). Saksassa, Belgiassa, Britanni-
assa ja Alankomaissa on erdista kurkkupastilleista mitattu jopa 47 g/kg glysyrritsii-
nipiptoisuuuksia (SCF, 2003a). EU:n elintarviketietoasetus edellyttad, ettd makeis-
ten nimessa tai ainesosaluettelossa on oltava maininta lakritsista, jos tuote sisdltda
glysyrritsiinihappoa tai sen ammoniumsuolaa 0,1 g/kg tai yli ja juomissa maininta,
jos pitoisuus on 10 mg/| tai enemman ((EU) N:o 1169/2011). Jos makeiset sisdlta-
vat glysyrritsiinihappoa tai sen ammoniumsuolaa 4 g/kg tai enemman, juomat 50
mg/| tai alkoholijuomat (yli 1,2 tilavuus-%) 300 mg/I tai enemman, on pak-
kauksessa oltava varoitus, ettd kohonneesta verenpaineesta karsivien henkildiden
on valtettdva tuotteen liiallista nauttimista.
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Naringiinidihydrokalkoni [FL-no: 16.110]
ja trilobatiini [FL-no: 16.112]

Ominaisuudet: makeuttajia

Naringiinidihydrokalkonia (floretiini-4’-0-neohesperidosidi) [FL-no: 16.110] ja tri-
lobatiinia (floretiini-4’-0-glukosidi) [FL-no: 16.112] ei esiinny luonnostaan missaan
ruoka-aineissa. Naringiinidihydrokalkoni on synteettinen makeuttaja, joka on joh-
dettu sitrushedelmien happamuutta aiheuttavasta aineesta naringiinista. Trilobatiini
on makeuttaja, jota saadaan Lithocarpus polystachyus Rehd -kasvista (Sweet Tea).
Se on 300 kertaa niin makeaa kuin sakkaroosi. Naringiinihydrokalkoni ja trilobatii-
ni ovat glukosideja. Ne kuuluvat rakenteelliseen luokkaan 11l (kynnysarvo TOC = 90
pg/vrk). Aineet muuntuvat haitattomaksi yhdisteiksi ihmisen elimistdssa, ja narin-
giinidihydrodikalkonin hajoamistuotetta esiintyy luontaisesti ihmisen elimistdssa
(FGE.32).

Naringiinidihydrokalkonille ja trilobatiinille ei ole asetettu NOAEL-arvoa, vaan niihin
sovelletaan niita rakenteellisesti lahelld olevan neohesperidiinidihydrokalkonin
[FL-no: 16.061] NOAEL-arvoa 500 mq/kg r.p./vrk (suurin tutkittu annos, 90 vrk rot-
takoe). Siita johdettu ADI-arvo neohesperidiinidihydrokalkonille on 5 mg/kg r.p./vrk
(SCF, 1989). Neohesperidiinidihydrokalkonia voi kdyttaa myos lisdaineena (E959).
Neohesperidiinidihydrokalkonin lisdainesaanti on alle aineen ADI-arvon (Evira,
2017).

Naringiinidihydrokalkonin MSDI saanti oli 120 pg/vrk ja trilobatiinin MSDI-saanti oli
1200 pg/vrk (22 pg/kg r.p./vik) (FGE.32). Némd arvot ylittdvat aineiden rakenteel-
lisen luokan kynnysarvon (TOC = 90 pg/vrk). Naringiinidihydrokalkonin ja trilobatii-
nin yhteenlasketusta aromiainesaannista (1 320 pg/vrk) johdettu turvamarginaali
aineiden yhteissaannille on 2.3 x 10%. EFSA:n mukaan MSDI-saantitietojen perusteel-
la naringiinidihydrokalkonin ja trilobatiinin aromiainekaytté ei aiheuta vaaraa kulut-
tajalle (FGE.32). EFSA:n mukaan MSDI-arvio saattaa aliarvioida aineiden saantia. Sen
vuoksi EFSA maaritti aineille myds mTAMDI-saannit: naringiinidihydrokalkoni

41 000 pg/vrk ja trilobatiini 66 000 pg/vrk. Nargiinidihydrokalkonin TAMDI-TOC-suh-
de on 456 ja trilobatiinin 733 (Taulukko 9). Aineiden mTAMDI-saannit ylittavat ainei-
den kynnysarvot moninkertaisesti, minkd vuoksi EFSA katsoo, ettd aineiden uudel-
leentarkastelu on tarpeen.

Glukoosipenta-asetaatti [FL-no: 09.258]
Ominaisuudet: karvas, sitruunamainen maku

Glukoosipenta-asetaatti kuuluu rakenteelliseen luokkaan Il (kynnysarvo TOC = 540
pg/vik). Glukoosipenta-asetaattia ei esiinny luonnostaan elintarvikkeissa. Glu-
koosipenta-asetaatin kdyttomaara elintarvikkeessa vaihtelee 100-1500 mg/kg
(FGE.308).
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Gukoosipenta-asetaatti imeytyy nopeasti ruuansulatuselimistésta, metaboloituu
nopeasti ja poistuu elimistosta hiilidioksidina. Glukoosipenta-asetaatin LD50-arvo
hiirelle on 1 600 mg/kg r.p. Glukoosipenta-asetaatin NOAEL-arvo 10 mg/kg r.p./
vrk maadritettiin 90 vuorokauden rottakokeessa, jossa suurimmalla tutkitulla annok-
sella ei havaittu haitallisia vaikutuksia (keskipitkanajan ja pitkaaikaismyrkyllisyys)
(FGE.308). Glukoosipenta-asetaatin MSDI-saanti oli 0,061 pg/vrk, mika on alle ai-
neen kynnysarvon. MSDI-saannin perusteella glukoosipenta-asetaatin aromiaine-
kaytto ei anna aihetta huoleen. EFSA arvioi, ettd MSDI-saanti saattaa aliarvioida
glukoosipenta-asetaatin todellista saantia. Sen vuoksi EFSA maaritti aineelle mTAM-
DI-saannin: 230 000 pg/vrk. Tama arvo ylittaa kynnysarvon (TOC = 540 pg/vrk) yli
400-kertaisesti. Sen vuoksi EFSA kaipaa lisatietoa aineen saannista ja myrkyllisyy-
desta.

Kiniinin johdannaiset: [FL-no: 14.152, FL-no: 14.011, FL-no: 14.155]
Ominaisuudet: karvas maku

Kiniinia tai sen suoloja saadaan kiinapuun (Cinchona succirubra Pavon) kuoresta.
Kiniinia ei esiinny luonnostaan missadn elintarvikkeissa. Kiniinid on kdytetty an-
tamaan karvasta makua juomiin jo ainakin 200 vuoden ajan. Kiniinid on kdytetty
my6s mm. malarian hoidossa. Kiniini imeytyy nopeasti ohutsuolesta ja metaboloi-
tuu nopeasti maksassa ja erittyy pois elimistostd. Metaboliatuotteiden ominaisuuk-
sista ja haitattomuudesta ei kuitenkaan ole tietoa (FGE.35Rev1).

EU:ssa on hyvaksytty aromiainekdyttéon kolme kiniiniyhdistetta: kiniinisulfaatti
[FL-no: 14.152], kiniinihydrokloridi [FL-no: 14.011] ja kiniinimonohydroklorididihyd-
raatti [FL-no: 14.155]. Aineet kuuluvat aromiaineiden kemialliseen ryhmaan 30 ja
rakenteelliseen luokkaan Ill (kynnysarvo TOC = 90 pg/vrk). EFSA arvioi ndiden kol-
men kiniiniyhdisteen turvallisuuden kdyttaen kiniiniekvivalentteja.

Kiniinin kayttd aromiaineena on sallittu ainoastaan alkoholijuomille ja alkoholitto-
mille juomille (elintarvikeryhmat 14.1. ja 14.2.) 10 - 100 mg/I, paitsi tislatuille al-
koholijuomille 250 mg/l (FGE.35Rev1). Saanninarvioinnissaan EFSA olettaa, ettd
henkilé juo vuorokaudessa 300 ml juomia, jotka sisaltavat kiniinia 100 mg/I, ja etta
kiniinia ei kdyteta muissa tuotteissa kuin juomissa. Kiniinialtistus kohdistuu lahes
yksinomaan aikuisiin (SCF, 1989). Kiniinidihydrokloridin MSDI-saanti (709 pg/vrk ki-
niiniekvivalenttia) ylittaa aineen kynnysarvon (TOC = 90 pg/vrk), mutta muiden ki-
niiniyhdisteiden saannit jadvat kynnysarvon alle. Eri kiniiniyhdisteiden yhteenlas-
kettu MSDI-saanti oli 746 pg/vrk kiniiniekvivalenttia. EFSA:n mukaan MSDI-arvio
saannit. Kaikkien kolmen kiniiniyhdisteen mTAMDI-saannit (26 400-29 100 pg/vrk
kiniiniekvivalenttia) ylittavat aineiden kynnysarvot (TOC = 90 pg/vrk). Sen vuoksi
EFSA kaipaa lisdtietoa aineiden saannista. Kiniinia on kaytetty malarialadkkeend, jo-
ten sen haitalliset ominaisuudet tunnetaan. Ladkinnallinen kaytté (500-2 100 mg/
vrk) on kuitenkin huomattavasti suurempi kuin aromiainekdytosta tuleva altistus.
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Jotkut ihmiset voivat olla erityisen herkkia kiniinille. Lisaksi kiniinin on raportoitu ai-
heuttavan mm. ohimenevia silmdoireita. Suurilla maarilla kiniinia voi olla vaikutusta
nakokykyyn, mikd on otettava huomioon esimerkiksi autolla ajettaessa (BfR, 2005).
Ihmisten, jotka karsivat tinnituksesta, joilla on hairiéita ndkemisen kanssa, hemo-
lyyttinen anemia, myastenia tai joilla on rytmihairioita, kehotetaan olemaan va-
rovaisia kiniinin kaytén kanssa (BfR, 2005; FGE.35Rev1). BfR (2005) katsoo lisaksi,
ettd raskaudenaikainen kiniinin saanti voi olla haitallista syntyvalle lapselle, ja BfR:n
(2005) mukaan odottavia diteja on varoitettava kiniinin vaaroista. BfR (2005) varoit-
taa myds kiniinin yhteisvaikutuksesta erdiden ladkkeiden, esimerkiksi veren hyyty-
mistd estdvien ladkkeiden kanssa. Kiniinin NOAEL-arvo 72 mg kiniiniekvivalenttia/
vrk perustuu vapaaehtoisilla ihmisilla 21 vuorokauden kokeessa saatuihin tulok-

siin ja kiniinin aiheuttamiin silmaoireisiin (FGE.35Rev1). NOAEL-arvo on 100-ker-
tainen MSDI-altistukseen nahden ja 2,5-kertainen mTAMDI-altistukseen verrattuna
(FGE.35Rev1).

