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Kemikaalien  
riskinarviointi 

Kemikaalien riskinarviointi on perinteisesti tehty eri toimialojen 
lainsäädäntösiiloissa. Vaikka yksittäisten kemikaalien kaikkien 

mahdollisten haittavaikutusten arviointi on mahdotonta, siiloissa 
suoritettu riskien arviointi ja hallinta on monella mittarilla parantanut 

kemikaaliturvallisuutta. EU-maissa tuleekin harvoin vastaan 
normaaliväestölle kiistatonta terveyshaittaa aiheuttavaa altistumista 

synteettisille tai luonnosta peräisin oleville yksittäisille aineille.
Tutkimusmenetelmät kuitenkin kehittyvät. Kun solu- ja eläin- ja 

epidemiologiset tutkimukset löytävät yhä uusien aineiden mahdollisia 
terveyshaittoja ja myös uudet eri lähestymistapoja yhdistävät 

menetelmät kehittyvät, seuraa looginen jatkokysymys: mitä eri kemikaalit 
tekevät yhdessä? Tämä artikkeli luo lyhyen katsauksen kemikaaliseosten 

riskinarvioinnin käsitteisiin, tutkimukseen, EU-lainsäädännön 
nykytilanteeseen sekä kemikaaliseosten riskinarvioinnin ja -hallinnan 

tulevaisuuden suuntaviivoihin.

EU:n suunta yksittäisistä 
kemikaaleista seoksiin
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Monilla klassisilla ympäristömyr-
kyillä on kiistattomia terveys-
haittoja, kuten lyijyn ja elohopean 

vaikutukset lapsen kehittyvälle hermostolle 
tai tiettyjen orgaanisten ympäristömyrk-
kyjen vaikutukset nisäkkäiden ja lintujen 
lisääntymisterveyteen. Altistuminen näil-
le kemikaaleille on länsimaissa tehokkaan 
sääntelyn avulla laskenut merkittävästi, 
mutta ympäristön ja tuotteiden ”varastojen” 
takia hitaasti laskeva taustataso tulee kui-
tenkin säilymään vielä pitkään. Millä taval-
la markkinoille tulevia uusia kemikaaleja 
tulisi säädellä, jotta kokonaiskuorma tausta 

huomioiden ei kasvaisi liian suureksi? Tä-
hän kysymykseen vastaamiseksi on ensin 
kuvattava, minkälaisia kemikaaliseoksia on 
olemassa ja miten niitä hallinnoidaan.

Erilaisia kemikaaliseoksia  
ja niiden vaikutuksia

Bio- ja ympäristötieteiden professori Tomas 
Backhaus jaottelee kemikaaliseokset määri-
teltyihin (defined, Luokka A) ja epätäydelli-
sesti määriteltyihin (incompletely defined, 
Luokka B) ja näiden sisällä edelleen neljään 
tyyppiin [1].

Taulukko 1. Määritellyt (Luokka A) ja epätäydellisesti määritellyt (Luokka B) seokset ja niiden 
tyypit (I–IV).

* Tyyppien III ja IV määritelmä Luokissa A ja B ovat täsmälleen samoja, mutta eroavat tieteel-
lisen/lainsäädännöllisen kontekstin takia.
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Kemikaalien seosvaikutusten tutkimus 
törmää helposti luokitteluongelmiin. Mää-
ritelläänkö esimerkiksi jonkin vesistön 
vesipuitedirektiivin seurantatuloksia vas-
taavan seoksen (Luokka A Tyyppi IV) las-
kennallinen vaikutus summaamalla seok- 
sen yksittäisten yhdisteiden tunnetut an-
nosvasteet tai altistetaanko kohdeorganismi 
suoraan tälle epätäydellisesti määritellylle 
seokselle vedessä (Luokka B Tyyppi IV). 
Vai altistetaanko vain tietty solumalli vain 
joitain tämän veden kemikaaleja sisältävälle 
uutteelle? Tulokset poikkeavat lähestymis-
tavasta riippuen huomattavasti.

