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Ravintolisat ovat elintarvikkeita. Ne poikkeavat kuitenkin normaaleista elintarvikkeista ulko-
nadltaén ja kayttétavaltaan ja ovat yleensa tiivistetymmasséd muodossa. Ravintolisia valmis-
tetaan annosmuodossa ja niiden tarkoitus on toimia taydentavana osana normaalia ruoka-
valiota. Imevaisikaisella tarkoitetaan lasta, joka on alle 12 kuukautta vanha. Loppukayttaja-
ryhméa on erityisen herkka ulkopuolisille riskeille. Imevaisikaiselle lapselle suositellaan D-
vitamiinivalmisteen kayttda kahden viikon iasta eteenpéin. Suosituksella on tarkoitus turvata
imevaisikaisille lapsille riittava D-vitamiinin saanti.

InsinGoritydssa selvitettiin imevaisikaiselle suunnatun D-vitamiinitipan riskinarvio. Tyon ta-
voitteena oli tunnistaa kemialliset ja fysikaaliset riskit raaka-aineissa, prosessissa, loppu-
tuotteessa, valineissa ja tiloissa. Tyd tehtiin yhteistydssa Pharmia Oy:n kanssa. Lopputuot-
teen ja prosessin mikrobiologiset riskit on jatetty taman tydn ulkopuolelle, koska niihin liittyva
riskinarvio on yrityksessa jo toteutettu. Samoin lopputuotteen pakkausmerkinnat on jatetty
tarkastelun ulkopuolelle, koska yritys toimii ravintolisien osalta sopimusvalmistajana.

Riskinarviointi toteutettiin seka kirjallisuuteen perustuvana arviointina etta kaytannon toden-
tamisena. Taman lisaksi haastateltiin tehtaan tyontekijdista. Elintarvikkeet voivat sisaltaa
monia kemiallisia aineita, joiden aiheuttama riski ihmiselle, kohderyhmasta riippumatta, on
tunnistettava ja hallittava. Riskinarvioinnissa tuotemuotoon ja kohderyhméaéan kuuluvat elin-
tarvikevaarat tunnistettiin, arvioitiin ja niiden riskinhallintatoimenpiteet dokumentoitiin.

Kéaytannon riskinarviointi suoritettiin riskimatriisin avulla, jossa riskien vakavuus ja todenna-
koisyys arvioitiin ja pisteytettiin. Riskille maariteltiin hallintatoimenpiteet, jotta riskit saatiin
hyvaksyttaville tasolle. Jaanndsriskit tarkastettiin aihealueittain.

Jatkossa riskianalyysin tietoja voidaan hyddynt&aa tuotteeseen tai prosessiin kohdistuvissa
muutoksissa. Vaikka riskikohtaiset arviot olivat kaikkien tunnistettujen riskien suhteen hy-
vaksyttavalla tasolla, tulee osana riskinhallintaprosessia riskeja ja hallintakeinoja seurata ja
katselmoida saénndllisesti.

Avainsanat Riskinarvio, riskinhallinta, kemiallinen riski, fysikaalinen riski, ra-
vintolisa, imevaisikainen
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Abstract
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Food supplements are food products, which differ from normal foods by either their appear-
ance or the way in which they are used. The food supplements are in compact form, and
those are sold in dosage forms and are intended to supplement a normal diet.

An infant is a child under 12 months old. The end-user group is very sensitive to external
risks. It is recommended that an infant use a vitamin D supplement from two weeks of age.
The recommendation is intended to ensure adequate intake of vitamin D for infants.

Purpose of the Bachelor’s thesis was to perform risk assessment of vitamin D for infants.
The aim was to identify the chemical and physical risks involved in the product in raw mate-
rials, process, finish product, equipment and facilities. The thesis was done in collaboration
with Pharmia Oy. The microbiological risks of the final product and process and the end
product labelling have been excluded from this work because the related risk assessment
has already been carried out in the company.

The risk assessment was carried out both as a literature-based evaluation and as a practical
verification. In addition to this, company workers were interviewed. Food products may con-
tain many chemical substances, which cause a risk to humans and must be identified and
managed regardless of the target group. In the risk assessment, the food hazards associ-
ated with the product form and the end-user group were identified, assessed and their risk
management measures were documented.

The practical risk assessment was performed using a risk matrix in which the severity and
probability of the risks were evaluated and scored. Management measures were defined for
the risks so that the risks were at an acceptable level. The residual risk was inspected by
the subject area.

In the future, the information from the risk analysis can be used when making changes to
the product or process. Risks and management methods should be regularly monitored and
evaluated as a part of risk management process.

Keywords risk assessment, risk management, chemical risk, physical
risk, infant, food supplement
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1 Johdanto

Ravintolisat ovat elintarvikkeita. Ne poikkeavat kuitenkin normaaleista elintarvikkeista ul-
konaoltaan ja kayttdtavaltaan ja ovat yleensa tiivistetymmassa muodossa. Ravintolisia

valmistaan annosmuodossa ja niiden tarkoitus on toimia taydentédvana osana normaalia
ruokavaliota. [1, s. 4.] Ravintolisat muistuttavat ulkonadltdan ladkkeité; ne voivat olla esi-

merkiksi tabletteja, kapseleita, jauheita tai tippoina otettavia valmisteita [2].

Valtion ravitsemusneuvottelukunta suosittelee imevaisikaiselle lapselle D-vitamiinival-
misteen kayttéa kahden viikon iasta eteenpain. Suosituksella on tarkoitus turvata riitta-
van suuri D-vitamiinin saanti lapsille. Valmistetta annostellaan imevaisikaisille lapsille yk-
sil6llisesti riippuen siitd, onko lapsi tdysimetetty vai kostuuko hanen ravintonsa myds ai-

dinmaidonkorvikkeesta tai vieroitusvalmisteesta. [3.]

Imevdisikaisella tarkoitetaan lasta, joka on alle 12 kuukautta vanha [4]. Loppukayttaja-
ryhma on erityisen herkka ulkopuolisille riskeille ja kohderyhmalla onkin sdadetty useissa
asetuksissa tiukempia raja-arvoja elintarvikevaarojen suhteen, kuten esimerkiksi komis-
sion asetuksessa (EY) N:0 1881/2006, jossa saadetaan tiettyjen elintarvikkeissa esiinty-

vien vieraiden aineiden enimmaismaaérien vahvistamisesta.

Elintarviketurvallisuuteen kohdistuvat vaarat voivat syntyd missa tahansa vaiheessa elin-
tarvikeketjua. Tasta syysta on erityisen tarkead, ettd koko elintarvikeketjussa on riittavat
hallintakeinot. Riskinarviointi kasittaa seka kirjallisuuteen perustuvaa arviointia ettéa kay-
tannon todentamista. Riskinarvioinnin tehtédvané on tuottaa tietoa riskinhallinnan tarpei-
siin. Elintarviketeollisuudessa erityisesti lisdaineiden ja muiden kemiallisten aineiden

osalta riskianalyysia on jo pidempaan kaytetty paatoksenteon apuvalineena [5, s. 459].

Riskinarvioinnissa arvioidaan tuotteeseen kohdistuvat kemialliset ja fysikaaliset riskit
raaka-aineissa, prosessissa, lopputuotteessa, vélineissa ja tiloissa. Riskinarvioinnilla on

tarkoitus tunnistaa ja dokumentoida riskit sek& niiden hallintakeinot.

Riskinarvioinnin tavoitteena on toteuttaa matriisi, joka kertoo, kuinka todennakéista on,

ettd jokin elintarvikkeessa oleva vaara aiheuttaa terveydellisia haittavaikutuksia, ja
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kuinka vakavia ndma vaikutukset ovat. Riskinarviointi sisdltaé arvioita mygs siitd, miten
eri riskin hallintatoimenpiteet vaikuttavat tahan riskiin. Hallintatoimenpiteissa pyritaan
tunnistamaan riskin juurisyy ja kohdistamaan toimenpiteet siihen, jotta riski saataisiin hy-

vaksyttavalle tasolle.

Yrityksen riskinarvioinnin tunnistus ja hallinta kuvataan liitteessa 1. Tunnistuksessa ja
hallinnassa tulee ilmi liikesalaisuuksia tiedon hyvaksikaytdsta seka teknisid menetelmia,

jotka on tarkoitettu yrityksen sisaiseen kayttéon. Taman vuoksi liite 1 on salainen.

Taman tyon tarkoituksena on selvittaa imevaisikaiselle suunnatun D-vitamiinitippatuot-
teeseen liittyvat kemialliset ja fysikaaliset riskit. Tuote on ravintolisé. Lopputuotteen ja
prosessin mikrobiologiset riskit ovat jatetty tAman tyon ulkopuolelle, koska niihin liittyva
riskinarvio on yrityksessa jo toteutettu osana HACCP:ia ja vaarojen arviointeja. Samoin
lopputuotteen pakkausmerkinnat ovat jatetty tarkastelun ulkopuolelle, koska yritys toimii
ravintolisien osalta sopimusvalmistajana. Ty0 toteutetaan yhteistytéssd Pharmia Oy:n

kanssa.

2 Ravintolisien yleiset vaatimukset

Erilaisia vaatimuksia riskienhallinnasta ja -tunnistamisesta tulee seka viranomais- ja lain-
saadannon puolelta ettd eri standardien vaatimuksista. Myds ravintolisd tuotemuotona
seka kayttdja kohderyhma asettaa omat haasteensa, jotka tulee huomioida riskeja tun-

nistettaessa.

Pharmia Oy toiminta on sertifioitu elintarviketurvallisuuden ISO 22000 hallintajarjestel-
man mukaisesti. Yritys on myo6s sertifioinut ISO 13485 laatujarjestelman ladkinnallisia
laitteita varten. Standardit keskittyvat tuoteturvallisuuteen ja yrityksen toiminnan jarjes-

telmalliseen kehittamiseen. [6.]

Seuraavissa luvuissa esitellaan vaatimuksia, mita valmistajan tulee ottaa huomioon tuo-
temuodon, lainsaadanndon, yrityksen nykyisten sertifikaattien seké loppukayttgjan nako-

kulmasta.
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https://pharmia.fi/wp-content/uploads/Sertifikaatti_ISO22000_7102-03fi-ID-54838.pdf
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https://pharmia.fi/wp-content/uploads/ISO-13485-sertifikaatti_suomi-ID-45324.pdf

2.1 Ravintolisiin liittyva lainsdadanto

Ravintolisét kuuluvat elintarvikelainsd&dannon piiriin. Ne poikkeavat kuitenkin normaa-
leista elintarvikkeista ulkonadltaan ja kayttotavaltaan. Ravintolisiksi lasketaan esimer-
kiksi kivenndisaineiden, mineraalien, vitamiinien, kuidun ja rasvahappojen saantia pa-
rantavat valmisteet seka erilaiset yrttivalmisteet. Ravintolisat ovat yleensa tiivissa muo-
dossa ja niitd valmistetaan annosmuodossa. Niiden tarkoitus on tdydent&déd paivittaista
ruokavaliota, eikd missddn nimessa korvata monipuolista ruokavaliota. Ravintolisissa
kaytdssa olevilla valmistusaineilla ei saa olla ladkkeellisia vaikutuksia. Ravintolisat eivat
saa sisaltdd merkittavia maaria energiaa. [1, s.4; 7.]

Yleinen elintarvikelaki (23/2006) koskee kaikkia elintarvikkeita. Taman liséksi ravintolisiin
liittyy l&heisesti useita komission ja viranomaisten asettamia asetuksia liitteineen seka
kansallisia lakeja, jotka kaikki tulee huomioida elintarvikealan toiminnassa. Keskeinen

lainsaadantd ja niiden suhde on havainnollistettu kuvassa 1.