EFSA:n mukaan kiniinin aromiainekdyttd ei anna aihetta huoleen. EFSA huomautti
kuitenkin, etta erittdin korkeat kayttomaarat alkoholittomia juomia (1 litra), jotka si-
sdltdvat suurimman sallitun kayttémaaran kiniinia (100 mg/kg), saattavat aiheuttaa
haitallisia vaikutuksia erityisesti kiniinille herkille ihmisille. Naiden mahdollisten yli-
herkkyysreaktioiden valttamiseksi EFSA suosittaa varoitusmerkintojen liittamista ki-
niinia sisaltavien tuotteiden pakkausmerkintdihin. EU:n elintarviketietoasetus ((EU)
N:0 1169/2011) edellyttaa, etta aromina lisatty kiniini on aina merkittava elintar-
vikepakkauksen ainesosaluetteloon omalla nimelldan valittomasti sanan “aromi(t)”
jalkeen.

Kofeiini [FL-no: 16.016]

Ominaisuudet: karvas maku, tuottaa muita makuja muiden elintarvikkeissa
olevien aineiden kanssa.

Kofeiinia esiintyy luonnostaan mm. kahvipavuissa ja teenlehdissa. Paahdetut kahvi-
pavut sisdltavat 0,8-2,5 % kofeiinia ja teelehdet 2-4 %. Kahvin ja teen lisaksi kofe-
iinia on mm. energiajuomissa ja joissakin ravintolisissa. Kofeiinia kaytetaan aromi-
aineena erdissd makeisissa, jadteldssa, virvoitusjuomissa ja joissakin maustetuissa
meijerituotteissa (maustettu kerma). Suurin sallittu kdyttomadara aromiaineena on
70 - 150 mg/kg (Taulukko 3). Kofeiinilla on karvas maku ja sen lisaksi kofeiini voi
yhdessa muiden elintarvikkeessa olevien aineiden kanssa tuottaa myds muita erilai-
sia makuja.

Kofeiini on psykoaktiivinen aine, joka saattaa aiheuttaa mm. unettomuutta, paan-
sarkya ja ahdistuneisuutta. Suuret madrat kofeiinia saattaa aiheuttaa tinnitusta, pa-
hoinvointia ja rytmihairi6ita. Osalle kofeiinin kayttajista voi muodostua riippuvuus
kofeiinista, jolloin kofeiinin puutos voi aiheuttaa paansarkyd, uneliaisuutta ja arty-
mysta (Keast & Riddell, 2007). Lapsille ja nuorille on raportoitu NOEL-arvo 0,3 mg/
kg r.p./vrk ja LOEL-arvo 1.0-1.25 mg/kg r.p./vrk (Arcella & Leclercq, 2005). Runsas
raskaudenaikainen kofeiinin saanti (yli 300 mg/vrk) on yhdistetty kohonneeseen
kehityshairididen riskiin. Jyrsijdkokeessa kofeiinille on raportoitu useampi NOEL-arvo
eri vaikutuksille. Alin raportoitu arvo oli kehityshairidille 30 mg/kg r.p./vrk.
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Kofeiinin MSDI- ja TAMDI-saantietoja ei ole saatavilla (FGE.49). Yhdysvaltalainen Fla-
vor and Extract Manufacturers Association of the United States (FEMA) arvioi kofe-
iinin Possible Average Daily Intake -saanniksi (PADI) 36 000 pg/vrk (Burdock ym.,
2009). Tama luku ylittaa kofeiinin rakenteellisen luokan Il kynnysarvon

(TOC = 90 pg/vrk) 400-kertaisesti. PADI-arvio sisaltdd vain aromiaineena kdytetyn
kofeiinin. Yksi kupillinen kahvia sisaltdaa kolminkertaisesti (noin 100 000 pq) ja kup-
pi teetd puolitoistakertaisesti kofeiinia arvioituun aromiainesaantiin nahden. Niin
sanotut energiajuomat sisaltavat kofeiinia 200-320 mg/| (EFSA, 2015). Aikuisten
kofeiinin saanti Suomessa on 236 mg/vrk (95. prosenttipiste 539 mg/vrk) (EFSA,
2015). Suklaa saattaa olla merkittava kofeiinin |dhde erityisesti lapsilla (EFSA 2015).
Turvallinen annos kofeiinia aikuiselle on 400 mg vuorokaudessa (EFSA, 2015). Lap-
sille, raskaana oleville ja imettaville dideille turvallinen annos on pienempi (200
mg,/vrk). EFSA ei voinut arvioida kofeiinin aromiainekayton turvallisuutta, koska
kayttomaaratietoja ja saantitietoja ei ollut saatavilla (FGE.49). EU:n elintarviketieto-
asetus ((EU) N:0 1169/2011) edellyttaa, ettd aromina lisatty kofeiini on aina mer-
kittava elintarvikepakkauksen ainesosaluetteloon omalla nimelldan valittémasti sa-
nan “aromi(t)” jalkeen.

L-Metionyyliglysiini [FL-no: 17.037]
Ominaisuudet: mieto suolainen, mausteinen maku

L-Metionyyliglysiini kuuluu kemialliseen ryhmadan 34 (aminohapot) ja rakenteelli-
seen luokkaan Ill (kynnysarvo TOC = 90 pg/vrk). Sitd ei esiinny luonnostaan elintar-
vikkeissa. Aine on dipeptidi, joka koostuu kahdesta aminohaposta, joita kumpaakin
saa normaalista ruokavaliosta, ja joista kumpaakin voi kdyttaa aromiaineena: glysii-
ni [FL-no: 17.034] ja ihmiselle valttamatén L-metioniini [FL-no: 17.027].

L-Metionyyliglysiinin imeytymistd, jakautumista elimistdssa, muuntumista ja eritys-
ta koskeva tieto on puutteellista. Eraat dipeptidit hydrolysoituvat elimistossa, mutta
L-metionyyligysiinin osalta ei ole voitu osoittaa, ettd aine muuntuisi haitattomiksi
yhdisteiksi (FGE.305). Siten aineen arviointi etenee arviointimenettely B-haaraa pit-
kin (Kuva 1).

Teollisuuden antamien tietojen mukaan L-metionyyliglysiinin tavanomainen kdytto-
maard elintarvikkeissa vaihtelee 50-150 mg/kg maksimikdyttomaaran ollessa

1 000-3 000 mg/kg (FGE.305). Aromiaineteollisuus on toisaalta ilmoittanut vuonna
2012, etta L-metionyyliglysiinia ei kdytettdisi lainkaan aromiaineena (FGE.305; Fla-
vour Industry, 2012).

L-Metionyyliglysiinin MSDI-saanti oli 1,2 pg/vrk, mika on alle ko. aineen rakenteel-
liselle luokalle 1l maaratyn kynnysarvon (TOC = 90 pg/vrk). Tama arvo saattaa kui-
tenkin aliarvioida aineen saantia (FGE.305). Aineen TAMDI-saanti 24 000 pg/vrk
ylittdd kynnysarvon 267-kertaisesti.

Arcella & Leclercq (2005) ja JECFA (2012) mukaan L-metionyyliglysiinin aromiaine-

kaytto ei aiheuta vaaraa kuluttajille. EFSA asetti kuitenkin erdita varauksia aineen
turvallisuudelle (FGE.305). Koska L-Metionyyliglysiinin TAMDI-saanti ylittaa sille ase-

a1
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tetun kynnysarvon, ja koska aineelle ei ole asetettu NOAEL-arvoa, EFSA ei voi var-
mistua aineen turvallisuudesta vaan kaipaa lisatietoa aineesta.

Yksittdisen aminohapon hyvin suuri saanti voi johtaa aminohappojen epatasapai-
noon, milla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmiselle (FGE.305). L-Metionyyliglysiinin
MSDI- ja mTAMDI-saannit poikkeavat huomattavasti toisistaan, minka vuoksi EFSA
kaipaa lisatietoa myos aineen saannista. Myds muiden samankaltaisten aromiai-
neiden yhteisvaikutus on otettava huomioon turvallisuusarviossa ja aromiaineen
muuntumistuotteiden vaikutus on arvioitava. EFSA arvioi, ettd L-metioniiniglysiinin
toisen hajoamistuotteen L-metioniinin aromiainekdytosta tuleva altistus (17,4 mg/
vrk) on vahamerkityksinen aineen luonnolliseen saantiin verrattuna (FGE.305, EFSA,
2008b).

L-Metionyyliglysiinin ominaisuudet muuttuvat sitd kuumennettaessa, minka vuoksi
se voidaan lukea myds aromin |dhtdaineeksi ja lopputuote saatetaan lukea paisto-
aromiksi. EFSA:n raportti FGE.305 koskee vain kuumentamatonta ainetta, ja johto-
paatoksia voi soveltaa vain kuumentamattomiin elintarvikkeisiin ja elintarvikkeisiin,
joita ei ole tarkoitus kuumentaa. Paistoaromeille, jotka on valmistettu elintarvikkeis-
ta hyvaksytyissa olosuhteissa, ei tarvitse suorittaa arviointi- ja hyvaksymismenette-
lya niiden kayttamiseksi elintarvikkeissa, ellei niiden turvallisuutta ole syyta epailla
((EY) N:0 1334/2008).

Asetaldehydi [FL-no 05.001]
Ominaisuudet: hedelmainen maku

Asetaldehydi on omenalta tuoksuva aine, jota esiintyy luonnostaan mm. hedelmis-
sa ja kdaymisteitse valmistetuissa elintarvikkeissa kuten alkoholijuomissa, etikassa ja
erdissa meijerituotteissa. Asetaldehydia myds lisataan aromiaineena antamaan elin-
tarvikkeelle hedelmaistd makua esimerkiksi makeisissa leivonnaisissa, mehuissa,
virvoitusjuomissa, jalkiruoissa ja maitovalmisteissa. Asetaldehydi kuuluu rakenteelli-
seen luokkaan I (TOC-arvo 1 800 pg/vrk).

Asetaldehydi muuttuu elimistdssa nopeasti haitattomiksi yhdisteiksi. Asetaldehydil-
Ia on kuitenkin osoitettu olevan yhteys ruuansulatuselimiston syopiin (Blasiak ym.
2000). Vuonna 2009 WHO:n alainen Kansainvalinen sydvantutkimuslaitos (IARC)
muutti asetaldehydin sydpdvaarallisuusluokitusta ihmiselle mahdollisesti sydpaa
aiheuttavasta yhdisteestd (Ryhma 2B) ihmiselle syopda aiheuttavaksi yhdisteeksi
(Ryhma 1) (IARC, 2009). Tama luokittelu koskee vain alkoholijuomien nauttimisen
yhteydessd saatua asetaldehydialtistusta, muilta osin asetalehydi kuuluu edelleen
luokkaan 2B (IARC 2009, 2016). On esitetty viitteita asetaldehydin genotoksisuudes-
ta (Brooks & Theruvathu, 2005), mutta asetaldehydia ei ole luokiteltu genotoksisek-
si aineeksi.