EU:n kemikaaliseoksia  
koskeva lainsäädäntö

Kem i k aa l i seosten  r i sk i n ha l l i n na n 
näkökulmasta Luokan B Tyyppi IV on 
kaikkein hankalin, koska esimerkiksi 
elintarvikkeisiin päätyneet haitta-aineet 
voivat olla peräisin mm. ilmalaskeumasta, 
valumasta, lannoitteista, torjunta-aineista 
ja valmistusprosesseista. EU-tasolla on 
tiedotettu jo pitkään, että yhden aineen 
riskinhallinta vähentää kokonaisriskiä, 
mutta ei takaa suojaa seosvaikutuksilta. 
Vuonna 2001 julkaistu EU:n “Tulevaa kemi-
kaalipolitiikkaa koskeva strategia” [2] korosti 
altistumista kemikaaliseoksille tärkeänä 
tutkimusprioriteettina. Vuonna 2009 EU:n 
neuvosto tunnisti puutteita seoksia kos-
kevassa lainsäädännössä ja pyysi komis-
siota ”arvioimaan sitä, kattaako voimassa oleva 
asiaa koskeva yhteisön lainsäädäntö riittävästi 
ja millä tavoin useille eri lähteistä ja kulkeu-
tumisväylistä peräisin oleville kemikaaleille 
altistumisen riskit ja tarkastelemaan tämän 
pohjalta aiheellisia muutoksia, suuntaviivoja 
ja arviointimenetelmiä.” [3]. Komission vas-
tauksessa 2012 todettiin, että ”nykyisessä 
EU:n lainsäädännössä ei säädetä eri kemikaa-
lien kumulatiivisten vaikutusten kattavasta 
ja integroidusta arvioinnista, jossa otettaisiin 
huomioon eri altistumisreitit” [4].

Seosten riskinarvioinnin laillisen nykyti-
lan kuvaus vuodelta 2020 toteaa, että viit-
taukset seosten arviointiin ovat usein 
epämääräisiä ja yleisiä, yksityiskohtaiset 
määräykset tai ohjeet puuttuvat, ja lisäksi 
tahattomat seokset ovat harvoin minkään 
sääntelyn piirissä, ja jos ovat, se on tapaus-
kohtaista [5].

Mixture Assessment Factor (MAF)

Koska kaikki mahdolliset altistustilanteet 
huomioivaa tieteellisesti perusteltua lain-
säädäntöä on mahdotonta rakentaa, on 
pyritty löytämään ratkaisuja, jotka vähen-

”Kemikaalien seosvaikutusten 
tutkimus törmää helposti 
luokitteluongelmiin.  
Tulokset poikkeavat 
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täisivät useimpien olosuhteiden oletettua 
seosriskiä hyväksyttävälle tasolle. Eniten 
on ollut esillä ns. Mixture Assessment Fac-
tor (MAF) eli ylimääräinen turvallisuus-
kerroin, jota voidaan soveltaa yksittäisten 
kemikaalien riskinarvioinnissa ja jonka aja-
tellaan yleisesti kattavan seosaltistuminen 
ilman eri altistustilanteiden seoskohtaista 
arviointia [5]. MAF:n mahdollisesta käy-
töstä riskinarvioinnissa on keskusteltu jo 
pitkään, mutta sitä ei ole toistaiseksi sovel-
lettu EU-tasolla. Sitä on kuitenkin esitetty 
käytännöllisenä ratkaisuna REACH Liite 
I:een osaksi rekisteröitävien yhdisteiden pa-
kollista haitattomien ympäristöpitoisuuk-
sien (PNEC) johtamista. Rekisteröitävälle 
yhdisteelle i MAF:n huomioiva PNECi-MAF 
= PNECi/MAF.

Tutkimuksessa MAF:n mahdollisia lu-
kuarvoja on selvitetty tietyissä erityista-
pauksissa. Sen käyttöön liittyy kuitenkin 
monia Backhausin kuvaamia tieteellisiä 
ongelmia. MAF:n olisi otettava huomioon 
eri altistumistilanteissa tuntemattomien yh-
disteiden tuntematon toksisuus, ympäristön 
ominaispiirteet, altistuvat lajit ja näiden  
erilainen herkkyys, päästöjen dynamiikka, 
yhdisteiden muuttuminen jne. Tästä syystä 
kaikki tapaukset kattavan yleisen MAF:n 
asettaminen on suurten tietoaukkojen takia 
erittäin kyseenalaista. Backhaus katsookin, 
että MAF:n käytössä olisi tärkeä rajata erilai-
sia altistumisskenaarioita, joilla on riittävän 
samanlaiset ominaisuudet, eli suuntautua 
prioriteettiaineista prioriteettiseoksiin, jot-
ka edustavat “arkkityyppisiä skenaarioita” 
ihmisille ja eliöille erilaisissa ympäristön 
osa-alueissa. [1].