Yleinen elintarvikeasetus (EY) N:o 178/2002
Elintarvikelaki 23/2006

Kuluttajansuojalaki Taydentamisasetus Lisdaineasetus
38/1978 (EY) N:o 1925/2006 (EY) N:o0 1333/2008

Asetus sallituista
Elintarviketietoasetus vitamiineista ja Uuselintarvikeasetus
(EU) N:o 1169/2011 kivenndisaineista ja niiden (EY) N:o 258/97
lahteista (EY) N:o 1170/2009

Ravitsemus- ja Ravintolisdasetus 78/2010 . .
P Vierasaineasetus

Terveysviiteasetus (Ravintolisadirektiivi (EY) N:o 1881/2006

(EY) N:o 1924/2006 2002/46/EY) :

Liikelaki 395/1987 Rikoslaki 39/1889 Huumausainelaki 373/2008
ey e .. Asetus kuluttajamarkkinoilta
Pddtos ladkeluettelosta Dopingaineasetus Kielletyists psykoaktiivisist

207/2015 705/2002 ielletyista psykoaktiivisista

aineista 1130/2014

Kuva 1. Ravintolisia koskeva keskeinen lainsaadanté Suomessa [1, s. 5].
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Ravintoliséat koostuvat niille ominaisista ainesosista seka tarvittaessa myds muista ai-
nesosista, kuten apuaineista (esimerkiksi selluloosa tai magnesiumstearaatti) tai lisaai-
neista (kuten esimerkiksi magnesiumkloridi, E511 tai riboflaviini, E101). Ravintolisalle
ominaisella aineella tarkoitetaan ravintoainetta kuten esimerkiksi vitamiini tai muuta ai-
netta, jolla tavoitellaan ravitsemuksellista tai fysiologista vaikutusta. Tallaisiksi aineiksi
voidaan lukea muun muassa erilaiset maitohappobakteerit, amino- tai rasvahapot, ravin-
torasvat, kuidut tai yrtit. Ravintolisien valmistukseen saa kayttaa vain komission asetuk-
sen (EY) N:o 1170/2009 ensimmaisessa liitteessa listattuja vitamiineja seka kivennais-
aineita, mitka ovat kyseisen asetuksen toisessa liitteessa luetellussa muodossa. [1, s.
7.]

Ravintolisia kasittelevassa lainsaadannossa ei toistaiseksi sdadetéd tarkemmin muista
aineista tai naiden pitoisuuksista. Taydentamisasetuksen (EY) N:o 1925/2006 mukaan
on kuitenkin mahdollista rajoittaa tai estaa joidenkin aineiden sisallyttdminen elintarvik-
keissa. Taydentdmisasetuksen 8 artiklassa méaaritelladn menettely, jolla voidaan joko
kieltdd aine kokonaan tai asettaa rajoituksia sen kayttoon, jos sen kayttd vaikuttaa hai-
tallisesti terveyteen. [1, s. 11.]

Ravintolisia ja niiden ainesosia sdatelevat myos yleiset elintarvikkeille maaratyt vaati-

mukset:

. Turvallisuus: Ravintolisien ja niiden ainesosien tulee olla turvallisia mikro-
biologiselta, kemialliselta seka fysikaaliselta laadultaan;

° Uuselintarvikellisuus: Ravintolisilla ja niiden ainesosilla tulee olla merkit-
tava kayttohistoria normaalina ravintolisdna tai elintarvikkeena yhteison
alueella todistetusti ennen 15.5.1997;

° Laakkeellisyys: Ravintolisét tai niiden ainesosa ei saa tehdéa tuotteesta 1aa-
ketta.

[1,s.11]

2.2 Elintarvikelain ja standardien vaatimukset

2.2.1 Elintarvikelaki

Elintarvikelain mukainen omavalvonta velvoittaa elintarvikealan toimijaa. Omavalvon-

nassa toimijalla tulee olla riittvasti oikeaa tietoja ravintolisista, mitd han joko tuottaa,
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pakkaa, jalostaa, valmistaa, tuo maahan, vie maasta, luovuttaa elintarvikkeeksi tai kaup-
paa[1, s. 37]. Elintarvikelaissa maaritellaan, etta elintarvikealan toimijoiden on laadittava
kirjallinen omavalvontasuunnitelma ja pidettava sita ajan tasalla seka noudatettava siina
maariteltyja asioita ja pidettava toteuttamisesta kirjaa. Omavalvontasuunnitelmassa on
tunnistettava toimintaan liittyvat kriittiset toimenpiteet ja niihin liittyva riskinhallinta. Oma-
valvontasuunnitelman pitda olla riittdva toiminnan laajuuteen verrattuna ja sen on kuvat-

tava kyseisen yrityksen toimintaa asianmukaisesti. [1, s. 37-38]

Elintarvikelain tarkoituksena on

° Varmistaa ja valvoa elintarvikkeiden kasittelyyn seka elintarvikkeiden laa-
tuun liittyva turvallisuus

. varmistaa, etta elintarvikkeista kerrotaan totuudenmukaiset seka riittavat
tiedot

° pitdd huoli, ettd kayttajaa suojataan elintarvikemaaraysten vastaisten tuot-
teiden aiheuttamilta terveyteen vaikuttavilta vaaroilta seka taloudellisilta
tappioilta

° pitdd huolta jaljitettavyydesta

o taata laadukas elintarvikevalvonta

° seké parantaa elintarvikealalla toimivien yritysten toimintaedellytyksia.
(8,71

Imevdisikaisille ja pienille lapsille suunnatuista ruoista, laakinnallisiin tarkoituksiin suun-
natuista elintarvikkeista seka painonhallintaan suunnatuista ruokavalionkorvikkeista on
lisaksi saadetty Euroopan unionin saadoksissa ja niiden nojalla annettujen sdadoésten
taytantdonpanoilla  (komission direktiivien  92/52/ETY, 96/8/EY, 1999/21/EY,
2006/125/EY ja 2006/141/EY, direktiivin 2009/39/EY ja asetusten (EY) N:o 41/2009 ja
(EY) N:o 953/2009:n kumoava asetus (EU) N:o 609/2013.). Elintarvikelakia sovelletaan
nailta osin kyseisiin elintarvikkeisiin seka niiden kasittelyyn liittyviin olosuhteisiin, alan
yrityksiin ja toimijoihin sek& valvontaan kaikissa elintarvikkeiden tuotanto-, prosessointi-
ja jakeluvaiheissa silta osin kuin niiden taytantdonpanosta ei maaritella muualla laissa.
[9,38]

metropolia.fi WM etropolia



2.2.2 Laatujarjestelmat ISO 22000 ja FSSC 22000

Elintarviketeollisuudessa laatujarjestelma 1ISO 22000 ja sen lisdosa FSSC 22000 painot-
tuvat elintarviketurvallisuuteen ja sen hallintajarjestelmiin, kuten omavalvontaan ja ris-

kienhallintaan.

Standardin mukaan riskiperusteisen ajattelun avulla organisaatio voi maarittaa ne tekijat,
jotka voivat saada sen prosessit ja elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelméan poikkea-
maan suunnitelluista tuloksista. Lisaksi organisaatio voi ottaa kayttéén hallintakeinoja,

joilla ehkaistaan tai vahennetaan haitallisia vaikutuksia. [10, s. 5.]

2.2.3 Laakinnallisten laitteiden lainsdadanto

ISO 13485 -standardi eli laakinnallisten laitteiden laadunhallinnan johtamisjarjestelma
maatrittelee sellaisen laadunhallintajarjestelman vaatimukset, jossa organisaation on to-
dennettava kykynsa tarjota aina asiakkaiden vaatimuksia ja sovellettavia viranomais-
maarayksia vastaavia ladkinnallisia laitteita ja niihin liittyvia palveluita [11]. Laakinnallis-
ten laitteiden riskienhallinnassa noudatetaan ISO 14971 -standardia (Laakinnalliset lait-
teet; Riskinhallinnan soveltaminen lagkinnallisiin laitteisiin) [12]. Lisaksi noudatetaan ter-
veydenhuollon tarvikkeiden direktiivin (93/42/ETY) liitteen | vaatimuksia, jossa on maa-

ritelty 1&&kinnéllisten laitteiden p&aéasialliset vaatimukset:

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava niin, etteivat ne suunnitelluissa olosuh-
teissa ja tarkoituksessa kaytettyind aiheuta vaaraa kayttgjien terveydentilaan tai
turvallisuuteen, eivatka kayttdjien tai muiden henkildiden turvallisuuteen ja tervey-
teen. Jos niiden kayttdon liittyy mahdollisesti riskeja, mutta ne ovat kayttajalle ai-
heutuvaan etuun ndhden hyvaksyttavissa ja yhteensopivia terveyden ja turvalli-
suuden suojelun riittdvan tason varmistamiseksi.

Laitteiden suunnittelua ja siihen liittyvaa rakennetta koskevien ratkaisujen on ol-
tava turvallisuuden yhdenmukaistamista saatelevien periaatteiden kaltaisia ja ne
ovat yleisesti tunnustettu ottaen huomioon kyseisen alan tekninen taso.

Valmistajan pitéd& soveltaa seuraavia periaatteita annetussa jarjestyksessa, jotta
sopivin ratkaisu tulee valittua:

- poistettava tai minimoitava riskit (suunnitteluun seka valmistukseen luonnostaan
kuuluva turvallisuuden varmistaminen);
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- varmistettava tarvittaessa aiheellisten suojelutoimenpiteiden toteutuminen, mu-
kaan lukien tarvittaessa halytysmekanismit riskeille, mit& ei voida poistaa;

- varmistettava, etta kayttdjia tiedotetaan jaljella olevista riskeistd, mitk& johtuvat
tehtyjen suojelutoimenpiteiden riittAméattdmyydesta.

Laitteiden pitdd saavuttaa valmistajan suunnittelema suorituskyky, ja ne on suun-
niteltava, valmistettava ja pakattava niin, etta ne soveltuvat yhteen tai mahdollisesti
my06s useaan tarkoitettuun tehtéavaén ja silla tavalla kuin valmistaja on ne alun pe-
rin tarkoittanut.

Edella mainituissa kohdissa 1, 2 ja 3 tarkoitetut suorituskyky ja ominaisuudet eivat
saa muuttua niin paljon, etta kayttajan tai, soveltuvissa tapauksissa, toisten henki-
I6iden terveydentila tai turvallisuus vaarantuu valmistajan ilmoituksen mukaisena
laitteen kayttdaikana, jos laite altistuu tavanomaisissa kayttéolosuhteissa mahdol-
lisille kuormituksille.

Laitteiden suunnitellussa, valmistuksessa ja pakkaamisessa pitda varmistaa, etta
kayttoa koskevat ominaisuudet ja suorituskyky eivat paase muuttumaan varastoin-
nin ja kuljetuksen aikana, kun otetaan huomioon valmistajan ohjeet ja tiedot.

Kaikkien riskien, jotka aiheutuvat epatoivotuista vaikutuksista tai sivuvaikutuksista
on oltava hyvaksyttavalla tasolla suunniteltuun potentiaaliin nédhden.

[13, liite 1.]

Direktiivi ottaa siis hyvinkin yksityiskohtaisesti kantaa tuoteturvallisuuteen ja kayttajaryh-
maén. Vastuullisen valmistajan vastuulla on tunnistaa, hallita ja todentaa riskit. Riskin-
hallinnan avulla varmistetaan tuotetoimivuus ja -turvallisuus vastuullisena valmistajana

tuotteen koko elinkaaren ajan suunnittelusta markkinoilta poistamiseen asti [12].

2.3 Imevaisikaiselle lapselle suunnattujen tuotteiden erityisvaatimukset

Imevdisikaiseksi maaritellaan lapsi, jonka syntymasta on kulunut vahemman kuin yksi
vuosi [14]. Lapset ovatkin yksi herkin kuluttajaryhmé. Useissa elintarviketurvallisuuteen
lastenruokiin liittyvissa erityislainsaadannoissa turvallisuus on huomioitu muun muassa
lainsdadannossa maaritellyilla pienemmilla vierasaineiden enimmaismaarilla, vitamii-
neille sek& kivennaisaineille maaritellyilla enimmaismaarilla seké lisdaineiden kayttora-
joituksilla. [15, s. 1.]
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Erityisryhmien kayttoon tarkoitetut elintarvikkeet on tarkoitettu haavoittuville kuluttajaryh-
mille ja monesti niilla korvataan koko paivittdinen ruokavalio. Imevaisikaisille ja pikkulap-
sille tarkoitetut elintarvikkeet ovat tallaisia elintarvikeryhmid, joista erikseen annetaan

koostumusta seka merkintdja koskevia vaatimuksia. [1, s. 31.]