Asetaldehydin aromiainekayttomaarista EU:ssa ei ole kerattya tietoa. Yhdysvalta-
laisen Flavor and Extract Manufacturers Association of the United States -jarjeston
(FEMA) mukaan asetaldehydin kayttomaarat vaihtelevat 0,0005 mg/kg:sta (juustot)
470 mg/kg:een (juomat) ja 2 000 mg/kg:een (makeiset). Koska pitoisuudet vaihte-
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levat suuresti jopa yhden elintarvikeryhman sisdlla, ja koska asetaldehydin kaytto-
maadrista ja pitoisuuksista valmiissa elintarvikkeissa on vaikea saada tietoa, asetal-
dehydin aromiainesaannin arviointi on hyvin vaikeaa.

Tuoreet hedelmat ja taysmehut saattavat sisaltda paljon luontaista asetaldehydia
(0,4 - 18,3 mg/kg) (Uebelacker ja Lachenmeier 2011). Erdat tuotteet kuten hapan-
maitotuotteet ja juomat saattavat sisaltdd seka luontaista ettd aromiaineena lisattyd
asetaldehydia. Erdiden, vain vahan hedelmaa sisaltavien virvoitusjuomien asetal-
dehydipitoisuus oli varsin korkea (7,5-15 mg/l) (Uebelacker ja Lachenmeier 2011).
Ndiden juomien asetaldehydi on todenndkéisesti perdisin aromiainekdytostd. Evira
mittasi elintarvikkeiden asetaldehydipitoisuuksia eri elintarvikkeista (mehut ja juo-
mat, lastenruuat, mansikka, sitrushedelmat, hedelma- ja marjavalmisteet, maito-
tuotteet, soijakastike) vuonna 2011. Pitoisuudet vaihtelivat alle maaritysrajasta n.
16 mg/kg:aan ollen samaa tasoa kuin Saksassa. Korkeimmat pitoisuudet mitattiin
maitotuotteista (< n. 14 mg/kg), appelsiinimehuista (< n. 11 mg/kg) ja muista juo-
mista (< n. 15 mg/kg) ja soijakastikkeesta (< n. 16 mg/kg). Tulosten perusteella ei
ole tehty saannin arviointia.

Arviot asetaldehydin kokonaissaannista vaihtelevat suuresti ja tieto on osin ristirii-
taista. Asetaldehydin arvioitu aromiainesaanti Euroopassa oli 11 mg/vrk ja Yhdys-
valloissa 19,2 mg/vrk. (JECFA, 1999). Elintarvikkeista (pois lukien alkoholijuomat)
mitattujen asetaldehydipitoisuuksien perusteella arvioitu asetaldehydialtistus Sak-
sassa oli kuitenkin huomattavasti tata lukua pienempi, 2,4 mg/vrk (Uebelacker &
Lachenmeier, 2011). Asealdehydin saanti alkoholijuomista Saksassa oli 6,7 mg/vrk
(Lachenmeier ym., 2009). Yhdysvaltalaisarvion mukaan tyydyttyneiden lineaaris-
ten alifaattisten alkoholien, aldehydien ja happojen, joihin asetaldehydikin kuuluy,
saanti luonnollisista Idhteista ylittda niiden aromiainesaannin (JECFA, 1999). Lachen-
meier ym. (2009) mukaan tarkeimmat asetaldehydin lahteet olivat alkoholijuomat
ja tupakointi ja niiden jalkeen asetaldehydin aromiainekadyttd. On esitetty asetalde-
hydin aromiainekayton rajoittamista (Lachenmeier, ym., 2009).

Aromiasetuksen (EY) N:0 1334/2008 liite Ill A sisaltaa luettelon aromaattisista ai-
neista, joita ei sellaisenaan saa lisata elintarvikeisiin, mutta joita paatyy elintarvik-
keisiin ndita aineita sisdltavien raaka-aineiden kdytosta. Ndita luontaisesti esiintyvia
aineita voi olla esimerkiksi mausteissa tai yrteissa kuten rakuunassa, basilikassa tai
fenkolissa. Ne liitteen Ill A aineet, joilla on todettu olevan haitallisia ominaisuuksia
ihmiselle, sisdltyvat myds aromiasetuksen liitteeseen Ill B, jossa annetaan ndiden
aineiden suurimmat sallitut pitoisuudet erdissa elintarvikkeissa (Taulukko 10). Niita
liitteen Il A aineita, jotka eivat sisdlly liitteeseen Ill B, ja joille ei ole asetettu suu-
rimpia sallittuja pitoisuuksia elintarvikkeissa, ei pideta merkittavana riskina kulutta-
jalle. Nama aineet ovat agariinihappo, aloiini, kapsaisiini ja hyperisiini. Tassa rapor-
tissa on kasitelty vain liitteeseen 11l B kuuluvat aineet.
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Taulukko 10. Aromiasetuksen (EY) N:o 1334/2008 liitteeseen Ill B kuuluvat aineet, joita ei

saa lisdtd elintarvikkeisiin sellaisenaan, mutta joita pddtyy elintarvikkeisiin néité aineita
sisdltdvien raaka-aineiden kdytésté sekd ndille aineille asetetut suurimmat sallitut pitoisuudet
nautintavalmiissa koostetuissa elintarvikkeissa.

Aineen nimi
Beta-asaroni

1-allyyli-4-metoksibentseeni,
estragoli

Syaanivetyhappo

Mentofuraani

4-allyyli-1,2-dimetoksibent-
seeni, metyylieugenoli

Pulegoni

Koostettu elintarvike,
jossa aineen maara on rajoitettu

Alkoholijuomat
Maitotuotteet

Jalosteet, jotka sisaltavat hedelmid, vihan-
neksia (mukaan luettuina sienet, juuret,
mukulat ja palkokasvit), pahkinoita tai
siemenia

Kalatuotteet
Alkoholittomat juomat

Nougat, marsipaani tai sen korvikkeet tai
vastaavat valmisteet

Sailotyt kivihedelmat
Alkoholijuomat

Minttua tai piparminttua sisaltavat
makeiset, lukuun ottamatta hengityksen
raikastamiseen kaytettavia erityisen pieni-
kokoisia makeisia

Hengityksen raikastamiseen kaytettavat
erityisen pienikokoiset makeiset

Purukumi

Minttua tai piparminttua sisaltavat
alkoholijuomat

Maitotuotteet

Lihavalmisteet ja lihatuotteet, myos
siipikarjan ja riistaeldinten lihasta valmis-
tettuna

Kalavalmisteet ja kalatuotteet
Keitot ja kastikkeet
Kulutusvalmiit pikkusuolaiset
Alkoholittomat juomat

Minttua tai piparminttua sisaltavat
makeiset, lukuun ottamatta hengityksen
raikastamiseen kaytettavia erityisen pieni-
kokoisia makeisia

Hengityksen raikastamiseen kdytettavat
erityisen pienikokoiset makeiset

Purukumi

Minttua tai piparminttua sisaltavat alko-
holittomat juomat

Minttua tai piparminttua sisaltavat alko-
holijuomat

Enimmaismaara
mg/kg
1,0
50
50

50
10
50

35
500

3000

1000
200

20

15

10
60
20

250

2000

350
20

100
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Koostettu elintarvike, Enimmaismaara
Aineen nimi jossa aineen maara on rajoitettu mg/kg
Kvassiini Alkoholittomat juomat 0,5

Leipomatuotteet 1

Alkoholijuomat 1,5
1-allyyli-3,4-metyleenidioksi- Lihavalmisteet ja lihatuotteet, myos 15
bentseeni, safroli siipikarjan ja riistaeldinten lihasta valmis-

tettuna

Kalavalmisteet ja kalatuotteet 15

Keitot ja kastikkeet 25

Alkoholittomat juomat 1
Teucrin A Karvaanmakuiset alkoholijuomat eli 5

bitterit

Likoorit, joissa on karvas maku
Muut alkoholijuomat

Tujonit (alfa ja beta) Alkoholijuomat, lukuun ottamatta 10
Artemisia-suvun kasveista valmistettuja
Artemisia-suvun kasveista valmistetut 35
alkoholijuomat
Artemisia-suvun kasveista valmistetut 0,5
alkoholittomat juomat

Kumariini Perinteiset ja/tai kausittaiset leivonnaiset, 50
jotka sisaltavat pakkausmerkinnan perus-
teella kanelia

Aamiaismurot, mysli mukaan lukien 20
Konditoriatuotteet lukuun ottamatta 15
perinteisia ja/tai kausittaisia leivonnaisia,

jotka sisaltavat pakkausmerkinnan perus-

teella kanelia

Jalkiruoat 5

Erdiden liitteessa 1l B mainittujen aineiden saanti on tassa tydssa Suomen osal-

ta arvioitu FAIM-laskentatydkalun avulla (ks. luku: Muita saanninarviointimenetel-
mid). Saanninarviota tehdessa oletettiin padsaantoisesti, etta aromin keskimaarai-
nen pitoisuus kussakin elintarvikeryhmdssa Suomessa on 10 % asetuksen (EY) N:o
1334/2008 liitteessa lll B mainitusta maksimiarvoista. Elintarvikeryhmaan 14.1.5
kuuluvat mm. kahvi, tee ja yrttiteet. Koska tassa elintarvikeryhmassa liitteen Il B ai-
neita todenndkoisesti esiintyy Iahinna yrttiteissa, arviota tehtdessa oletettiin lisaksi,
etta yrttiteiden osuus on kymmenen prosenttia kaikkien elintarvikeryhman 14.1.5.
tuotteiden kokonaiskulutuksesta. Beta-asaronille on sdaddetty raja-arvo ainoastaan
alkoholijuomille. Ainetta esiintyy kuitenkin muissakin elintarvikkeissa, ja pitoisuu-
delle naissa muissa elintarvikeryhmissa kdytetaan SCF:n (2002a) antamia arvoja.
Alkoholijuomista tuleva altistus jatettiin taman tarkastelun ulkopuolelle. Saannin ar-
viointiin sisaltyy paljon olettamuksia ja epavarmuutta. Sen vuoksi tassa raportissa
esitettyja liitteen 11l B aineita koskevia saanninarviointituloksia tuloksia on pidettava
suuntaa antavina.
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Taulukkoon 11 on koottu tiedot liitteen Ill B sisaltamien aineiden toksikologisista vii-
tearvoista (NOAEL, BMDL10, ARfD) ja saannista sekd naiden tietojen perusteella las-
ketuista turvakertoimista. Turvakerroin on aineen toksikologisen viitearvon ja saan-
nin osamaard. Usein aineen TDI-arvo on madaritelty NOAEL-arvo/100. Genotoksisten
karsinogeenien kohdalla turvallista saantitasoa ei voi maadrittad, jolloin kaytetaan
benchmark dose -arvoa (BMDL). BMDL-arvoa kaytettdessa aineen turvallisuus arvi-
oidaan margin of exposure -arvoa (MOE) kdyttden. Yleisesti ottaen aineen saanti on
turvallisella tasolla, jos MOE-arvo on 10 000 tai suurempi. Useiden liitteeseen Ill B
sisaltyvien aineiden turvakertoimet ovat selvasti alle 10 000 ja joidenkin jopa alle
100. Aineille maaratyt toksikologiset viitearvot on saatu puhtailla aineilla ja kaytet-
taessa luonnollisia tuotteita, vaikutus voi olla erilainen. Syaanivetyhapon turvaker-
rointa laskettaessa kdytetty ARfD-arvo on arvioitu ihmisella esiintyvien akuuttien oi-
reiden perusteella. Yleensa turvakertoimia kdytettdessa huomio kiinnitetddn aineen
pitkdaikaisvaikutukseen.