Lapselle, joka on syntynyt taysiaikaisena ja normaalipainoisena, riittdd rintamaito aino-
aksi ravinnoksi puolen vuoden ikaan asti, lukuun ottamatta D-vitamiinia. Lapselle suosi-
tellaan annettavan 10 ug (mikrogrammaa) eli 400 IU D-vitamiinilisdd vuorokaudessa
kahden viikon idsta l&htien. D-vitamiinilisdn kaytettdvaa maaraa pienennetdan, jos lapsi
saa aidinmaidon tilalle tai lisdksi didinmaidonkorviketta tai vieroitusvalmistetta 500 ml tai
enemman paivassa. D-vitamiinin annossuositukset on méaaritelty taulukossa 1. [3, s. 1-
2.] Kyseisella vitamiinimaaralla saavutetaan melkein kaikilla yksil6illa kelvollinen vitamii-
nipitoisuus seerumissa, joka on yli 50 nmol/l. Saantisuosituksen ylimenevasta D-vitamii-
nin saantimaarasta ei ole osoitettavaa lisdetua. Euroopan elintarviketurvallisuusviraston
(EFSA) vuonna 2018 tekema tieteellinen arviointi toteaa, etta turvallisen ja haitattoman
saannin ylaraja on 0—6 kuukauden ikdisille 25 ug ja 6—12 kuukauden ikaisille 35 ug vuo-

rokaudessa. [3, s. 2]

Taulukko 1.  D-vitamiinivalmisteiden kayttosuositukset imevéisikaiselle lapselle [3, s. 1].

D-vitamiinilisa valmisteena
Imevaisikiiset ympdri vuoden,
yglvrk

- taysimetetty lapsi ja lapsi, joka saa vahemman kuin 500 ml/vrk 10
aidinmaidonkorviketta/vieroitusvalmistetta®

- lapsi, joka saa paivittain 500-800 ml aidinmaidonkorviketta/ 6
vieroitusvalmistetta®

- lapsi, joka saa paivittain enemman kuin 800 ml 2
aidinmaidonkorviketta/vieroitusvalmistetta*

* Aidinmaidonkorvikkeen/vieroitusvalmisteen maaraan lasketaan mukaan D-vitaminoidut lastenvellit ja -puurot.

D-vitamiinia vaaditaan normaaliin kasvamiseen ja taman liséksi luuston kehittymiseen.
Vitamiini edesauttaa my6s ravinnon kalsiumin seké fosforin imeytymiseen suolistossa ja
yllapitda normaalia kalsium- ja fosforitasapainoa elimistdssa. Pitkaaikainen puutostila voi
johtaa pienilla lapsilla lopulta riisitautiin. Toisaalta pitkaaikainen liikkasaanti aiheuttaa hai-

ri6itd etenkin kalsiumaineenvaihdunnassa. [3, s. 1.]

D-vitamiinivalmisteeksi suositellaan ensisijaisesti Ds -muotoa eli kolekalsiferolia, joka on
luontainen D-vitamiinin muoto elimistélle ja on teholtaan parempi kuin D, -vitamiini, er-

gokalsiferoli. Imevéisikaisille lapselle suositellaan valittavan aina ensisijaisesti
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tippamuotoista valmistetta, jotta suositeltu mééra voidaan annostella luotettavasti ja hel-
posti. [3, s. 2.] On myds tarkeaa, etta valmisteen kayttda jatketaan lapi koko imevaisian

ajan keskeytymatta. [3, s. 1.]

3 Riskien maarittely

3.1 Riskin maaritelméa

Riski on yksinkertaisimmillaan UNESCO:n maaritelma&n mukaan riskin todennékdaisyys
kertaa sen vaikutus (todennékdisyys x vaikutus). Riskin voi myds méaritella sen olevan:
"uhka tai mahdollisuus johon toimenpide tai tapahtuma vaikuttaa haitallisesti tai suotui-

sasti organisaation tavoitteisiin padsemisessa”. [16.]

Elintarvikkeen turvallisuutta ja sailyvyytta uhkaavia asioita kutsutaan myo6s vaarateki-

joiksi. Tassa yhteydessa termit on maaritelty seuraavasti:

. Vaara=Elintarvikkeessa oleva biologinen, kemiallinen tai fyysinen tekija tai
tapahtuma, joka voi mahdollisesti aiheuttaa vaaraa elintarvikkeen turvalli-
suudessa.

. Riski=Vaaran aiheuttama terveydellisen haittavaikutuksen todennakdaisyys
ja voimakkuus.

5, s. 461.]

Elintarviketurvallisuudessa yleisten periaatteiden mukaisesti toimijat on vastuussa maa-
hantuomansa, tuottamansa, prosessoimansa, valmistamansa tai jakelemansa elintarvik-
keen vaatimustenmukaisuuden tayttymisestd. Kemiallisen vaatimustenmukaisuuden ja
turvallisuuden arvioiminen tulee olla luotettava osana toimijan omavalvontaprosessia.
Viranomaisvalvonta todistaa omavalvonnan toimivuuden oikeanlaiseksi riskiperustei-

sesti seka pistokoeluontoisesti. [15, s. 3.]
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3.2  Kemialliset riskit

Elintarvikkeet voivat siséltdd monia kemiallisia aineita, joiden aiheuttama riski ihmiselle,
kohderyhmasta riippumatta, on tunnistettava ja hallittava [16]. Elintarvikkeilla on keskei-
nen rooli kemikaalien salakuljettamisessa elimistoomme. Kemikaaleja syddaéan tietamat-

taén ja haluamattaan [18 ].

Vierasaineet eivat ole elintarvikkeen valmistus- tai lisdaineita [1, s. 16]. Vierasaineella
tarkoitetaan esimerkiksi ainetta, jota ei ole tarkoituksella sisallytetty elintarvikkeeseen,
mutta jota siihen kuitenkin on paatynyt mukaan. Vierasaine ilmenee kyseisen elintarvik-
keen alkutuotannossa, teollisessa tuotannossa, jalostuksessa, valmistuksessa, kasitte-
lyssa, pakkaamisessa, kdarimisessa, kuljetuksessa tai varastoinnissa tapahtuneen poik-
keaman seurauksena tai vaihtoehtoisesti ympadristén saastumisen vuoksi. Vierasaineet
voivat mahdollisesti tehda elintarvikkeen vahingolliseksi inmisen terveydelle tai jopa tay-
sin elintarvikkeeksi kelpaamattomaksi. Vierasaineiden joutumista elintarvikkeisiin voi olla
mahdotonta estaa kokonaan. Sen vuoksi useille vierasaineille, jotka esiintyvat elintarvik-
keissa, on maadritelty lainsdddanntssa enimmaismaarat turvallisuuden varmistamiseksi.
[15,s. 2]

Elintarviketurvallisuuden nakdkulmasta lapset ovat yksi herkimmista kuluttajaryhmista.
Tahan on syy se, etta pienet lapset kuluttavat tyypillisesti suuria maaria elintarvikkeita
ruumiinpainoonsa néhden. Taman seurauksena lasten altistuminen elintarvikkeissa
mahdollisesti esiintyville haitallisille aineille voi olla suhteellisesti suurempaa kuin aikui-
silla. Lapset ovat myds elimiston kehittymisen suhteen viel& osittain keskeneréisesséa
vaiheessa, joten he ovat yleisesti ottaen aikuisia herkempia vaikutuksille, joita aiheutuu
kemiallisista yhdisteita. Pikkulapsilla ominaisuutena on myos se, etta heidan ravintonsa

sisaltaa hyvin rajoitetun maaran eri elintarvikkeita. [15, s. 2.]

Elintarvikealantoimijoiden tulee huomioida omavalvonnassa enimmaismaarat, jotka on
asetettu joillekin elintarvikkeissa esiintyville vierasaineille. [1, s. 16.] Lahesk&an kaikille
vierasaineille kuitenkaan nain ei ole joka tuotemuodolle tai kohderyhmalle, jolloin toimi-
jan tulee riskiarvioperusteisesti arvioida ja todentaa tuotteen turvallisuus. Taulukossa 2
on esitetty esimerkkeja eri ravintolisatyypeista ja niiden mahdollisesti sisaltdmista vie-

rasaineista ja enimmaismaarapitoisuuksista.
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Taulukko 2.  Esimerkkeja eri ravintolisatyypeista ja niiden mahdollisesti sisaltamista vierasai-
neista ja enimmaismaarépitoisuuksista , joita myytéavéksi tarkoitettuihin ravintolisiin
sovelletaan [1, s. 17].

Vierasaine Enimmaismaara Ravintolisatyyppi
Dioksiinit 1,75 pa/g rasvaa
Dioksiinit ja dioksiinien

kaltaiset PCB- yhdisteet @ 6,0 pg/g rasvaa
yhteensa

Ei dioksiinien kaltaiset
PCB-yhdisteet

Meren elidista saatavaa 6ljya sisaltavat ravintolisat

200 ng/g rasvaa

Lyijy 3,0 mg/kg Kaikki ravintolisat
1,0 mg/kg Kaikki ravintolisat
Kadmium Ravintolisat, jotka sisaltévat kokonaan tai pdaasiassa
3,0 mg/kg merilevaa tai merilevista saatuja tuotteita tai kuivattua
simpukkaa
Elohopea 0,10 mg/kg Kaikki ravintolisat
Sitriniini 2000 pg/kg Punariisia sisaltavat ravintolisat
PAH- yhdisteet: Kasviperéisid aineita ja niista saatuja valmisteita sisalta-
vat ravintolisat seka ravintolisat, jotka sisaltavat mehi-
Bentso(a)pyreeni 10,0 pa/kg laiskittivahaa, mehilaiskuningatarhyytel6a tai spirulina-

levaa tai niistd saatuja valmisteita
Bentso(a)pyreenin,
bentso(a)antraseenin,
bentso(b)fluoranteenin
ja kryseenin summa

50,0 pg/kg

Vierasaineet voivat pahimmassa tapauksessa jopa aiheuttaa akuutteja myrkytyksia,
mutta useimmiten kysymys kuitenkin on toksisuudesta, joka taas liittyy pitkalla aikavalilla
saatuun altistumiseen elimistdsta hitaasti poistuvalle toksikantille, kuten esimerkiksi ras-
kasmetalli kadmiumille. Pitkdaikainen altistus voi ilmeta funktionaalisena, biokemialli-

sena tai morfologisina vaurioina tai syopana. [5, s. 264.]

3.2.1 Allergeenia ja intoleranssia aiheuttavat aineet

Ruokaan liittyva allerginen reaktio liittyy immuunijarjestelméaén [19, s. 73-74]. Allergeeni
on se vieras aine, joka aiheuttaa immunologisten mekanismien valittaman haitallisen re-
aktion. Ruoka-aineallergiassa kyseessa on tietty ruoan valkuaisaine eli proteiini. Intole-
ranssilla taas tarkoitetaan kaikkia muita yliherkkyysreaktioita kuin allergiasta johtuvia.
[20.]