My®ds ravintolisat voivat olla tarkea estragolin, metyyliegenolin, beta-asaronin ja
safrolin 1ahde (van den Berg ym., 2011). Ravintolisistd tulevan altistuksen turvaker-
toimet (MOE-arvot) aineille olivat 1-20 000 estragolille, 5-5 000 metyylieugenolille,
1-30 000 safrolille ja 60-7 000 beta-asaronille (van den Berg ym., 2011). van den
Bergin ym. (2011) mielesta alhaisten MOE-arvojen vuoksi ravintolisien riskinhallin-
taan olisi syyta kiinnittdd huomiota.

Taulukko 11. Aromiasetuksen (EY) N:o 1334/2008 liitteeseen Il B kuuluvien aineiden toksikologiset viitearvot,
arvioitu saanti ja turvakerroin. Suomalaisten tietojen osalta saanti on arvioitu FAIM-laskentapohjalla
suomalaiselle 60 kg painavalle aikuiselle. Muilta osin on kdytetty kirjallisuustietoja. High level -saanti on
suomalaisten tietojen osalta 95. prosenttipiste ja muiden tietojen osalta 97,5. prosenttipiste.

G: genotoksinen aine. G?: mahdollisesti genotoksinen aine.

Aromi
Beta-asaroni

Estragoli

Syaanivetyhappo UK, NO

Pulegoni
Mentofuraani

Metyylieugenoli G FI

Safroli
Kvassiini

Teucrin A

Tujoni

Kumariini
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Toksiko- Saanti pg/kg
loginen  Saanti mg/vrk vrk Turvakerroin
Toksiko- viitearvo
Maa, josta loginen (ug/kg  Keski- High  Keski- High Keski- High
saantiarvio viitearvo vrk) arvo level arvo level arvo level
G? FI BMDL10 9600 <0,01 <0,01 0.02 0.11 600000 84000
G FI BMDL10 3300 0.75 1.96 12.6 32.6 260 100
ARfD 20 0,05 0.37 0.77 6.20 26 3
FI NOAEL 9 400 1.59 18.2 26.5 304 350 31
Fl Ei ole Eiole 2.20 28.1 36.7 468 Eiole Eiole
BMDL10 15 300 0.19 0.68 3.24 11.3 4700 1400
G FI BMDL10 1900 0.08 0.21 1.26 3.51 1500 540
FI Eiole Eiole <0,01 0.04 0.08 0.66 Eiole Eiole
UK Ihmisella 30 <0,01 0.30 1.00 5.00 30 6
maksavau-
rioita
FR, UK BMDL10 11 000 0.23 3.15 3.90 44.3 2 800 250
EFSA, 2008 NOAEL 10 000 1.30 1.50 21.7 25 460 400
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Beta-asaroni

Beta-asaroni (2,4,5-trimetoksi-1-propenyylibentseeni) on rohtokalmojuuressa
(Acorus calamus, A. europaeum) esiintyva aine. Rohtokalmojuuresta saatava oljy
voi suurina annoksina rotilla olla kardiotoksisinen ja maksatoksisinen, ja se voi ai-
heuttaa leiomyosarkoomaa (JECFA, 1981). Beta-asaroni on rotilla heikko karsinogee-
ni 20 mg/kq r.p./vrk ja sita suuremmilla annoksilla (SCF, 2002a). Rohtokalmojuu-
resta saatavalle 6ljylle on maaritetty NOAEL-arvo 5 mg/kq r.p./vrk, mika vastaa 3.8
mg/kg r.p./vrk beta-asaronia (sydanlihaksen surkastuminen rotilla) (SCF, 2002a).
NOAEL-arvoon liittyy epdvarmuutta, koska tulokseen voivat vaikuttaa 6ljyssa olevat
muutkin aineet. Beta-asaronin BMDL10-arvo on 9 600-21 500 pg/kg r.p./vrk (van
den Berg ym., 2011). Beta-asaronin genotoksisuutta ei voi sulkea pois. Siksi turval-
lista annostasoa ei voi madrittaa. Beta-asaronille ei ole maaratty ADI-arvoa.

Rohtokalmojuuresta saatavaa 6ljyd kdytetddn erityisesti alkoholijuomissa kuten kat-
keroissa, likdoreissa ja vermutissa. Oljya on myos kaytetty mm. pakastetuissa jalki-
ruuissa, kekseissa, jogurteissa, makeisissa 0,2-3 mg/kg. Olettaen, ettd 6ljy sisaltaa
7 % beta-asaronia, sen pitoisuus edelld mainituissa elintarvikkeissa vaihtelisi
0,014-0,21 mg/kg (SCF, 2002a). Tietoa beta-asaronin pitoisuuksista muissa elintar-
vikkeissa ei ollut saatavilla.

Brittildisen ruuankadyttéaineiston ja ylla mainitun pitoisuustiedon perusteella beta-
asaronin saanti Britanniassa olisi 0.8-2.3 pg/vrk (0,013-0,038 pg/kg r.p./vrk) kek-
seistd, 11-27 pg/vrk (0,18-0,45 pg/kg r.p./vrk) jalkiruuista, 1,2-4,1 pg/vrk
(0,02-0,07 pg/kg r.p./vrk) joqurteista ja jaadytetyista jalkiruuista ja 0,4-1,4 pg/vrk
(0,007-0,02 pg/ kg r.p./vrk) makeisista (keskiarvo ja 97,5. prosenttipiste)

(SCF, 2002a). Likoorin (kulutus 18,5 g/vrk) ja vermutin (kulutus 80,4 g/vrk) (beta-
asaronin pitoisuus 1 mg/litra) kdyttd aiheuttaisi beta-asaronin saannin 80,4 pg/vrk
(1,34 pg/kg r.p./vrk). Beta-asaronin kokonaisaltistus olisi 115 pg/vrk (2 pg/kg r.p./
vrk) (SCF, 2002a).

YIld mainittujen pitoisuustietojen perustella FAIM:lla arvioitu beta-asaronin koko-
naissaanti Suomessa on 0,96 pg/vrk (0,02 pg/kg r.p./vrk) ja high level -saanti 6,86
pg/vrk (0,11 pg/kg r.p./vrk) (Taulukko 11). FAIM-arviossa eivat ole mukana alkoho-
lijluomat, mista voi osin johtua, ettd FAIM-tulos on pienempi kuin brittildinen tulos.
FAIM-saanninarvioinnin perusteella laskettu turvakerroin beta-asaronille on

84 000-600 000.

Koska beta-asaroni on selkedsti karsinogeeninen ja mahdollisesti genotoksinen, sen
pitoisuuksia elintarvikkeissa pitdisi pyrkia laskemaan (SCF, 2002a). Alkoholijuomien
osalta tilanne olisi pohdittava erikseen. On myos pyrittdva kdyttdmaan vain vahdn
beta-asaronia sisdltavia kalmorohtojuurilajikkeita. Beta-asaronin turvakerroin vaikut-
taa kuitenkin kohtalaisen suurelta.

47



Katsaus elintarvikearomeihin - Eviran tutkimuksia 1/2018

48

Estragoli

Estragolia (1-allyyli-4-metoksibentseeni) esiintyy luonnostaan useissa yrteissa ku-
ten rakuunassa, basilikassa, fenkolissa ja aniksessa (SCF, 2001a). Estragolia voi myds
valmistaa keinotekoisesti.

Estragolin ja sen metaboliittien on osoitettu olevan mutageenisia bakteereille
(Ames-testi). Estragoli ja sen muuntumistuote 1-hydroksiestragoli aiheuttivat hiirilla
pitkaaikaisena ruuan kautta tulevana altistuksena maksakasvaimia (SCF, 2001a). Est-
ragolin BMDL10-arvo vaihteli 3 300-6 500 pg/kg r.p./vrk (van den Berg ym., 2011).
Estragolin on genotoksinen karsinogeeni. Sen vuoksi estragolille ei voi madrittaa
turvallista annostasoa.

Estragolin saannin arviointi on vaikeaa, koska tieto aineen luontaisista tai lisatyista
pitoisuuksista elintarvikkeissa on niukkaa. Observatoire des consommations alimen-
taires (1998) arvioi estragolin saantia Ranskassa. Estragolin pitoisuuden oletettiin
yleisesti olevan 10 mg/kg elintarvikkeissa, joihin estragolia ylipddnsa voi olla ja 50
mg/kg yrtteja ja mausteita sisaltavissd elintarvikkeissa. Lisdksi oletettiin, etta 4 %
markkinoilla olevista alkoholijuomista sisalsi 100 mg/kg estragolia, 30 % markki-
noilla olevista kalavalmisteista sisdlsi 50 mg/kg estragolia ja 1 % markkinoilla ole-
vista rasvoista ja oljyista sisalsi 250 mg/kg estragolia (Observatoire des consomma-
tions alimentaires, 1998).

Britanniassa ja Ranskassa tehdyn saanninarvioinnin mukaan estragolin saanti oli 4,3
mg/vrk (72 pg/kg r.p./vrk) ja saannin 97,5. prosenttipiste oli 8,7 mg/vrk (145 pg/
kg r.p./vrk) (SCF, 2001a). Arvioitu FAIM-kokonaissaanti Suomessa on 0,75 mg/vrk
(12,6 pg/kg r.p./vrk) ja high level -taso 1,96 mg/vrk (32,6 pg/kg r.p./vrk) (Tauluk-
ko 11). FAIM-arvion mukaan tarkeimmat saantildhteet olisivat hedelma- ja kasvis-
valmisteet ja hapatetut maustetut maitotuotteet. FAIM-saannin perusteella laskettu
turvakerroin estragolille on 100-260.

Koska estragoli on genotoksinen aine, SCF (2001a) ja BfR (2002) suosittavat sen
kayton ja saannin vahentamista. Lisaksi koska aineen turvakerroin on genotoksisek-
si aineeksi varsin pieni, aineen pitoisuuksiin ja saantiin on syyta kiinnittda huomiota
my0s Suomessa.

Syaanivetyhappo

Ihmisen altistumista syaanivetyhapolle eli vetysyanidille voivat aiheuttaa elintar-
vikkeessa olevat syanogeeniset glykosidit (JECFA, 2011). Kaikkiaan tunnetaan noin
60 syanogeenista glykosidia, joita on tavattu noin 2 000 kasvissa. Syanogeenisia
glykosideja esiintyy mm. maniokissa, pavussa, mantelissa, aprikoosinsiemenissg,
persikassa, herneessd, pellavansiemenissd ja soijapavussa. Aromikayton kannal-

ta tarkeimpia syanogeenisia glykosideja ovat bentsaldehydia muodostavat aineet
amygdaliini, sambunigriini ja prunasiini (EFSA, 2004a). Tarkeimpia syaanivetyhapon
lahteita, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, ovat manteli, marsipaani, eraat ma-
keiset ja eraat mehut, luumarjavalmisteet ja tietyt alkoholijuomat.
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Syanidi-ioni inhiboi soluhengityksen toimintaa, mika aiheuttaa soluun energiava-
jeen. Akuutit oireet kuten hengitysvaikeudet, pahoinvointi, huimaus, paansarky,
sydamentykytys ja tajuttomuus voivat seurata muutamien minuuttien kuluttua al-
tistuksesta. Riittavan suuri altistus johtaa kuolemaan. Pitkdaikaisen altistuksen syaa-
nivetyhapolle tai sen muuntumistuotteelle tiosyanaatille on rotilla todettu aiheutta-
neen mm. painonlaskua ja muutoksia maksassa, munuaisissa ja kilpirauhasessa ja
neurologisia hairiditd (Sousa ym., 2002). JECFA (2011) totesi kuitenkin, ettd ndihin
tuloksiin liittyy epavarmuutta, eika varmoja johtopdaatoksia voi tehda.

Kasvissa esiintyvien syanogeenisten glykosidien myrkyllisyys on yleensa varsin al-
hainen, kunnes niista vapautuu syaanivetyhappoa. Syanogeenisista glykosideis-

ta vapautuu syaanivetyhappoa B-glukosidaasi-entsyymin vaikutuksesta. Yhdesta
grammasta amygdaliinia voi teoriassa vapautua 59,1 mq syaanivetyhappoa ja yh-
desta grammasta sambuningriinia tai prunasiinia 91,5 mq syaanivetyhappoa. Kaikki
elintarvikkeessa olevat syanogeeniset glykosidit eivat kuitenkaan aina valttamat-
td kokonaan hydrolysoidu syaanivetyhapoksi. Syaanivetyhappo muuntuu suolistossa
vahemman myrkylliseksi tiosyanaatiksi. Myés muita muuntumisreitteja on. Syano-
geenisista glykosideista aiheutuvan syaanivetyhappoaltistuksen oireisiin ja niiden
voimakkuuteen vaikuttavat mm. elintarvike, 3-glukosidaasin mdadrd elintarvikkeessa
ja syaanivetyhapon muodostumisnopeus.

Syaanivetyhapon akuutti referenssiarvo (ARfD) on 20 pg/kg r.p./vrk (EFSA, 2016).
Arvo perustuu linamariinin BMDL10-arvoon (85 mg/kg r.p./vrk), joka aiheutti ke-
hittyvien hamsterinsikididen luuston kehityshairioita (JECFA, 2011). JECFA (2011)
ehdotti linamariinille ARfD-arvoa 900 pg/kg r.p./vrk (90 pg/kg r.p./vrk syanidiek-
vivalenttia). Arvioissa on oletettu, etta syanogeeniset glykosidit hajoavat 100 %
syanidiksi ja biosaatavuus on 100 %. N&in ei kuitenkaan aina ole. Syaanivetyhapon
pitkdn tai keskipitkan ajan myrkyllisyytta koskeva tieto oli riittamaton NOAEL- tai
siedettdvan paivasaannin (TDI) madrittamiseksi ihmiselle (EFSA, 2004a).

Syaanivetyhapon aromiperdinen saanti oli Britanniassa 0,05 mg/vrk (0,77 pg/kg
r.p./vrk) ja Norjassa 0,095 mg/vrk (1,4 pg/kg r.p./vik) (EFSA, 2004a) (Taulukko 11).
Saannin 97,5. prosenttipiste oli Britanniassa 0,21 pg/vrk (3,6 pg/kg r.p./vrk) ja Nor-
jassa 0,37 mg/vrk (6,2 pg/kg r.p./vrk). Korkein marsipaanista mitattu vetyhapon
pitoisuus oli 20 mg HCN/kg (EFSA, 20043). Jos 60 kg painava henkiloa soisi tallaista
marsipaania vuorokaudessa 100 g, syaanivetyhappoaltistus olisi 2 mg/vrk

(30 pg/kg r.p./vrk) (EFSA, 20043).

Vaikka aprikoosinsiementen syomisen tiedetaan aiheuttaneen syaanivetyhappo-
myrkytyksia ihmisille, altistuminen syaanivetyhapolle mm. aprikoosinsiemenista
valmistettavan persipaanin nauttimisen jalkeen on vdhadista, koska syaanivetyhap-
poa vapauttava [3-glukosidaasi-entsyymi tuhoutuu suurelta osin persipaanin val-
mistusprosessiin kuuluvassa kuumennuksessa (BfR, 2015). BfR:n (2015) mukaan
marsipaanin tai persipaanin nauttimisesta ei ole vaaraa, jos tuotteen syaanivetyha-
pon pitoisuus on lainsdddannoén mddrddmissa rajoissa (< 50 mg/kg). Syaanivetyha-
pon turvakerroin (3-26) on laskettu ihmiselle maaratyn ARfD-arvon perusteella. Sen
vuoksi turvakertoimeen ei voi suhtautua kuten koe-eldimilla maarattyyn turvaker-
toimeen.
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EFSA:n (2004a) mukaan on epatodennadkdista, ettd tamanhetkinen aromiperdinen
syaanivetyhappoaltistus aiheuttaisi akuuttia myrkytysta. Tiedon puutteen vuoksi
EFSA kuitenkin suosittaa, ettd nykyisid syaanivetyhapon pitoisuusraja-arvoja sovelle-
taan jatkossakin.

Pulegoni ja mentofuraani

(R)-(+)-mentofuraania ja (R)-(+)-pulegonia esiintyy mm. piparmintusta
(Mentha x piperita) saatavassa piparminttudljyssa ja vahadisissa maarin myos
0reganossa, pavuissa ja teessa.

Pulegonin NOAEL-arvo (9 400 pg/kg r.p./vrk) perustuu mm. elinten painon kasvuun,
maksavaurioihin ja muutoksiin munuaisissa ja luuytimessa rotilla (EFSA, 2005).
Mentofuraanista ei ole olemassa vastaavaa tietoa. Mentofuraani muuntuu elimis-
tossa pulegoniksi, ja mentofuraanin maksamyrkyllisyys johtuu ainakin osin tasta
metaboliitista. Sen vuoksi aineita on perusteltua kasitella yhdessa. Tieto aineiden
genotoksisuudesta on riittamatonta. Ei ole olemassa riittdvasti tietoa ADI- tai TDI-ar-
von madrittamiseksi mentofuraanille tai pulegonille (EFSA, 2005).

Tieto pulegonin ja mentofuraanin saannista on vaihtelevaa, epdvarmaa ja osin van-
hentunutta. Tuloksia on sen vuoksi pidettdva suuntaa antavia. Pulegonin saanti Bri-
tanniassa, Ranskassa ja Alankomaissa oli 0,05-0,8 mg/vrk (0,83-13 pg/kq r.p./vrk)
ja saannin 97,5. prosenttipiste oli 0,5-3,1 mg/vrk (8,3-51,6 pg/kg r.p./vrk) (EFSA,
2005). Tarkeimmat saantilahteet olivat makeiset, juomat ja purukumi. Mentofuraa-
nin saanti Alankomaissa oli 0,4 mg/vrk (7 pg/kq r.p./vrk) ja saannin 97,5. prosent-
tipiste oli 34 mg/vrk (570 pg/kg r.p./vrk) (EFSA, 2005). Ehdotettuihin suurimpiin
sallittuihin kayttomaariin perustuva pulegonin saanti Ranskassa olettaen, ettd

100 % markkinoilla olevista tuotteista sisaltasi pulegonia, olisi 43,9 mg/vrk

(730 pg/kg r.p./vrk). Saannin 97,5. prosenttipiste olisi 72,7 mg/kg r.p./vrk (1

200 pg/kg vrk) (EFSA, 2005). Mentofuraanin saanti olisi Iahes identtinen pulego-
nin saannin kanssa. Paljon purukumia ja minttumakeisia syovilla, erityisesti lapsilla
saanti voi olla huomattavan suurta.

FAIM-laskentavalineen antama pulegonin saanti on Suomessa 1,59 mg/vrk (26,5
pg/kg r.p./vrk) ja high level -saanti 18,2 mg/vrk (304 pg/kg r.p./vrk) (Tauluk-

ko 11). Mentofuraanin saanti on 2,20 mg/vrk (36,7 pa/kg r.p./vrk) ja high level
-saanti 28,1 mg/vrk (468 pg/kg r.p./vrk). Naihin arvoihin on suhtauduttava suurella
varauksella, silla ne sisaltavat lukuisia vahvistamattomia olettamuksia. Edelld mai-
nittujen FAIM-saantiarvioiden ja NOEL-arvon 9 400 pg/kg r.p. vk perusteella lasket-
tu turvakerroin pulegonille on 31-350.