Ruoka-allergioiden esiintyvyyden on arvioitu olevan 2—10 % ensimmaisen eldaméan vuo-

den aikana, ja se laskee ian karttuessa. Ruoka-allergioiden kehittymisen riski liittyy

metropolia.fi ﬂMetropolia



12

suurelta osin geneettiseen alttiuteen ja ik&an, jolloin ruoka on otettu ruokavalioon, jolloin
herkistymisriski on suurempi lapsen ensimmaisena vuonna. Pienet vastasyntyneet ovat
erityisen alttiita, koska heidan epékypsat suolistonsa lapaisevat paremmin ruoka-aller-
geenien imeytymista. Lisaksi heilta puuttuvat paikalliset immuunijarjestelmat. Ruoka-al-
lergiaa esiintyy yleisesti imevaisikaisilla, kun ensimmaista kertaa tarjotaan taysmaitoa,
kananmunaa tai maapahkind, jotka yhdessa soijan, pahkindiden ja vehnan kanssa ai-
heuttavat noin 95% imevaisikaisten ruoka-aineallergioista. On kuitenkin harvinaista, etta
imevaisikaisella on allergioita useammalle kuin kahdelle tai kolmelle ruoka-aineelle. Yk-
sinomaan imetyksesséa olevalla lapsella allergeenien lahde voi olla aidin ruokavalio; pro-

teiinit kulkeutuvat rintamaitoon, josta vauva saa ne imemalla. [19.]

Elintarvikkeiden pakkauksissa on aina ilmoitettava allergioita ja intoleransseja aiheutta-
vien ainesosien kaytosta. Aineosat tulee ilmoittaa selkeasti muusta ainesosaluettelosta
erottuvalla tavalla, kuten esimerkiksi erilaisella kirjasinlajilla, kirjasintyylilla tai taustava-
rilld. Euroopan elintarviketurvallisuusviraston EFSA:n (European Food Safety Authority)
on tehnyt tieteellisen arvioinnin pohjalta luettelon allergioita ja intoleransseja aiheutta-
vista aineista ja tuotteista. Luettelo 16ytyy myds Euroopan komission asetuksesta (EU)
N:0 1169/2011 liitteesta Il. [21.]

3.2.2 Raskasmetallit

Metallit tunnetaan vanhimpina ihmiselle toksikanttisina aineina. Vaikka ymmarrys ras-
kasmetallien haitoista on merkittavasti lisdantynyt, on niilla toksikologista merkitysta ny-
kyisinkin. [5, s. 269.]

Tietyissa ravintolisissa on mitattu korkeita lyijyn, elohopean ja kadmiumin pitoisuusmaa-
ria, jolloin ne voivat merkittavasti lisata kayttajan altistumista edella mainituille raskas-
metalleille. Taman vuoksi ravintolisissa esiintyvalle kadmiumille, lyijylle ja elohopealle on
maaritelty enimmaispitoisuusmaarat, jotka eivat aiheuta vaaraa ja ovat niin pienia kuin
on kohtuullisesti saavutettavissa hyvaa tuotantotapaa noudattaen. Enimmaismaararajat
raskasmetalleille (lyijy, kadmium ja elohopea) on esitetty ylempéana taulukossa 2. On
syyta kuitenkin ottaa huomioon, ettd monille lasten ruoille, esimerkiksi velleille, puuroille
ja soseille, on viranomaispuolelta paatetty tai suunnitteilla paattdd huomattavasti tiu-

kempi raja-arvo erikseen, lyijylle (0,05 mg/kg) ja kadmiumille (0,04 mg/kg) [15, s. 6].
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Elohopea (Hg)

Elohopeaa esiintyy luonnostaan ympadristdssa ja se on toksinen raskasmetalli, jonka pi-
toisuus on kasvanut elohopeayhdisteita sisaltavien fossiilisten polttoaineiden, kuten eri-
tyisesti kivihiilen kaytdsta aiheutuneiden polton paastéjen seurauksena. Elohopeaa
esiintyy luonnossa eri muodoissa: metallinen elohopea, epaorgaaniset elohopeasuolat
seka orgaaniset elohopeayhdisteet. Metallinen elohopea voi luonnossa hapettua epaor-
gaaniseksi divalentiksi elohopeaksi, jota tietyt bakteerit taas voivat metyloida orgaa-
niseksi monometyylielohopeaksi. Vain télla muodolla on toksikologisesti merkitysta ra-
vintokontaminanttina. [5, s. 271.]

Ihmisen altistuminen elohopealle tapahtuu ensisijaisesti ravinnon kautta. Paddosa paivit-
taisesta ravinnosta saatavasta elohopeasta on lahtoisin kalasta. [21, s. 20.] Sikibkauden
aikainen altistuminen metyylielohopealle voi ilmeta postnataalisesti psykomotorisen ke-
hittymisen selvana viivastymisena [5, s. 272].

Kadmium (Cd)

Kadmium luokitellaan ymparistomyrkyiksi. Kadmiumia on epapuhtautena lannoitteissa ja
lietteissa, jonne se paatyy ilman sateiden mukana. Elintarvikkeiden pitoisuuksia nostavat
teollisuus, liikenne ja kaukokulkeumat. Se esiintyy elintarvikkeissa epédorgaanisena suo-
lona. [21, s. 12.] Tarkein kadmiumin l&hde vaestolla on ravinto. Eniten kadmiumia saa-
daan viljatuotteista, mutta merkittavia lahteitd ovat myods hedelmaét, vihannekset ja mar-
jat. Myos tupakointi altistaa kadmiumin saannille. [5, s. 270.] Kadmium akkumuloituu
munuaisiin tasaisesti ikdantymisen mydta, minka vuoksi munuaistoksisuus onkin herkin
vaste kroonisen altistumisen yhteydessa. Lisaksi kadmiumin on todettu hairitsevan kal-

siummetaboliaa ja olevan karsinogeeninen. [5, s. 270.]

Lyijy (Pb)

Lyijy on ymparistdssa mittavimmin esiintyva raskasmetalli. Tarkein alistumislahde nyky-
aan on kuitenkin ravinto. Ruoansulatuskanavaan tulleesta lyijysta imeytyy vastasynty-
neelld vauvalla noin 40 prosenttia, josta sailyy elimistossa noin 30 prosenttia. Lyijy kertyy
luihin ja veren lyijypitoisuudesta jopa puolet onkin luustoperaista. Vastasyntyneella veri-

aivoeste on vield vajaakehittynyt, joten herkimmin ilmenevia lyijyn haittoja téssa
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kehitysvaiheessa ovat keskushermostovaikutukset. Useissa tutkimuksissa on mya@s to-
dettu negatiivinen korrelaatio neonataalikauden veren lyijypitoisuuden ja myéhemman

henkisen suorituskyvyn valilla. [5, s. 269.]

Arseeni (As)

Arseeni on puolimetalli, jota esiintyy kaikkialla maaperéassa. Luonnossa sita esiintyy or-
gaanisessa ja epaorgaanisessa muodossa. Kaivovesi voi sisaltaa tietyilla alueilla mine-
raaleista liuennutta arseenin epaorgaanisesta muotoa. Lahes kaikissa elintarvikkeet si-
saltavat pienid pitoisuuksia arseenia. Maarat ovat useasti hyvinkin vahaisia, mutta ko-
honneita maarid arseenia voi I6ytyd esimerkiksi lihasta tai riisistd, mika on merkittavin

epaorgaanisessa muodossa olevan arseenin lahde. [22, s. 24.]

Alle kolmen vuoden ikaiset lapset altistuvat eniten epaorgaaniselle arseenille. Suurim-
mat riisin kuluttajat Euroopassa, kuten tietyt etniset ryhmat ja levapohjaisten tuotteiden
korkeat kuluttajat, voivat ylittda epaorgaanisen arseenin suositellun viikoittaisen saannin

enimmaisrajan. [23.]

Alumiini (Al)

Alumiini on maaperassa kolmanneksi yleisin alkuaine. Alumiinia seka sen yhdisteita kay-
tetdan hyvin moninaisiin kayttotarkoituksiin, kuten esimerkiksi keittidastioiden valmistuk-
seen, elintarvikkeiden pakkauksiin seka lisdaineiden valmistuksessa. Suurin osa alumii-
nin saannista on perdisin elintarvikkeista. Merkittavan alumiinin lahteen muodostavaa
myds monet ladkkeet, joissa alumiininydroksidia kaytetddn puskurointiaineena. [22, s.
27.]

Alumiinille ei ole sdadetty enimmaismaaraa elintarvikkeissa. Sen sijaan Euroopan ko-
mission asetuksessa 1333/2008 saadetaan alumiinia sisaltavien lisaaineiden kaytosta.
Lisdaineiden kayttba, mitkd siséltavat alumiinia, on rajoitettu runsaasti vuoden 2014
alusta lahtien. Asetukseen on sisallytetty myo6s elintarvikevareissa hyddynnetyt alumii-
nilakat. [22, s. 28-30.] Taulukossa 3 on osoitettu enimmaisméaarat elintarvikevareista tu-

leville alumiineille ravintolisisséa.
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Taulukko 3.  Elintarvikevareista tulevan alumiinin enimmaismaara mg/kg [22, s. 30].

17.1 (Ravintolisat kiintedss& muodossa, myds kapselit, tabletit ja vas- 150 ma/k
taavat, paitsi pureskeltavassa muodossa olevat): gikg

17.3 (Ravintolisét siirappimaisessa tai pureskeltavassa muodossa) 150 mg/kg

Alumiinin johtuminen elintarvikkeisiin niiden kanssa olevien kontaktimateriaalien kautta
on riippuvainen useasta tekijasta, kuten esimerkiksi altistuksen kestoajasta, lampotilasta
ja elintarvikkeiden ominaisuuksista [22, s. 27]. Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksessa elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista olevista materiaaleista ja tarvik-
keista (EY) N:0 1935/2004, jota kutsutaan myo6s kehysasetukseksi, maarataan etta elin-
tarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ei saa siirtya elintarvikekon-
taktimateriaalista sen ainesosia sellaisia maaria, jotka tekisivat elintarvikkeen ihmisen

terveydelle haitalliseksi [22, s. 28].
Tina (Sn)

Tinaa esiintyy luonnossa metallisessa tilassa harvoin. Vaikka sita ei esiinny yleisesti ma-
keissa vesissa, sen pitoisuus on merivedessa noin 3 g litrassa. [24, s. 4.] Epaorgaanis-
ten tinayhdisteiden imeytymisen maha-suolikanavasta ihmisilla on ilmoitettu olevan al-
hainen, jopa 98 prosenttia erittyy suoraan ulosteeseen. Epdorgaanisen tinayhdisteen

luonne ja sen hapetustila nayttavat havittavan imeytymisen maarén. [24, s. 5.]

Elintarvikkeiden tinapitoisuusmaéarat ovat yleensa alhaisia, alle 1 mg/kg. Ainoan elintar-
vikkeisiin liittyv&n merkityksellisen tinan lahteen muodostavat sailyketdélkit, jotka on val-
mistettu tinatusta pellista. Jopa yli 90 prosenttia tinan saannista tulee arvioiden mukaan
sailyketolkeista. [22, s. 31.] Suurimmat tinapitoisuudet elintarvikkeissa ovat hedelma- ja

vihannessailykkeissa [24, s. 2].

Elintarvikealan tiedekomitea on todennut antamassaan lausunnossaan, etta 150 mg/kg
pitoisuus epéorgaanista tinaa tolkkiin pakatuissa juomissa tai 250 mg/kg muuten sailyk-
keeksi pakatussa tuotteessa saattaa aiheuttaa joillekin ihmisilla mahalaukun arsytysta.
Taman vuoksi on vahvistettu epdorgaanisen tinan enimmaispitoisuusmaarat liittyen sai-
lykkeisiin ja tolkkijuomiin komission asetuksessa (EY) N:o 1881/2006, joka on esitetty

taulukossa 4. Imevdisikaisten ja pikkulasten alttiudesta elintarvikkeissa olevalle
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epaorgaaniselle tinalle ei ole tarkkaa tietoa. Varovaisuussyista taman erityisen herkan
vaestbryhman terveytta suojellaan ja siksi sita varten on vahvistettu alhaisemmat enim-

maismaarat. [25.]

Taulukko 4. Epaorgaanisen tinan enimmaismaarat sailykkeita ja télkkijuomia varten komission
asetuksessa (EY) N:o 1881/2006 [25].