EFSA (2005) kaipaa lisaa tietoa pulegonin ja mentofuraanin myrkyllisyydesta,
genotoksisuudesta ja saannista kaikista elintarvikkeista, erityisesti makeisista, puru-
kumista ja alkoholijuomista. Pulegonin turvakerroin on melko pieni. Siksi aineiden
pitoisuuksiin ja saantiin on syytd kiinnittdd huomiota myds Suomessa.
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Metyylieugenoli

Metyylieugenolia (4-allyyli-1,2-dimetoksibentseeni) esiintyy useissa elintarvikkeissa
kaytettavissa kasveissa kuten sitruunaheindssa, muskotissa, rakuunassa, basilikassa,
tahtianiksessa ja fenkolissa. Metyylieugenolia on mm. hilloissa ja hyytel6issd, lei-
voksissa, jadteloissa, alkoholittomissa juomissa ja purukumeissa.

Metyylieugenoli ei itsesddn ole karsinogeeninen aine, mutta sen muuntumistuot-
teet ovat karsinogeenisia hiirilld ja rotilla (mm. maksa-, munuais- ja neuroendo-
kriinisia kasvaimia) (van den Berg ym., 2011). 1-hydroksylaatio on tarked metyy-
lieugenolin muuntumisreitti rotilla. Hiirilla tehdyssa kokeessa metyylieugenolin
NOAEL-arvo oli 10 mg/kg r.p./vrk (SCF, 2001b; Abdo et al., 2001). Havaitut muutok-
set olivat mm. lisaantynyt kuolleisuus ja muutokset ruumiinpainossa ja kudoksissa.
Metyylieugenolin on kuitenkin osoitettu olevan genotoksinen aine, joten sille ei voi
madrata turvallista saannin alarajaa. Metyylieugenolin BMDL10-arvo vaihteli koiras-
rotilla 15,3-34,0 mg/kg r.p./vrk ja naarasrotilla 48,8-73,6 mg/kg r.p./vrk (van den
Berg ym., 2011). Ihmisilla metyylieugenolin metabolia (1'-hydroksylaatio) maksas-
sa voi vaihdella jopa 37-kertaisesti ihmisyksildiden valilla (SCF, 2001b). Siten metyy-
lieugenolin saannista aiheutuva riski voi vaihdella ihmisyksildiden valilla.

Tieto metyylieugenolin saannista on niukkaa, koska pitoisuustietoa ei ole riittavas-
ti. Suurimpiin sallittuihin kdyttomaariin perustuva metyylieugenolin arvioitu saanti
vain ainetta sisaltavien tuotteiden kayttajat huomioiden oli Britanniassa 13 mg/vrk
(220 pg/kg r.p./vik) ja 97,5. prosenttipiste oli 36 mg/vrk (600 pg/kg r.p./vrk) (SCF,
2001b). Mukana olleet metyylieugenolia siséltavat elintarvikkeet olivat alkoholipi-
toiset ja alkoholittomat juomat, jadtelot, makeiset, leivokset, gelatiinia sisdltavat
jalkiruuat, lihatuotteet, mausteet ja kastikkeet.

FAIM-laskentapohjalla arvioitu metyylieugenolin saanti Suomessa on 0,19 mg/vrk
(3,24 pg/kg r.p./vrk) ja high level -saanti 0,68 mg/vrk (11,3 pg/kg r.p./vrk) (Tau-
lukko 11). Metyylieugenolille on maaratty raja-arvo maitotuotteille, liha- ja kalaval-
misteille, keitoille ja kastikkeille, pikkusuolaisille ja alkoholittomille juomille. Metyy-
lieugenolia saattaa olla myds muissa elintarvikkeissa kuten jaatelossa, makeisissa,
leivoksissa ja gelatiinia sisaltavissa jalkiruuissa (SCF, 2001b). Naita elintarvikkeita ei
otettu mukaan FAIM-tarkastelun, minka vuoksi tulos saattaa aliarvioida todellista
saantia. FAIM-arvion perusteella laskettu turvakerroin metyylieugenolille on
1400-4 700.

Aineen syépdvaarallisuuden ja genotoksisuuden vuoksi SCF (2001b) ja BfR (2002)
suosittelevat metyylieugenolin saannin rajoittamista varotoimena. Metyylieugeno-
lin turvakerroin on genotoksiselle aineelle melko pieni. Siksi aineen pitoisuuksiin ja
saantiin on syyta kiinnittad huomiota my6s Suomessa.
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Kvassiini

Kvassiinia saadaan Quassia amara -puusta. Kvassiinin maku on hyvin katkera, se on
noin 50 kertaa katkerampi kuin kiniini. Kvassiinia kdytetadn mm. juomissa ja leipo-
motuotteissa.

Tieto kvassiinin myrkyllisyydesta on niukkaa, ja aineelle ei voi maarittad NOAEL-
arvoa. Tata varten tarvitaan lisatietoa (SCF, 2002b). Kvassiinin epdillaan hairitse-
van lisdantymista rotilla, ja tastd aiheesta kaivataan lisatietoa, kuten myos aineen
genotoksisuudesta.

Kvassiinia saa EU:ssa kayttda vain juomien ja leipomotuotteiden valmistukseen ((EY)
N:0 1334,/2008, liite IV). Tieto kvassiinin pitoisuuksista elintarvikkeissa ja sen saan-
nista on niukkaa. Sen vuoksi aineelle ei voi tehda riskinarviointia (SCF, 2002b). SCF
(2002b) arvioi kuitenkin, etta mahdollinen katkeroalkoholijuomista tuleva kvassii-
nialtistus saattaisi aiheuttaa altistuksen, jolla havaittiin haittavaikutuksia koe-elai-
missd. Muista elintarvikkeista tuleva altistus saattaa edelleen nostaa tata altistusta.
FAIM-laskentavalineelld tehdyn arvion mukaan kvassiinin saanti Suomessa on alle
0,01 mg/vrk (0,08 pg/kq r.p./vrk). High level -saanti on 0,04 mg/vrk (0,66 pg/kg
r.p./vrk). Tassa arviossa eivat ole mukana alkoholijuomat. Turvakerrointa ei voi las-
kea, koska tietoa kvassiinin myrkyllisyydesta ei ollut saatavilla.

Riskin suuruuden arvioimiseksi tarvitaan lisaa tietoa kvassiinin ominaisuuksista, to-
dellisista pitoisuuksista elintarvikkeissa ja saannista.

safroli

Safrolia (1-allyyli-3,4-metyleenidioksibentseeni) esiintyy useissa mausteissa kuten
muskotissa, kanelissa, aniksessa, mustapippurissa ja basilikassa. Tarkein safrolin Idh-
de on muskotti ja muskottiéljy (SCF, 2002¢).

Safroli imeytyy tehokkaasti ruuansulatuskanavasta passiivisella absorptiolla. Safrolin
todettiin aiheuttavan hiirilla ja rotilla maksavaurioita ja maksasyépaa (SCF, 2002c¢).
Safroli on karsinogeeninen aine ja kuuluu Kansainvalinen sydvantutkimuslaitok-
sen (IARC) luokitelussa ryhmaan 2B (mahdollisesti sy6paa aiheuttava). Safroli on
genotoksinen aine. Sen vuoksi sille ei voi maarata turvallisen saannin alarajaa. Saf-
rolin BMDL10-arvo oli 1 900-5 100 pg/kg/r.p./vrk (van den Berg ym., 2011).

Safrolin saannin arviointi on vaikeaa, koska tieto aineen pitoisuuksista elintarvik-
keissa on niukkaa. Euroopan neuvosto (1995) arvioi safrolin saanniksi 1 mg/vrk.
Ranskassa ja Britanniassa safrolin arvioitu saanti oli 0,3 mg/vrk (5,0 pg/kg r.p./vrk)
ja 97,5. prosenttipiste oli 0,5 mg/vrk (8,3 pg/kg r.p./vrk). Arvioinnissa tehtiin seu-
raavat olettamukset: juomista 5 % sisaltdaa 5 mg/kg safrolia, sdilotysta kalasta 30

% sisdltaa 20 mg/kg safrolia ja purukumista 2 % sisaltaa 10 mg/kg safrolia (SCF,
2002¢; Observatoire des consommations alimentaires, 1998). FAIM-laskentavdlineel-
|3 arvioitu safrolin saanti Suomessa on 0,08 mg/vrk (1,26 pg/kg r.p./vrk) ja high
level -saanti 0,21 mg/vrk (3,51 pg/kg r.p./vrk) (Taulukko 11). Ndiden saantiarvioi-
den perusteella laskettu turvakerroin safrolille on 540-1 500.
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Karsinogeenisuutensa ja genotoksisuutensa vuoksi mm. Committee of Experts on
Flavouring Substances (CEFS), BfR (2001) ja SCF (2002c¢) suosittelevat safrolin kayton
ja saannin rajoittamista. Lisaksi koska aineen turvakerroin on genotoksiseksi aineek-
si varsin pieni, aineen pitoisuuksiin ja saantiin on syytd kiinnittda huomiota myds
Suomessa.

Teucrin A

Teucrin A on aromaattinen aine, jota saadaan teurikka-kasvista (Teucrium
chamaedrys L.). Kasvia on kdytetty laakinnallisiin tarkoituksiin sen antiseptisten ja
sappinesteen eritystd edistdvan vaikutuksen vuoksi. Nykyddn kasvista saatavia uut-
teita kdytetaan viinien, likdorien ja katkeroiden maustamiseen. Teucrin A on ndiden
uutteiden diterpenoidifraktion padkomponentti. Teurikan kaytto on EU:ssa sallittu ai-
noastaan alkoholijuomien valmistuksessa.

Teurikan hydroalkoholiutteen NOAEL-arvo oli 56 000 pg/kg r.p./vrk, mika vastaa
400 pg Teucrin A/kg r.p./vrk (maksavauriot rotilla; SCF, 2003b). Teurikan diterpen-
oidifraktion, jonka padkomponentti on Teucrin A, vaikuttaisi padsadntoisesti olevan
maksamyrkyllisyyttd aiheuttava aine (SCF, 2003b). Hiirikokeet osoittavat Teucrin A:n
muuntuvan sytokromi P450:n vaikutuksesta maksamyrkyllisiksi muuntumistuotteik-
si (SCF, 2003b). Ihmisella Teurcin A voi aiheuttaa maksavaurioita jo annostasolla 30
pg/kg r.p./vrk (SCF, 2003b). Tunnetaan useita tapauksia, joissa T. chamaedrys -kas-
via sisdltdvien teen tai muiden rohdosvalmisteiden kayton epaillaan ihmisilla olleen
yhteydessa ongelmiin maksan toiminnan kanssa (SCF, 2003b). Teurikan hydroalko-
holiuute ei ollut genotoksinen (SCF, 2003b). Ei ole tietoa teurikan tai Teurcrin A:n
pitkdaikaismyrkyllisyydesta, karsinogeenisyyestd eikd vaikutuksesta lisédntymiseen
(SCF, 2003b). Tiedon puutteen vuoksi SCF (2003b) ei voinut madrittdd ADI-arvoa
Teucrin A:lle.

Teucrin A:n pitoisuus alkoholijuomissa vaihteli 1-5 mg/I (SCF, 2003b). Vermuttien

ja likdorien keskimaardinen kulutus Britanniassa oli 18,5 g/vrk ja 97,5 prosenttipis-
te 80,4 g/vrk (Gregory et al., 1990). Olettaen juomien keskimddrdisen Teucrin A-
pitoisuuden olevan 5 mg/I, Teucrin A -altistus olisi 1 pg/kg r.p./vrk (97,5. prosent-
tipiste 5 pg/kq r.p./vrk) (Taulukko 11). Tama on vain 1/30 - 1/6 ihmiselle vakavia
maksavaurioita aiheuttavasta altistuksesta (30 pg/kg r.p./vrk). Sen vuoksi SCF (SCF,
2003b) katsoo, etta teurikkavalmisteiden kayttéa ei tulisi laajentaa nykyisesta ja
etta Teucrin A:n saannista olisi saatava lisdtietoa. Teucrin A:n turvakerroin on maari-
tetty ihmiselle, eika siihen voi suhtautua kuten koe-eldimilla maaritettyyn turvaker-
toimeen.

Tujonit (alfa ja beta)
Alfa- ja betatujonia esiintyy useissa kasveissa: koiruohossa (Artemisia absinthium),

ryytisalviassa (Salvia officinalis), salviassa (S. sclarea), pietaryrtissa (Tanacetum vul-
garis), katajassa (Juniperus) ja setrissa (Cedris spp.). Tujoni esiintyy luonnossa a-(-)-
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ja B-(+)-diastereoisomeerien seoksena. Isomeerien keskindiset suhteet vaihtelevat
mm. kasvilajeittain. Tujoneita on mm. absintissa. Tujoneita voi esiintyd myds mm.
maustetuissa lihatuotteissa ja erdissa yrttiteissa ja rohdosvalmisteissa.

Tujonin NOEL-arvo oli koirasrotille 10 mg/kg r.p./vrk ja naarasrotille 5 mg/kg r.p./
vrk, milla annostasolla havaittiin kouristuksia (SCF, 2002d). On raportoitu tapauk-
sista, joissa tujonien on epadilty ihmisilld aiheuttaneen mm. kouristuksia ja tajutto-
muuskohtauksia (SCF, 2002d). Aihetta koskeva luotettava tieto on kuitenkin niuk-
kaa. Tujoneita on esimerkiksi absitintissa, ja absintismiksi kutsuttuun oireyhtymaan
sisaltyy mm. sokeutta, hallusinaatioita, ja muita psyykkisid oireita (Lachenmeier ja
Uebelacker, 2010). SCF (2002d) katsoi, etta ei ole riittavasti tietoa TDI-arvon maa-
raamiseksi. Lachenmeier ja Uebelacker (2010) esittivat tujoneille BMDL10-arvoksi
11 mg/kg r.p./vrk. Arvo perustui rotilla havaittuihin kouristuskohtauksiin. BMDL10-
arvon perusteella Lachenmeier ja Uebelacker (2010) ehdottivat tujonille ADI-arvoksi
6,6 mg/vrk (110 pg/kg r.p./vrk). European Medicines Agency (EMA, 2009) ehdot-
ti tujonin ADI-arvoksi 5 mg/vrk kahden viikon aikana. Ei ole riittavasti tietoa aineen
genotoksisuuden, karsinogeenisyyden tai lisaantymismyrkyllisyyden maarittamisek-
si (SCF, 2002d).

Asetuksen (EY) N:0 1334/2008 liitteen Il B mukainen suurin sallittu alfa- ja betatu-
jonien pitoisuus alkoholijuomissa on 10-35 mg/kg ja Artemisia-suvun kasveista val-
mistetuissa alkoholittomissa juomissa 0,5 mg/kg. Muille elintarvikkeille ei ole maa-
ratty pitoisuuden maksimiarvoa.

Alfa- ja betatujonien saanninarvio oli Ranskassa 15,6 pg/kg r.p./vrk ja 97,5. pro-
senttipiste oli 44,3 pg/kg r.p./vrk (SCF, 2002d). Saanti Britanniassa oli 3.9 pg/kg
r.p./vrk ja 97,5. prosenttipiste oli 14,2 pg/kg r.p./vrk (Taulukko 11). Tujoneille on
madratty raja-arvot ainoastaan alkoholijuomille. Ne jatettiin tassa raportissa esitet-
tavan saannin arvioinnin ulkopuolelle. Tujoneita voi kuitenkin esiintya myos mm.
salvialla maustetuissa liha- ja leipomotuotteissa, makeisissa, jaateldssa ja rasvoissa
ja oljyissa ja yrttiteissa, ja nama tuotteet voivat olla tarkeita saantildhteitd (Amberg-
Miiller, 2007; Lachenmeier & Uebelacker, 2010; Walch ym., 2011). Koska tietoa tujo-
nien pitoisuudesta ndissa elintarvikkeissa ei ollut kaytettavissa, tujoneille ei Suomen
osalta voitu tehda saannin arviointia. Ranskalaisten ja Brittien saantitietojen perus-
teella (SCF, 2002d) laskettu turvakerroin oli 250-2 800. SCF (2002d) arvioi, etta yh-
desta litrasta alkoholijuomaa (5 mg/kg tujoneita, < 25 % alkoholia), aiheutuva tu-
jonien saanti olisi 60 kg aikuisella olisi noin 80 pg/kg r.p./vrk. Téma on noin 1/100
rotille maaratysta NOAEL-arvosta (5-10 mg/kg r.p./vrk).

SCF (2002d) totesi, etta koska tujonien on todettu ihmiselldkin aiheuttaneen neuro-
toksisia oireita, ja koska ihminen on yhtd herkka tujoneille kuin eldinkokeissa kdyte-
tyt jyrsijat, tujoneita ei edelleenkaan saisi kayttaa aromiaineina sellaisenaan, ja ny-
kyiset lainsaadannon raja-arvot on syyta pitaa ennallaan.
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Kumariini

Kumariini on aromaattinen yhdiste, jota esiintyy luonnossa monissa kasveissa. Elin-
tarvikkeissa sen paaasiallinen Iahde on kaneli, huomattavasti pienempid maaria on
muun muassa mustikassa, vihredssa teessa ja sikurissa. Suomessa ja muualla Euroo-
passa myytdva kaneli on pddasiassa ns. kassiakanelia (Cinnamomum cassia,

C. aromaticum tai C. burmannii), minkd kumariinipitoisuus vaihteli 2 700-3 540
mg/kg (Evira, 2012). Harvinaisemman ja kalliimman ceyloninkanelin

(C. zeylanicum) kumariinipitoisuudet ovat huomattavasti pienempia (10,4-26,1 mg/
kg) (Evira, 2012).

Kumariini on maksalle myrkyllinen aine. Kumariinin TDI-arvo on 0,1 mg/kg r.p./vrk
(EFSA, 2004b, 2008c). Arvo perustuu kahden vuoden koirakokeessa saatuun NOAEL-
arvo 10 mg/kg r.p./vrk. Kumariini ei ole genotoksinen aine.

Kumariinin keskimdardinen pitoisuus leipomovalmisteissa 9 oli mg/kg ja suurin mi-
tattu pitoisuus kanelilla maustetuissa kekseissa oli 88 mg/kg (EFSA, 2008c¢). Evira
(2013) selvitti Suomessa myytdvien elintarvikkeiden kumariinipitoisuuksia. Pitoi-
suuksissa oli huomattavia eroja myo6s yhden tuoteryhman sisalla. Suurimmat pi-
toisuudet analysoitiin kanelikorpuissa (11-53 mg/kq) ja korvapuusteissa ja kane-
lipullissa (5,8-44 mg/kg). Pikkuleipien, keksien ja piparkakkujen pitoisuus vaihteli
2,2-18 mg/kg. Kumariinia mitattiin my6s mm. puuroaineksesta (5,7-30 mg/kg) ja
myslista (7,9-10 mg/kq).

EFSA (2004b, 2008c¢) arvioi kumariinin TAMDI-saanniksi 1,3-1,5 mg/vrk (21,7-25,0
pg/kg r.p./vrk) (Taulukko 11). BfR (200643, b) arvioi 2-5-vuotiaan lapsen kumariinin
worst case -saanniksi 270 pg/kg r.p./vrk, mika on yli aineen TDI-arvon. Suomessa
ei ole arvioitu kumariinin saantia tasmallisesti. Evira (2007) kuitenkin arvioi, etta ka-
nelin kumariinipitoisuudesta riippuen pienilla lapsilla kumariinin TDI-arvo voi ylittya
jo 0,5-2 korvapuustilla, 2-10 joulupiparilla tai 0,5-1 annoksella riisipuuroa. Aikuisella
TDI-arvo voi ylittya 2-7 korvapuustilla tai 1-5 annoksella riisipuuroa.

Edelld mainitun TAMDI-saantiarvion perusteella laskettu kumariinin turvakerroin

on 400-462. Eri maiden viranomiset ovat jo antaneet suosituksia kanelin kaytosta.
EFSA:n (2008c) mukaan ei ole huolestuttavaa, jos kumariinin saanti viikon tai parin
ajan vuodessa ylittdd aineen TDI-arvon (0,1 mg/kg r.p./vrk) kolminkertaisesti. Evi-
ran (2013) mukaan kanelin saannéllinen kdytto ei ole suositeltavaa, ja erityisesti
pienten lasten ei pitdisi nauttia useita kanelia sisdltdvia tuotteita padivittain. Evira on
jo arvioinut kumariinin turvallisuutta (Evira, 2007, 2012, 2013), minka vuoksi aineen
arviointi ei sisally tahan raporttiin.
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JOHTOPAATOKSET

Aromiaineiden ((EY) N:o 1334/2008 liitteen | A-osan aineet) saannin arviointia ei
nykytiedon valossa voi tehda tarkasti. EFSA:n kdyttamien MSDI- ja TAMDI-menetel-
mien olettamuksiin sisaltyy paljon epavarmuutta. Naiden kahden menetelman an-
tamat tulokset voivat poiketa toisistaan useita kertaluokkia. Tieto aromiaineiden
kayttomaarista elintarvikkeissa on puutteellista. Yksittdisen elintarvikkeen valmis-
tuksessa voidaan kdyttaa erilaisia aromiaineiden seoksia, ja tiedot seosten koos-
tumuksesta voivat olla vajavaisia. Yleensa elintarvikkeen valmistajan ei tarvitse
yksiloida kaytettyja aromeita tuoteselosteessa. Aromiaine on mainittava tuoteselos-
teessa vain, jos lainsaadanto sita erikseen vaatii. 0sa aromiaineista saattaa hajota,
muuntua tai haihtua valmistusprosessin, kuljetuksen tai sdilytyksen aikana. Luon-
nontuotteet saattavat sisdltda aromiaineita, joiden tarkkaa maaraa ei aina tiedeta.
Lisaksi tiettyjen tuotteiden suurkuluttajien tai merkkiuskollisten kuluttajien kohdalla
saanti voi nousta arvioitua keskimddraista saantia huomattavasti suuremmaksi.