Enim-
Elintarvikeryhma maismaara mg/
kg
Muut sailykkeet kuin télkkijuomat 200
Tolkkijuomat, hedelma- ja vihannesmehut mukaan luettuina 100

Imevaisten ja pikkulasten lastenruokasailykkeet ja viljapohjaiset
valmisruoat, kuivattuja ja jauheena olevia tuotteita lukuun ottamatta

Aidinmaidonkorvike- ja vieroitusvalmistesdilykkeet, kokonaan
lehm&nmaidon proteiinista valmistetut tuotteet mukaan luettuina, 50
lukuun ottamatta kuivattuja ja jauhettuja tuotteita

Imevaisten erityisruokavaliovalmisteet sailykkeina laakinnallisiin
tarkoituksiin, kuivattuja ja jauhettuja tuotteita lukuun ottamatta.

50

50

3.2.3 Uuselintarvike ja nanoteknologia

Uuselintarvikkeella tarkoitetaan elintarviketta, jota ei ole kaytetty Euroopan unionin alu-
eella merkittavassa méaarin ihmisravinnoksi ennen 15. toukokuuta 1997, jolloin uuselin-
tarvikkeista annettu ensimmainen asetus, uuselintarvikeasetus (EY) N:o 258/97, tuli voi-
maan. Uuselintarvike voi olla hiljattain kehitetty, innovatiivinen tai uutta tekniikkaa ja tuo-
tantoprosesseja kayttamalla valmistettu elintarvike. Se voi olla myds ruoka, jota on pe-
rinteisesti syoty EU:n ulkopuolella. [26.]

Uuselintarvikkeiden turvallisuus arvioidaan, ennen kuin ne paatyvat kuluttajien ruoka-
poytaan. Turvallisuusarvion suorittaa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen
EFSA ja markkinointilupa syntyy komission paatoksella. Lupa myonnetadn hakemuk-
sesta, jonka tulee siséltéa raportti tuotteen turvallisuudesta yhteisésséa hyvaksytyin edel-
lytyksin. Komissio yllapitadd hyvaksyttyjen uuselintarvikkeiden listaa. Hyvaksymattomien
uuselintarvikkeiden saattaminen markkinoille on kiellettya. [27.]
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Nanoteknologia on tieteenala, jossa hytdynnetadn nanokokoisia materiaaleja, raken-
teita ja funktionaalisia toimintoja. Elintarvikkeisiin sovellettavan nanoteknologian tavoit-
teena on kehittaa elintarvikkeille uusia ja hyddyllisia ominaisuuksia ja toimintoja. Elintar-
vikkeiden nanosovellukset ovat uuselintarvikkeita, joille taytyy anoa Euroopan komissi-
olta uuselintarvikelupa, ennen kuin kyseiset elintarvikkeet voidaan tuoda markkinoille
EU-alueella. [28.]

3.2.4 Pysyvit orgaaniset yhdisteet (POP-yhdisteet)

POP-yhdisteet eli pysyvat orgaaniset yhdisteet (Persistent Organic Pollutants) tarkoitta-
vat erittdin myrkyllisid, hitaasti hajoavia kemiallisia yhdisteita, jotka ovat kaukokulkeutu-
via. Yhdisteet kulkeutuvat ilman, veden ja eldinten mukana kauas alkuperaisista lahteis-
taan. [29.]

POP-yhdisteiden haitallisuus perustuu siihen, ettd ne sailyvat pitkdan ymparistossa. Jo
pienet pitoisuudet voivat olla haitallisia ihmisille ja ymparistolle. Useat POP-yhdisteet
ovat rasvaliukoisia ja kerdantyvat nain ravintoketjujen ylapaan kuluttajiin. Aineiden pitka-
aikais- ja yhteisvaikutuksia ei vield tunneta. [29.] 95 prosenttia altistumisesta ihmisella
tapahtuu ruoan kautta. POP-yhdisteilld on korkea toksisuus ja ne aiheuttavat jo pienella
annoksella vakavia terveysvaikutuksia, kuten vaikutukset immuunijarjestelmaan, lasten

syntymapainoon ja kilpirauhashormonin hairiéon. [30.]

Yleisimmin havaittuja POP-yhdisteita ovat klooripitoiset torjunta-aineet, kuten DDT, teol-
lisuuskemikaalit, erityisesti polyklooratut bifenyylit (PCB), samoin kuin monien teollisuus-
prosessien tahattomat sivutuotteet, erityisesti polyklooratut dibentso-p-dioksiinit (PCDD)

seka dibentsofuraanit (PCDF), jotka tunnetaan yleisesti nimella "dioksiinit". [30.]

Euroopan komissio on asettanut asetuksessa (EC) No: 1881/2006 enimmaismaararajat
dioksiineille ja PCB-yhdisteille ruoassa. Imevaisikadiselle se on dioksiinien summan
(WHO-PCDD/F-TEQ) osalta 1 pg per gramma tuotteen méarkapainosta eli valmiiksi kay-
tettavasta tuotteesta. Dioksiinien ja dioksiininkaltaisten PCB-yhdisteiden summa (WHO-

PCDD/F-PCB-TEQ) on taas 0,2 pg per gramma tuotteen markapainosta. [25.]
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3.2.5 Pestisidit eli torjunta-aineet

Kasvinsuojeluaineiksi luetaan aineet, joita kaytetdan kasvintuotannossa rikkakasvien
torjuntaan, hydnteisten ja muiden tuholaisten torjuntaan viljelykasvien suojelemiseksi,
kasvitautien ehkaisyyn, kasvin kasvun saételyyn tai tuotteiden sailyvyyden parantami-
seen sadonkorjuun jalkeen. Elintarvikkeista on mahdollista mitata kasvinsuojeluaineita
tai niiden jaamia, kun tuotannossa on niitd kaytetty. Kasvinsuojeluaineiden jaamille eri
elintarvikkeissa on asetettu sallitut enimmaispitoisuusmaarat, jotka elintarvikealan toimi-
joiden tulee ottaa huomioon omavalvonnassaan. Elintarvikkeiden kasvinsuojeluainejaa-
mien enimmaismaarat kasviperaisissa elintarvikkeissa on maaritetty Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 396/2005. [1, s. 17.]

Liséksi imevaisikaisille on sdadetty oma direktiivi 2006/125/EY, jossa on maaratty enim-

maisjaamatasot tietyissa lastenruoissa.

Hyvin pieni enimmaismaaré jaamia, 0,01 ppm, on vahvistettu kaikkien torjunta-aineiden
osalta ennalta varautumisen periaatteen pohjalta. Taté tiukempia raja-arvoja on liséksi
maaritetty muutamille torjunta-aineille tai niihin liittyville aineenvaihduntatuotteille, joiden
osalta jopa 0,01 mg/kg:n ylittava jaamataso voi kaikkein epasuotuisimmissa saantiolo-
suhteissa johtaa siihen, ettd imevaisikaisten tai pikkulasten altistuminen ylittda hyvaksyt-

tavan paivasaannin rajan. [31.]

3.2.6 Homemyrkyt eli mykotoksiinit

Homemyrkkyja voi muodostua elintarvikkeen tai elintarvikkeen raaka-aineen pilaantumi-
sen seurauksena. [1, s. 16.] Mykotoksiinit eli homemyrkyt ovat homesienten tuottamia
aineita, jotka ovat terveydelle haitallisia. On hyva ottaa huomioon, etta kaiken tyyppiset
homeet eivat silti tuota myrkkyja. Vain tietyt homelajit tuottavat myrkkyja ja silloinkin, olo-
suhteiden, kuten esimerkiksi kosteuden ja lampétilan pitdd olla sopivat. Elintarvikkeet,
jotka ovat kokonaan tai osittain toisella alueella tuotettuja, voivat sisaltaa erilaisia home-
myrkkyja alkuperdmaasta tai kuljetusolosuhteista riippuen. Esimerkiksi llmaston l[ampe-
neminen saattaa muuttaa homemyrkkyjen esiintyvyyden maéaraa tulevaisuudessa. [22,
s. 52.]
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Eldimet saattavat saada rehuista tai rehujen raaka-aineista homemyrkkyja. Eldimessa
mykotoksiinit voivat ajan myo6ta keraéntya kudoksiin ja paatya taméan kautta moniin elin-
tarvikkeisiin kuten esimerkiksi maitoon. Elintarvikkeessa voi esiintyd samaan aikaan
useita mykotoksiineja ja on syytd huomioida, etta elintarvikkeiden kuumentaminen tai
prosessointi ei valttamatta tuhoa niita. [22, s. 52.] Taulukossa 5 on esitetty tyypillisia

elintarvikkeissa esiintyvia homemyrkkyja.

Taulukko 5.  Elintarvikkeissa ja niiden raaka-aineissa esiintyvia tyypillisia hometoksiineja [22, s.
52].

Homemyriky

e Pahkindvalmisteet,
PO mysli, suklaa
Aflatoksiinit Mantelit, y T ' o
! . . leivonnaiset, konditoria-
Basmatiriisi
tuotteet ym.
Aflatoksiinit, Okratoksiini, Deoksinivalenol, hf;zﬁ' e

Zearalenoni T-2 ja HT-2 toksiinit, Fumonisiinit Vilja .
puurojauhot, olut,

maissihiutaleet ym.
Rypéalemehu, viini, rusi-

Okratoksiini Viinirypale na

Okratoksiini Raakakahvi | 2andettu kahvi, pi-
kakahvi

Patuliini Omena Omenamehu- ja sose

Aflatoksiinit, Okratoksiini, Deoksinivalenoli, s

Zearalenoni, T-2 ja HT-2 toksiinit, Fumonisiinit teet yjrn

Jos kosteus ja lampétila ovat sopivat, Aspergillus flavus ja Aspergillus parasiticus -ho-
meet saatavat tuottaa aflatoksiineja B1, B2, G1 ja G2. Aflatoksiineja l0ytyy verrattain
usein ulkomailta tuoduista rehujen raaka-aineista ja elintarvikkeista. Aflatoksiini M1 on
aflatoksiini B1:n metaboliatuote. Tassa yhdisteryhméssa myrkyllisin aine on aflatoksiini

B1. Siitd aiheutuu suurina maarina maksavaurioita. [22, s. 54.]

Euroopan komissio on asetuksessa (EY) N:o 1881/2006 muutoksineen saatanyt aflatok-
siineille enimmaismaarat ruoassa. Imevaisikaisten osalta raja-arvot on esitetty taulu-

kossa 6.
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Taulukko 6.  Aflatoksiinien B1, B2, G1, G2 ja M1 enimmaispitoisuusmaarista séadetédan komis-
sion asetuksessa (EY) N:o0 1881/2006, muutos 165/2006, muutos 1058/2012 [22,

s. 55].
Hg/kg

Elintarvikeryhma =
o [EEaE
G2 summa

Imevaisten ja pikkulasten viljapohjaiset valmisruoat ja muut lastenruoat 0,10 - -

Aidinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet, kokonaan lehménmaidon proteiinis- ) 0025
ta valmistetut tuotteet mukaan luettuina !

Imevaisten erityisruokavaliovalmisteet lakinnallisiin tarkoituksiin 0,10 - 0,025

3.2.7 Elintarvikkeiden lisdaineet

Elintarvikelisaaineilla tarkoitetaan valmistusaineita, jota ei yleensa sellaisenaan kayteta
elintarvikkeena tai elintarvikkeen ominaisena ainesosana. Elintarvikelisédaineet lisataan
tarkoituksella elintarvikkeeseen jotain teknista tai ominaisuuden parantamistarkoitusta
varten elintarvikkeen valmistuksen, prosessoinnin, pakkaamisen, kuljetuksen tai varas-
toinnin aikana. [32, s. 3.] Kemikaalien tarkoitus on parantaa elintarvikkeiden ulkon&kéa,

rakennetta, makua ja sailyvyytta [5, s. 295].