Yleisesti aromiaineiden kuluttajille aiheuttamaa riskid pidetddn vdhdisend. Téhan
vaikuttaa usea seikka. Usean aromiaineen osalla aineen toivottava vaikutus (maku
tai tuoksu) saadaan jo vahaiselld kayttomaaralla, mika rajoittaa aineen kayttoa ja
altistumista sille. Yli puolet aromiaineista on rakenteeltaan yksinkertaisia alkohole-
ja, happoja, aldehydejd ja estereitd, jotka muuntuvat ihmisen elimistéssa harmitto-
miksi yhdisteiksi. Monet aromiaineet ovat luonnossa ja elintarvikkeissa luontaisesti
esiintyvid aineita. Usean aromiaineen luontainen saanti tai lisdainesaanti on suu-
rempi kuin aromiainesaanti. Se, ettd aromiainetta esiintyy elintarvikkeissa luontai-
sesti, ei ole tae siita, ettd se olisi turvallinen ihmiselle. Kuitenkin jos aromiainesaanti
on aineen luontaiseen saantiin verrattuna vahdinen, aromiainesaannin merkityksen
kokonaisriskiin katsotaan olevan pieni.

Erdiden aromiaineiden saantiin on syyta kiinnittaa huomiota.

Suuri ja pitkdaikainen glysyrritsiinialtistus saattaa johtaa kohonneeseen verenpai-
neeseen. Vaikka suomalaisten keskimdaardinen glysyrritsiinialtistus ei ylitdkaan SCF:n
asettamaa suojatasoa 100 mg/vrk, lakritsimakeisten suurkuluttajien osalta tama
taso voi ylittyd. Odottavien ditien suuri lakritsin kayttd ja glysyrritsiinin saanti on yh-
distetty raskauden lyhentyneeseen kestoon ja hairiéihin lasten kognitiivisessa kehi-
tyksessd. Vahaista, satunnaista kdytt6a lukuun ottamatta odottavia diteja neuvotaan
valttamaan salmiakki- ja lakritsimakeisten kayttoa. Glysyrritsiinia saattaa myds olla
eraissa yrttiteissa.
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Kiniinin on raportoitu aiheuttavan mm. ohimenevia silmdoireita, mika saattaa vai-
kuttaa esim. kykyyn ajaa autoa. Kiniinin yhteisvaikutukset erdiden laakkeiden kans-
sa on otettava huomioon. Lisaksi odottavia diteja on varoitettu kiniinin suuresta
saannista. Jotkut ihmiset voivat olla herkkia kiniinille, jolloin kiniinia sisdltavat juo-
mat voivat aiheuttaa heille oireita.

Runsas raskaudenaikainen kofeiinin saanti on yhdistetty kohonneeseen kehityshai-
rididen riskiin. Kofeiinia voi kayttaa aromiaineena, mutta koska kofeiinin saanti esi-
merkiksi kahvista on suurempi kuin aromiainesaanti, kofeiinin aromiainekdytto ei
anna aihetta huoleen.

Asetaldhydi on ollut esilla sydpdvaarallisuutensa vuoksi. Suomessa ei ole tehty sel-
vitystd asetaldehydin saannista. Ei ole mydskddn olemassa tietoa asetalehydin kayt-
tomadrista aromiaineena tai aromiperadisesta asetaldehydisaannista, ja tallaisen tie-
don saaminen on hyvin vaikeaa. Kirjallisuustietojen perusteella vaikuttaa silta, etta
muilla 1ahteilla kuin aromiainekadytdlla on keskeisempi rooli asetaldehydin kokonais-
saannissa. Asetaldehydin pitoisuuksista elintarvikkeissa, aromiainekaytostd ja saan-
nista tarvitaan lisatietoa.

Erdat aromiasetuksen (EY) N:0 1334,/2008 liitteen Ill B aineet ovat genotoksisia kar-
sinogeeneja, ja joidenkin niiden turvamarginaali on varsin alhainen. Sen vuoksi ndi-
den aineiden luontaiseen esiintymiseen elintarvikkeissa ja niiden saantiin olisi syyta
kiinnittaa huomiota. Huomiota vaativia aineita ovat erityisesti estragoli, pulegoni,
mentofuraani, metyylieugenoli ja safroli. EFSA on arvioinut vain osan liitteen Ill B ai-
neista. Suomi voi myos ehdottaa EU-komissiolle ja EFSA:lle liitteen Il B aineiden tar-
kempaa selvittamista.
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TIEDONPUUTTEET JA TUTKIMUSTARPEET

Aromien riskinarviointia ja riskinhallintaa vaikeuttaa se, etta tiedot aromien maards-
td elintarvikkeissa ovat puutteellisia. Tama johtuu mm. siitd, etta aromien valmis-
tajan ei tarvitse ilmoittaa elintarvikkeiden valmistuksessa kaytettavien aromiseos-
ten koostumusta. Ndin tieto yksittdisen aromin tai aromaineen kdytostd ja maarasta
elintarvikkeessa jda vajaaksi. Yleensa elintarvikkeen valmistajan ei tarvitse yksiloi-
da kaytettyja aromeita tuoteselosteessa. Aromiaine on mainittava tuoteselosteessa
vain, jos lainsaadanto sita erikseen vaatii. Pitoisuustietojen puutteellisuuden lisaksi
aromiaineiden saannin arviointia vaikeuttaa se, ettd arviontiin kaytettaviin menetel-
miin (mm. MSDI, TAMDI) liittyy paljon epdavarmuutta. Lisdksi tieto elintarvikkeiden ja
niiden raaka-aineiden luonnollisista aromi- ja aromiainepitoisuuksista on puutteel-
lista, jolloin aineiden kokonaissaannin arviointi on vaikeaa. Myds tieto erityisryhmi-
en (mm. lapset, raskaana olevat, diabeetikot) ja tuoteuskollisten kuluttajien ja suur-
kuluttajien aromien saannista on puutteellista.

Erdiden aromien ja aromiaineiden esiintymisesta elintarvikkeissa ja niiden saan-
nista tarvitaan lisdtietoa. Suomalaisten makeisten glysyrritsiinipitoisuuksia ja
glysyrritsiinin saantia on selvitetty yleiselld tasolla vuonna 1993. On tarpeen tehda
uusi selvitys niin, ettd myos lakritsimakeisten ja yrttiteiden suurkuluttajien
glysyrritsiinin saanti saadaan selvitettya.

On tarpeen selvittdd asetaldehydin luonnollisia pitoisuuksia elintarvikkeissa ja ase-
taldehydin aromiainekadyttdd seka tehda arvio asetaldehydin aromiainesaannista ja
kokonaissaannista suomalaisesta ruokavaliosta.

On myos tarpeellista selvittaa liitteessa 1ll B mainittujen aineiden, erityisesti estra-
golin, pulegonin, mentofuraanin, metyylieugenolin ja safrolin pitoisuuksia elintar-
vikkeissa ja niiden saantia.
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SUMMARY IN ENGLISH

Flavourings are products that are not intended to be consumed as such, but which
are added to food in order to modify the odour and/or taste. This report describes
the main points on the legislation, evaluation and approval of flavourings. It also
discusses the safety of the use of flavourings.

A flavouring substance is a defined chemical substance with flavouring properties.
Presently, about 2,500 flavouring substances have been authorised in the EU. In
addition to flavouring substances, Requlation (EC) N:o 1334,/2008 on flavourings
includes flavouring preparations, thermal process flavourings, smoke flavourings,
flavour precursors and other flavourings.

The risk posed by flavouring substances is generally considered low because

the amounts of flavouring substances used are usually low. Furthermore, many
flavouring substances are simple compounds with known metabolites. Many
flavouring substances are natural compounds and they are present, for instance, in
traditional food.

In this report, flavouring substances that may have implications for human health
are more closely examined. Annex Ill B of Regulation (EC) N:0 1334 /2008 includes
a list of substances with flavouring properties that should not be added to food

as such, but that may be end up in foods with certain food raw materials such as
spices. Some of these substances may have adverse effects on human health, and
these compounds are also discussed.

Glycyrrhizin is the chief sweet-tasting constituent of Glycyrrhiza glabra (liquorice)
roots, and liquorice contains glycyrrhizin. Large and prolonged exposure to
glycyrrhizin may result in elevated blood pressure. A high intake of glycyrrhizin

by pregnant mothers is associated with a shortened duration of pregnancy and
disruption in children's cognitive development. Therefore, pregnant mothers should
avoid the excessive consumption of liquorice. Glycyrrhizin may also be present in
some herbal teas. The average intake of glycyrrhizin in Finland was assessed in
1993. Although the average exposure of glycyrrhizin in Finland did not exceed the
recommended upper limit for regular ingestion of 100 mg/day set by the European
Commission Scientific Committee on Food (SCF), this level can be exceeded for
large consumers of liquorice. It is necessary to update the intake assessment of
glycyrrhizin, also taking into account the intake for large consumers of liquorice.

59



Katsaus elintarvikearomeihin - Eviran tutkimuksia 1/2018

60

Quinine has been reported to cause, among other effects, temporal problems with
sight, which may impact on the ability to drive a car. Quinine's interactions with
certain medicines must be taken into account. In addition, pregnant mothers have
been warned against a large intake of quinine. Some people may be sensitive to
the quinine.

Acetaldehyde has been discussed due to its carcinogenetic potential. There are no
data on the intake of acetaldehyde in Finland or on amount of use as a flavouring
substance. Based on literature data, the intake of acetaldehyde from natural sources
is likely to be larger than the intake from flavouring substance. It is necessary to
perform an intake assessment of acetaldehyde in Finland and to discuss the role of
flavour intake in relation to the total intake.

Some substance listed in Annex Ill B of Regulation (EC) N:o 1334/2008 may
have adverse effects on human health. Some of these compounds are genotoxic
carcinogens and some of them have a low margin of safety. Attention should be
paid to the presence of these substances in food and their intake. Particularly
important substances are estragole, pulegone, menthofuran, methyleugenol
and safrole. Finland can nationally assess the levels of substances in food and
make estimates of intake of the substances. EFSA has only assessed some of
the substances in Annex Ill B. Finland may also propose to EFSA a more detailed
clarification of Annex Il B substances.
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