Lisdaineiden on oltava vaarattomia kayttajan terveydelle, elintarviketeknisesti tarpeelli-
sia seka kuluttajia harhaanjohtamattomia [5, s. 295]. Lisaaineiden turvallisuus ja kaytto-
tarve evaluoidaan ennen kuin ne hyvaksytaan elintarvikekayttéon. Naiden kaytosta maa-
ratdan Euroopan unionin (EU) sdadoksessa [32, s. 4]. Hyvaksytyt lisdaineet saavat eri-
tyisen E-koodin [5, s. 295].

Alfatokoferoli, E307

Lisdaineiden kayton ehdot annetaan lisdaineita koskevassa asetuksessa (EY) N:o
1333/2008. Ainoastaan kyseisen asetuksen liitteen Il (kaksi) b-osassa listattuja aineita
voidaan kayttda sellaisenaan lisdaineina elintarvikkeissa. Lisaaineiden on taytettava al-
kuperada, puhtausvaatimuksia ja muita teknisia tietoja koskevat tarkennukset, jotka on
saadetty asetuksessa (EU) N:o0 231/2012. [32, s. 5-6] Puhtausvaatimukset voidaan tar-

vittaessa todentaa analyyseilla.
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Lopputuote sisaltdd alfatokoferolia hapettumisenestoaineena. Alfatokoferolia saa kayt-
taa kaikkiin elintarvikkeisiin, jotka sisaltavat rasvaa ja joihin on sallittua kayttaa lisaai-
neita. Enimmaismaararajoitus on vain lastenruoissa seka oliividljyssa. Hyvaksyttava pai-
vittdinen enimmaismaara eli ADI (Acceptable Daily Intake) on E307-E309 yhteismaaralle

0,15-2 mg/kg vuorokaudessa [33].

Imevdisikaisten ja pikkulasten elintarvikkeissa enimmaismaarat koskevat valmistajan oh-
jeen mukaisesti valmistettua nautintavalmista elintarviketta. Alfatokoferolia (E307) kay-
tetdan direktiivin 2006/141/EY liitteissé vahvistettujen enimmaispitoisuusmaarien mukai-
sesti [34].

3.2.8 Elintarvikekontaktimateriaalit

Elintarvikepakkausten térkein tehtdva on suojella tuotetta ulkoisilta vaaroilta, kosteu-
delta, hapelta ja valon vaikutukselta. Pakkauksen on my6s esiteltava ja myytava valmis-
tetta. Pakkausmerkint6jen tulee olla asianmukaisia ja sisaltda vahintdan lainsdaddannon
asettamat seikat. [35, s. 51.] Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 artiklan 8 mukaisesti elin-
tarvikkeesta annettavista tiedoista ja ndiden aitoudesta vastaa se toimija, jonka nimella
tai toiminimell& elintarviketta, kuten esimerkiksi ravintolisda, pidetdan kaupan. Jos toi-
mija ei ole sijoittautunut Euroopan unionin alueelle, vastuussa on tuontia Euroopan unio-

nin markkinoille harjoittava toimija [1, s. 19].

Kaytannossa kaikki tarvikkeet ja materiaalit ovat kontaktimateriaaleja, jotka on tarkoitettu
olemaan kosketuksessa elintarvikkeeseen, tai ovat jo kosketuksessa elintarvikkeeseen
tai joiden voidaan olettaa joutuvan kosketukseen elintarvikkeen kanssa [36]. Euroopan
komission asetus N:o 1935/2004 eli niin kutsuttu kehysasetus elintarvikkeen kanssa kos-
ketukseen joutuvista kontaktimateriaaleista ja -tarvikkeista vaatii, ettd pakkausmateriaali
on my0s valmistettava hyvaa valmistustapaa noudattaen. Talla tarkoitetaan, ettéa kontak-
timateriaalista ei tavallisissa tai ennakoitavissa olosuhteissa siirry ainesosia elintarvik-

keeseen sellaisia pitoisuuksia, jotka voisivat

a) vaarantaa ihmisten terveyden
b) aiheuttaa sopimattomia koostumusmuutoksia elintarvikkeeseen

c) aiheuttaa aistinvaraisten ominaisuuksien heikentymista elintarvikkeessa. [35,
s.51]]
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Elintarvikekontaktimateriaalien hyvista tuotantotavoista on komission oma asetus (EY)
N:0 2023/2006, joka on niin kutsuttu GMP-asetus ja se koskee kaikkia kontaktimateriaa-
leja ja kontaktimateriaalitoimijoita [37]. Kuvassa 2 on esitelty tarkemmin elintarvikekon-

taktimateriaalien lainsaadantoa.

ELINTARVIKEKONTAKTIMATERIAALIEN LAINSAADANTO EU:SSA JA
SUOMESSA

KEHYSASETUS (EU) No 1935/2004
GMP ASETUS (EU) No 2023/2006

KANSALLINEN RASKASMETALLIPAATOS KTM:n paitos 268/1992

EPOKSIYHDISTEET MuoVI
REGENEROITU SELLULOOSA
KTM:n asetus 697/2005 (Dir. (EV) No 1895/2005 et /R0
2004/14/EY) .
Bisfenoli A lakoissa ja Kéff‘:f";g’;‘g%
ERAMIIKKA KTMin asetus || Sofyoora/sons e
165/2006 (Dir.
1984/500/ETY, 2005/31/EY ) AKTIIVISET JA ALYKKAAT
NITROSOAMIINITTUTEISSA | | \MATERIAALIT JA TARVIKKEET
MUUT, EFHARMONISOIDUT | KUMEISSA KINILG f;;tés {EV) No 4o0/2009
ELINTARVIKEKONTAKTI- 903/1994 (Dir. 93/11/EEC)
MATERIAALIT JA TARVIKKEET TUONNIN RAJOITUKSET
Kiinasta ja Hongongista
tuoduille
kontaktimateriaaleille
(EU) No 284/2011

Kuva 2. Elintarvikekontaktimateriaaleja koskevasta lainsdddannésta havainnollistava kuva [37].

Suomessa on lisdksi yksi kansallinen saados, jossa saadelldaan kaikista elintarvikekon-
taktimateriaaleista siirtyvien raskasmetallien (lyijy, kadmium, kromi ja nikkeli) maaraa.
[38.]

Muovi

Sellaisten muovituotteiden kaytto elintarvikkeen kanssa on kielletty, jotka eivat tayta elin-

tarvikekontaktimateriaaleja koskevan kehysasetuksen vaatimusten liséksi EU:n muovi-
asetuksen, (EU) N:o 10/2011 vaatimuksia [38].
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Elintarvikekaytt6on soveltuvia muoveja on sallittu valmistaa vain hyvaksytyista valmis-
tusaineista ja lisdaineista. Tallainen tarvike tulee tutkia kemiallisesti seka aistinvaraisesti,

ja todeta lisaksi kayttdtarkoitukseen sopivaksi. [39.]

Ftalaatit

Ftalaatit ovat kemikaaleja, joita kdytetddn usein PVC-muovin pehmennysaineena [40].
Sellaiset PVC-muovituotteet tai -kalvot, jotka sisaltavat tiettyja ftalaatteja (bentsyylibu-
tyyliftalaatti eli BBP, di-isonyyliftalaatti eli DINP ja di-isodekyyliftalaatti eli DIDP) on kiel-
letty kayttaa kasiteltaessa rasvaisia eli yli 0,5 % rasvaa sisaltavia elintarvikkeita. PVC-
muovikalvoa, jossa on kaytetty naitéd edella mainittuja ftalaatteja, on kielletty kayttamasta
rasvaisten elintarvikkeiden kaareena. [39.]

Ftalaatteja joutuu elimistoon seka ruoan ettd hengitysilman mukana, mutta myds ihon
lapi tapahtuvana absorptiona. Ihmisen altistuminen ftalaateille alkaa jo sikidvaiheessa.
Ftalaattien kokonaissaantimaaran arviointi on viela puutteellista. [22, s. 144.] Ftalaatit
ovat kuitenkin haitallisia terveydellesi. Ne voidaan luokitella esimerkiksi lisdéantymismyr-
kyllisiksi hormonitoimintaa hairitseviksi aineiksi, mika tarkoittaa, etta ne voivat olla hedel-
mallisyydelle tai syntymattomalle lapselle vahingollisia. [38.] Ftalaattien vaikutus lasten

kehitykseen on suurin huolenaihe. [22, s. 144.]

Muoviasetus (EU) n:o 10/2011 rajoittaa ftalaattien (bentsyylibutyyliftalaatti (BBP), di-iso-
nyyliftalaatti (DINP) ja di-iso-dekyyliftalaatti (DIDP)) kaytén kertakayttdisten PVC-muovi-
tuotteiden valmistuksessa ja maahantuonnissa vain tuotteisiin, joiden on tarkoitettu olla

kosketuksessa rasvattomien elintarvikkeiden kanssa [22, s. 144].

Lasi

Lasi on pakkausmateriaaleista vanhin. Lasi kestaa seka painetta etta tyhjiota eika se
reagoi siihen pakattujen aineiden kanssa eli se on hyvin inertti materiaali. Lasi ei lapaise
kaasuja, liuoksia eiké liuottimia pois lukien fluorivetyhappo. Lasipakkausten haaste on
niiden herkkyys iskuille.[35, s. 72—74.]
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Lasille ei ole talla hetkella materiaalikohtaista lainsdadantod, jossa sadadeltéisiin sen si-
saltimien ainesosien maaraa. Niiden turvallisuutta arvioidaan EU:n kehysasetuksessa

1935/2004 olevien yleisvaatimusten mukaan. [38.]

3.2.9 Kielletyt aineet

Vaikka Suomessa ei ole erillista listausta ravintolisissa kielletyista aineista, on joidenkin
aineiden kaytto elintarvikkeissa yleisesti kielletty muun lainsdadannon kautta. Tallaisia
ovat muun muassa taydentamisasetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklassa saadetyt ai-
neiden menettelyt, jolla voidaan Euroopan Uninonin laajuisesti kieltda tai rajoittaa erai-
den muiden aineiden kayttta elintarvikkeissa, jos niiden tiedetdan aiheuttavan vaaran
terveydelle. Toistaiseksi talla menettelylld on asetettu kielletyksi vain Ephedra-yrtin ja
siitd saatujen valmisteiden elintarvikekayttd, silla niiden altistuminen kaikille elintarvik-
keissa ja lahinna ravintolisissa oleville efedra-alkaloideille tai efedriinille voisi johtaa va-
kaviin, sydan- ja verenkiertoelimistoon ja keskushermostoon kohdistuviin haitallisiin vai-
kutuksiin (kuten esimerkiksi kohonnut verenpaine ja aivohalvaus), jotka voivat voimistua
nautittuna yhdessa kofeiinin kanssa ja aiheuttaa vakavan terveysriskin. Muita kiellettyja
aineita ovat muun muassa hormonit ja dopingaineet, huumeet ja psykoaktiiviset aineet
sekd CITES - sopimuksen (CITES eli Convention on International Trade in Endangered
Species of Wild Fauna and Flora) vastaiset uhanalaiset lajit. [1, s. 17-18.]

3.3 Fysikaaliset riskit

Elintarvikkeet altistuvat mahdollisesti monenlaisille fysikaalisille menetelmille 1api pro-
sessin. Tallaisia menetelmid ovat muun muassa termiset menetelmat, sateilytys ja kui-
vaus. Termisilla menetelmilla, kuten jaahdytykselld, pakastamisella, pastoroinnilla ja ste-
riloinnilla on vaikutusta tuotteen turvallisuuteen ja sailyvyyteen. [5, s. 298.] Riskiarvioi-
tava tuote ei liitteessa 2 olevan tuotteen vuokaavion mukaan altistu millekaan edella mai-
nituista fysikaalisista riskeistd. Nama riskit on kuitenkin huomioitu riskiarvioinnissa ja tun-

nistettu liitteessa 1.

Fysikaalisen riski on mika tahansa tekija, joka saattaa heikentaa elintarvikkeiden turval-

lisuutta ja aiheuttaa Kielteisia terveysvaikutuksia kuluttajille. Fysikaalisia riskeja
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aiheuttavat my0s tuotteessa olevat ylimaaraiset esineet eli niin kutsutut vierasesineet.

Yleensa vierasesineet ovat visuaalisesti havaittavissa, mutta ei aina.

Vierasesineet

Vierasesine voi olla mitd tahansa materiaalia ja missa vaiheessa tuotantoa tahansa il-
maantuva tuotteeseen kuulumaton kappale tai esine kuten esimerkiksi pieni metallinpa-
lanen tai lasinsiru. Se voi joutua lopputuotteeseen raaka-aineiden, astioiden tai tuotan-
tovalineiden valityksella. Vierasesinevaaraa pyritdan torjumaan kaikilla mahdollisilla kei-

noilla, koska vierasesineista aiheutuu aina mahdollinen tukehtumisvaara.

Alle 3-vuotiaille tarkoitettujen lelujen tai muiden tuotteiden ja naistd mahdollisesti irtoa-
vien pienten osien on oltava mitoiltaan sellaisia, etté pieni lapsi ei voi niité nielld ja joutua
tukehtumisvaaraan. Pienten osien kayton rajoituksella pyritdan estdmaan alle 3-vuotiai-
den lasten kuolemat ja vammat, jotka johtuvat lapsen luonnollisesta tarpeesta tutustua
maailmaan laittamalla lelut ja muut esineet suuhun. Pieni osa on mika tahansa esine,
joka mahtuu kokonaan pienten osien lierié6n, jonka pituus on 57,1 mm ja halkaisija 31,7

mm. Lieri6 vastaa 3-vuotiaan lapsen kurkun kokoa. [41.] Kuva 3 havainnollistaa koon.
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Kuva 3. Lierid vastaa 3-vuotiaan lapsen kurkun kokoa lapimitoiltaan [41].

4 Materiaalit ja menetelmat

4.1 Taustatietoja riskinarviolle

Riskinarvioita varten tutustuttiin nestevalmistuksen valmistusprosessiin Pharmia Oy:n

tehtaalla. Riskinarviointi kasitti seka kirjallisuuteen perustuvaa arviointia ettd kaytannén

todentamista kevaan 2020 aikana.

Nestevalmistus sijaitsee tehtaalla omassa osastossaan, erossa muusta tuotannosta. Ta-

man takia prosessin riskeihin oli helppo pureutua spesifisemmin. Nestevalmistuksen val-

mistusprosessi kattaa raaka-aineiden saapumisen tehtaalle, seoksen valmistamisen,
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tuotteen pullotuksen, lopputuotteen pakkaamisen sek& varastoinnin ennen asiakkaalle

[ahtemista.

Prosessivaiheita varten tutustuttiin kaikkiin osaprosesseihin kaytannéssa. Tama tapahtui
tutustuen yrityksen toimintaohjeisiin, jossa oli maaritelty esimerkiksi varastointiolosuh-
teet tai raaka-aineen valintaan kohdistuvat kriteerit. Osa prosesseista todennettiin paikan
paalla visuaalisella tarkastelulla. My6s tehtaan tyontekij6ita haastateltiin kaytannoén toi-

miin liittyen.

Riskinarvion eri osioihin (raaka-aineet, prosessi, lopputuote, vélineet ja tilat) etsittiin taus-
tatietoja kirjallisuudesta.

Kaikki riskit ja niiden arvioinnin vaikutus tehtiin huomioiden loppukéayttajaryhma eli ime-

vaisikainen lapsi.

4.2 D-vitamiinivalmiste

Arvioitava tuote on imevaisikaisille suunnattu D-vitamiinivalmiste. Tuote on kasvi6ljypoh-
jainen valmiste, johon on lisatty vaikuttavaa ainetta eli D-vitamiinia ja hapettumisenesto-

ainetta (alfatokoferoli).

Seoksen primaaripakkaaminen tapahtuu suljetusti linjalla. Primaaripakkausvaihe sisal-
taa lasipullon seka tippakorkin, joka on muovipohjainen elintarvikekontaktimateriaali. Se-
kundaaripakkausvaihe siséltaa etiketdinnin, koteloinnin sekd ryhmépakkaamisen, joka

sitoo primaaripakkaukset yhteen.

Tuotteen tarkempi vuokaavio on esitetty kuvassa 4.
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Materiaalin input Valmistusprosessi Prosessikontrollit
- alfatokoferoli Bunnitus,
- Ds-yitamiinituote
Sekoitus
i Seoksen ulkonako
oo - Seoksen maku
- Lasipullo Primaaripakkaus, Secksen lampétila
- Tippakorkki pullotus, korkitus Painon kontrolli
Sekundaari- Ulkonakd
— pakkaus: etike- Pakkausmateriaa-
- Hiket tointi, kotelointi, lien visuaalinen tar-
- Kotelo, ryhméapakkaus, kastus
- PE-kelmu, pahvilaatikointi Leiman tarkastus
- Pahvilaatikko

l

Varastointi

Erdn vapautus

Kuva 4. Tuotteen valmistuksen vuokaavio.

4.3

Arviointimatriisin luominen

Riskinarviota varten luotiin taulukossa 7 esitetty riskiarviomatriisi. Matriisi perustuu yri-

tyksen ladkinnallisten laitteiden riskinarvioinnissa kayttssa oleviin vaatimuksiin ja on

kaytossa osittain muutenkin yrityksen sisaisesti. Matriisissa arvioidaan kunkin riskin to-

dennékoaisyys ja vakavuustaso perustuen kaytettavissa oleviin tietoihin.
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Taulukko 7.  Riskinarvioinnissa kaytetty riskimatriisi.
Vakavuustasot
Riski- Mer- iy .
indeksi ja | kitykseton | Yanainen i\ vava (3) | Kritinen | o oisa (5)
: 2) (4)
evaluaatio | (1)
Keskitason | Keskitason
— . riski; riski;
O |Usein®) | pivaksyt- | hyvaksyt-
2 tava tava
D | rodenna. | Matala riski :?;fi‘,"tason
2 | kisesti (4) IVRKSYE | hyvaksyt:
2 tava
‘O DR eskitason | Keskitason
-_\C Joskus (3) | hyvaksyt- L8 .
g tg\y 5 yt hyvéaksyt- hyvéaksyt-
c tava tava
v Matala riski; | Matala riski; Kes.lfltason K_es_l.<|tason K.es_l.qtason
= Harvoin (2) | hyvaksyt- hyvaksyt- . 6 6,
o lyvaxsyt lyvaxsyt hyvaksyt- | hyvaksyt- | hyvéksyt-
- tava tava
tava tava tava
Epéatoden- | Matalariski; | Matala riski; | Matala riski; | Matala riski; i(i;filfltason
nakdisesti hyvéaksyt- hyvéaksyt- hyvaksyt- hyvaksyt- o
2. 2 . oo 2 hyvaksyt-
(1) tava tava tava tava tAVA

29

Matriisi sisaltda viisiportaisen arvioinnin ja pisteytyksen. Riskitaso luokitellaan suluissa

esitetyn loppupisteytyksen arvon mukaisesti. Pisteytyksen perusteella todetaan, milla ta-

solla riski on ja onko riski viela hyvaksyttavissa. Taulukossa 8 on selvennetty kokonais-

pisteytyksen merkitsevyytta.

Taulukko 8.

Riskiarvion loppupisteiden riskiluokitus ja hyvaksyttavyystaso

_ Korkea riski; ei hyvaksyttava

5-10

Keskitason riski; hyvaksyttava

1-4

Matala riski; hyvaksyttava

Riskin kokonaispistemaaran jaadessa tarpeeksi matalalle tasolle, on riski hyvaksytta-

vissd. Matala riski voi olla merkityksettn, jolloin hallintatoimenpiteita ei tarvita. Matala

riski voi myods vaatia hallintatoimenpiteitd, ennen kuin se on hyvaksyttavalla tasolla.

metropolia.fi

ﬂ7 Metropolia



30

Samoin keskitason riski on vield hyvaksyttavissa hallintatoimenpiteiden jalkeen, jos lop-
pukayttajalle kohdistuvan vaaran todennakdisyystaso tai vakavuustasoa on saatu las-
kettua siedettavalle tasolle. Korkealle tasolle arvioitu riski ei ole hyvaksyttavissa, jolloin

prosessiin tai sen osaan tulee tehda muutoksia, ennen kuin toimintaa voidaan jatkaa.

Riskinhallinnassa paitsi tarkastellaan riskinarvioinnin tuloksia, mutta otetaan myds huo-
mioon muut tekijat, kuten taloudellisuus ja kaytannollisyys. Kaikki ndma yhdessa vaikut-
tavat lopulliseen paatokseen. [5, s. 462.] Paatds on myos aina perusteltava. Hallintatoi-
menpiteiden riittavyys tulee saannoéllisesti varmistaa. Jos puutteita havaitaan, riskin taso

tulee arvioida uudelleen.

4.4 Kemiallisten ja fysikaalisten riskien maarittely

Insin6oritydntekija arvioi kaikki riskit liittyen raaka-aineisiin, prosessivaiheisiin, lopputuot-
teeseen, vdlineisiin ja tiloihin. Arvioinnin perustana kaytettiin kirjallisuuteen perustuvaa
arviointia sovellettuna yrityksen toimintamalliin. Lisdksi prosessivaiheita tarkasteltiin kriit-

tisesti kaytannodssa seka haastateltiin tuotannon henkiléita ja toimihenkildita tehtaalla.

Raaka-aineista ja pakkausmateriaaleista kerattiin dokumentaatiota riskinarvioinnin ja
hallintatoimenpiteiden tueksi. Dokumentaatiota saatiin yrityksen toimintamenettelyin hy-
vaksytyilta toimittajilta.

5 Tulokset ja niiden tarkastelu

5.1 Riskianalyysi

Riskianalyysi sisaltaa

riskin tarkan kuvauksen

riskin seurauksen kuvauksen

tapahtuman todennékdisyyden luokittelun

tapahtuman vakavuuden luokittelun
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. hallintatoimenpiteiden kuvauksen

. jaénnosriskin arvioinnin.

Riskin kuvaus on niin yksityiskohtainen, etté riskin hallinta voidaan kohdistaa aidosti ris-
kin syihin eika seuraamuksiin. Hallintatoimenpiteiden kuvaus on niin selked, etta se voi-

daan analyysissa todentaa.

Tarkempi riskianalyysi on kuvattu litteessa 1 (opinnaytetydn salainen liite). Jokainen riski
on luokiteltu aihealueittain (raaka-aine, prosessivaihe, lopputuote, valineet ja tilat). Riski
on numeroitu seka sen vaarat on tunnistettu ja analysoitu. Jaannosriskit koottiin erilliseen

tulosarviokoontiin, joka on kuvattu myos liitteesta 1.

5.2 Osiokohtaiset arviot

Raaka-aineisiin liittyvat riskit

Raaka-aineisiin liittyvid riskeja loydettiin 16 kappaletta (taulukko 9). Riskit liittyvat esi-

merkiksi erilaisiin kemiallisiin vaaroihin, sekaantumismahdollisuuksiin tai vaarennoksiin.

Taulukko 9.  Tunnistetut raaka-aineisiin liittyvat riskit.

Raaka-aineiden riskianalyysi:

Kokonaisriskin arviointi Riskin numerot:
Korkea riski;

ei hyvaksyttava
Todennakoisyystasot | Keskitason riski;
Hyvéaksyttava

R3, R13, R14

R1, R2, R4, R5, R6, R7,
R8, R9, R10, R12, R16

Matala riski; hyvaksyttava

Raaka-aineiden riskien hallintatoimenpiteina ovat pitkalti yrityksen toimintaohjeissa maa-
ritellyt toimenpiteet, esimerkiksi luotettavien toimijoiden valinta ja raaka-aineille tehtavat
erilliset riskinarviot ennen niiden kayttoonottoa. Hallintatoimenpiteiden avulla jokainen

riski saatiin laskettua matalan riskin tasolle (taulukko 10) ja riskit olivat hyvaksyttavia.
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Taulukko 10. Raaka-aineisiin liittyvat jadnndsriskit hallintatoimenpiteiden jalkeen.

Jaannosriskit hallintatoimenpiteiden jalkeen:
Kokonaisriskin arviointi Riskin numerot:
Korkea riski;
ei hyvaksyttava
sl s Keskitason riski;
Todennakoisyystasot hyvaksyttava -

R1, R2, R3, R4, R5, R6,
Matala riski; hyvaksyttava R8, R9, R10, R11, R12,
R13, R14, R15. R16

Prosessivaiheisiin liittyvat riskit

Nestevalmistuksen eri prosessivaiheista tunnistettiin 13 riskia (taulukko 11). Riskit liitty-
vat esimerkiksi prosessien muutoksiin tai varastointiin eri prosessivaiheissa (raaka-aine,

puolivalmiste, lopputuote).

Taulukko 11. Tunnistetut prosessivaiheisiin liittyvéat riskit.

Prosessivaiheiden riskianalyysi:

Kokonaisriskin arviointi Riskin numerot:
Korkea riski;

ei hyvaksyttava
Todennakoisyystasot | Keskitason riski;
hyvaksyttava

R18, R19, R23, R26,

R17, R20, R22, R24, R25,

Matala riski; hyvaksyttava R27, R28, R29

Prosesseihin liittyvat riskit hallitaan yrityksen toimintatavoilla tuotannossa ja prosessin
eri vaiheissa, jotka on kuvattu liitteessa 1. Toimintatavat on maéaritelty toimintaohjeissa
ja kaikki tapahtumat dokumentoidaan. Nestevalmistus on validoitu valmistusprosessin
osalta. Kaikki muutokset prosessiin liittyen tapahtuu muutoksenhallinnan kautta. Hallin-
tatoimenpiteiden avulla riskit saatiin laskettua hyvéaksyttavélle tasolle (taulukko 12).
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Taulukko 12. Prosessivaiheiden jaanndsriskit hallintatoimenpiteiden jalkeen.

Jaannosriskit hallintatoimenpiteiden jalkeen:

Kokonaisriskin arviointi Riskin numerot:
Korkea riski;
ei hyvaksyttava
Keskitason riski;
hyvaksyttava

R21

Todennakoisyystasot

R28, R29

R17, R18, R19, R20, R22,
Matala riski; hyvaksyttava R23, R24, R25, R26, R27,

Yksi prosessivaiheen riskeista jai keskitason riskiksi. Kyseisen riskin vakavuus ja toden-
nakoisyys saadaan kuitenkin hallintatoimenpiteill& laskettua hyvaksyttavalla tasolle. Ris-
kin todenn&koisyytté ja vakavuutta tulee seurata sdannollisesti ja mahdollisilla lis&hallin-
takeinoilla pyrkid saamaan matalammalle tasolle. Linjalle onkin jo hyvaksytty lisdlaitteis-

ton hankinta riskin pienentamiseksi.
Lopputuotteeseen liittyvat riskit

Lopputuotteeseen liittyvia riskeja tunnistettiin 7 kappaletta (taulukko 13). Riskit liittyvat

esimerkiksi tuotteen sailyvyyteen tai muutoksiin asiakassuhteissa.

Taulukko 13. Tunnistetut riskit lopputuotteeseen liittyen.

Lopputuotteen riskianalyysi:

Kokonaisriskin arviointi Riskin numerot:
Korkea riski;
ei hyvaksyttava
Todennakoisyystasot | Keskitason riski;
hyvaksyttava

R34

Matala riski; hyvaksyttava R36

R30, R31, R32, R33, R35,

Lopputuotteeseen liittyva riskinhallinta on osa tuotekehitysprosessia, kuten esimerkiksi
sailyvyysseuranta eli tuotteen turvallisena sailyminen koko sen myyntiajan. Hallintatoi-
menpiteet on kirjattu yrityksen toimintaohjeisiin. Asiakkuuksiin liittyvat riskit ovat osa

myynti- ja markkinointiprosessia, joka on myos kuvattu toimintaohjeissa. Lopputuotteen
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riskit olivat hallintatoimenpiteiden jalkeen kaikki hyvaksyttavia, matalan tason riskeja
(taulukko 14).

Taulukko 14. Lopputuotteen jaanndsriskit hallintatoimenpiteiden jalkeen.

Jaannosriskit hallintatoimenpiteiden jalkeen:
Kokonaisriskin arviointi Riskin numerot:
Korkea riski;

ei hyvaksyttava
Todennakoisyystasot | Keskitason riski;
hyvaksyttava

R30, R31, R32, R33, R34,

Matala riski; hyvaksyttava R35, R36

Valineisiin liittyvat riskit

Valineilla tarkoitetaan kaikkia mittaus-, punnitus- ja sailytysastioita, joita tarvitaan seok-
sen valmistuksen aikana tai sita varten. Valineisiin lasketaan myds nestesailid, jossa
valmis liuos sailétaan ennen pullotusta. Valineisiin liittyvia riskeja tunnistettiin nelja kap-
paletta (taulukko 15).

Taulukko 15. Tunnistetut riskit valineisiin liittyen.

Vélineiden riskianalyysi:

Kokonaisriskin arviointi Riskin numerot:
Korkea riski;

ei hyvaksyttava
Todennakoisyystasot | Keskitason riski; hyvaksyt-
tava

Matala riski;

hyvaksyttava

R37, R38, R39, R40

Vélineisiin liittyvat riskit olivat jo riskianalyysissa valmiiksi matalalla tasolla, joten myds
niiden jaannosriskit ovat kaikki hyvaksyttavia, matalan tason riskeja (taulukko 16). Val-
mistusvélineet luetaan elintarvikekontaktimateriaaleiksi ja niiden tulee tayttdd kontakti-
materiaaleja koskeva lainsaadanto. Elintarvikekontaktimateriaalin lainsdadannon on tar-
koitus turvata, ettd kontaktimateriaaleista ei voi esimerkiksi liueta mitdan lopputuottee-
seen, mika voisi muuttaa sen koostumusta terveydelle haitalliseksi. Yrityksen siséiset

toimintaohjeet ohjeistavat kontaktimateriaalien vaatimuksista.
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Taulukko 16. Valineista tunnistettujen riskien jaanndésriskit hallintatoimenpiteiden jalkeen.

Jaannosriskit hallintatoimenpiteiden jalkeen:

Kokonaisriskin arviointi

Korkea riski;
ei hyvaksyttava

Todennakoisyystasot

Keskitason riski; hyvaksyt-
tava

Riskin numerot:

Matala riski; h
yvaksyttava

R37, R38, R39, R40

Tiloihin liittyvat riskit

Tiloihin liittyvia riskeja tunnistettiin 5 kappaletta (taulukko 17). Riskit liittyvat tehtaan ra-

kenteisiin ja niiden muutoksiin, ristikontaminaatiovaaraan ja tuotteen jalkikasittelyyn.

Taulukko 17. Tunnistetut riskit tiloihin liittyen.

Tilojen riskianalyysi:

Todennakoisyystasot

Kokonaisriskin arviointi

Korkea riski;
ei hyvaksyttava

Keskitason riski;
hyvaksyttava

Riskin numerot:

Matala riski; hyvaksyttava

R41, R42, R43, R44, R45

Tiloihin liittyvat riskit olivat jo riskianalyysissa valmiiksi matalalla tasolla tai merkitykset-

tomia, joten myos riskit, joille jaannosriski jad, ovat kaikkia hyvaksyttavia, matalan tason

riskeja (taulukko 18). Riskienhallinta pohjautuu yrityksen toimintaohjeisiin, dokumentoi-

tuun omavalvontaan seka toimintaan poikkeavissa olosuhteissa tai tilanteissa.
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Taulukko 18. Tiloihin liittyvien riskien jadnndsriskit hallintatoimenpiteiden jalkeen.

Jaannosriskit hallintatoimenpiteiden jalkeen:

Todennakoisyystasot

Kokonaisriskin arviointi

Riskin numerot:

Korkea riski;
ei hyvaksyttava

Keskitason riski;
hyvaksyttava

Matala riski; hyvaksyttava

R41, R42, R44, R45

5.3 Tulosten vaikuttavuuden arviointi

Riskinarvioinnin tulos oli odotetunlainen. Riskit on prosesseissa pyritty minimoimaan jo

olevien hallintakeinojen kautta ja tunnistamaan tuotemuotojen vaarojen arvioinnissa,

mutta vain yleiselld tasolla. Tama riskianalyysi pureutui nestevalmistuksen riskeihin spe-

sifisen, herkan kayttajaryhman nakoékulmasta ja yritys saikin lisatietoa asiaan liittyen.

Jatkossa riskianalyysin tietoja voidaan hyddyntdad tuotteeseen tai prosessiin kohdistu-

vissa muutoksissa. Analyysia tullaan myés kayttamaan pohjana muiden prosessien ris-

kinarvioiden paivityksessa.

5.4 Riskien katselmoinnit jatkossa

Vaikka riskikohtaiset arviot olivat kaikkien tunnistettujen riskien suhteen hyvaksyttavia,

tulee osana riskinhallintaprosessia riskeja ja hallintakeinoja seurata ja katselmoida saan-

nollisesti. Seurannassa tulee todentaa, etta

° oletukset riskeissa pysyvat voimassa

° oletukset, mihin riskinarviointi perustuu, pysyvét voimassa

. riskinarvioinnin tulokset ovat voimassa olevien arviointien mukaisia

. riskinarvioinnin kriteerit ovat yhdenmukaisia

. riskien kasitteleminen on tehokasta.
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Katselmoinnissa tulee myds todentaa, etta tulokset saavutetaan hallintatoimenpiteilla ja
ettd ne pysyvat voimassa. Olisi myds hyva paattaa, kuka vastaa seurannan ja katsel-

moinnin suorittamisesta.

6 Yhteenveto

Tyon tavoitteena oli selvittaa imevaisikaiselle suunnatun D-vitamiinitippa tuotteeseen liit-
tyvat riskit huomioiden seka tuotemuoto etté kayttajaryhma. Riskinarviointi kasitti kirjal-
lista taustatydselvitystd mahdollisista kemiallisista ja fysikaalisista riskeista seka riskien
kaytannon todentamista nestetuotantoprosessissa. Insindoritydn taustaselvitys kattoi
myo6s kohderyhman, imevaisikaisten lasten seka tuotemuotoon liittyvéat asetuksien, vi-
ranomaisvaatimusten ja yrityksen laadun- ja riskinhallintastandardeihin perehtymista.

Riskinarvioinnissa saatiin selville tuotteeseen kuuluvat riskit raaka-aineissa, proses-
sissa, lopputuotteessa seka tehtaan vélineissa ja tiloissa. Riskinarvioinnissa tuotemuo-
toon ja kohderyhmaan kuuluvat elintarvikevaarat tunnistettiin, arvioitiin ja riskinhallinta-
toimenpiteet dokumentoitiin. Jatkossa riskianalyysin tietoja voidaan hyddyntaa tuottee-

seen tai prosessiin kohdistuvissa muutoksissa.

Elintarvikkeiden vierasaineisiin liittyvaa lainsaadantta kehitetdan koko ajan, myds ravin-
tolisien osalta. Sen vuoksi lainsdddanndon kehitysté ja muutoksista tulee seurata ja ottaa
riskinhallinnan seurannassa huomioon erityisesti erilaisille vierasaineille kulloinkin s&a-

detyt voimassaolevat enimmaismaarat.

Riskien arviointi on kokonaisvaltainen jatkuva prosessi, joka kattaa riskien tunnistami-
sen, riskianalyysin ja riskin merkityksen arvioinnin seka tuottaa jatkuvasti paivittyvan ja
ajantasaisen tilannekuva. Jatkossa yrityksen tulee osana riskinarviointiprosessia seurata

ja katselmoida riskeja ja niiden hallintakeinoja saanndllisesti.
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