Asiantuntijatyöpajan 
johtopäätöksiä MAF:sta

Human Biomonitoring for EU (hbm4eu.eu) 
-hanke järjesti lokakuussa 2021 työpajan, 
jossa osallistujat saivat esittää tieteellistä 
ja hallinnollista MAF-kritiikkiä [6]. Alla on 

lista tärkeimmistä kysymyksistä, joihin ei 
vielä ole vastausta:

•	 Mikä on MAF:n tieteellinen pohja: käy-
	 tetäänkö sitä vai valitaanko sattuman
	 varaiset arvot?

•	 Mikä numeerinen arvo MAF:lle pitäisi 
	 antaa?

•	 MAF:n sovellusalue riskinarvioinnissa 
	 ja -hallinnassa: vain uudet kemikaalit 
	 vai ainoastaan tietyt kemikaaliryhmät?

•	 “Suosiiko” MAF vanhoja kemikaaleja
	 ja ”rankaisee” uusia?

•	 Mikä on MAF:n vaikutus kemikaalien 
	 sallittuihin pitoisuuksiin eri ympäris-
	 töissä ja lainsäädännössä?

•	 Pitäisikö riskinarvioijien soveltaa 
	 MAF:ää vai pitäisikö heidän toimittaa 
	 tietoja riskinhallintaan MAF:n käytön 
	 tukemiseksi?

Työpajan johtopäätöksissä todettiin myös, 
että vaikka seosriskien hallinta edellyttää 
oikeudellisten siilojen ylittämistä, kyseessä 
on hallinnon näkökulmasta ns. ”viheliäi-
nen ongelma”, joita (tekniset) säädökset ei-
vät yksinään voi ratkaista. Siksi tarvitaan 
laajempaa sidosryhmien osallistumista ja 
kuulemista sekä seosten riskinarviointi-
menettelyjen ja -käytäntöjen parantamista.

Seokset EU:n  
kemikaalien riskinarvioinnin 
kumppanuusohjelmassa (PARC)

Toukokuussa 2022 alkaneen 7-vuotisen 
EU:n kemikaalien riskinarvioinnin kump-
panuusohjelman (PARC) tarkoituksena on 
tuottaa uutta tietoa, menetelmiä ja inno-
vatiivisia työkaluja kemikaalialtistumi-
sen riskien arviointiin ja hallintaan sekä 
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vahvistaa näihin liittyviä verkostoja [7]. 
Työpaketissa 6 keskitytään seosten riskin-
arvioinnin ja -hallinnan kehittämiseen ja 
optimointiin Euroopassa. Työhön kuuluu 
systemaattinen analyysi eri hallinnon-
alojen seosriskien arvioinnin keinojen 
käytännöllisyydestä, sovellettavuudesta, 
tehokkuudesta, suojan tasosta ja niiden 
yhdistämisen mahdollisuudesta sekä lo-
puksi näiden vertailu MAF:n käyttöön eri 
altistusskenaarioissa.

PARC:n työpaketin 6 aloituskokouksessa 
kuultiin kosmetiikkateollisuuden edustajal-
ta valaiseva esimerkki MAF:n käytön on-
gelmista. Yleisesti kosmetiikan ainesosat 
tunnetaan ja ne on todettu riskinarvioin-
nissa turvallisiksi käyttötarkoituksessaan. 
Siksi kosmetiikan säilöntäaineiden määrää 
ei voi laskea viidesosaan (MAF=5) mikro-
biologisen turvallisuuden vaarantumatta. 
Hän totesi, että yhteistyö ja ymmärrys eri 
lainsäädäntöalojen välillä on ratkaisevan 
tärkeää MAF:n käytön määrittelyssä.

Johtopäätökset

Kemikaaliseosten riskien arviointi ja hallin-
nointi on ollut prioriteetti EU-tasolla jo yli 
20 vuotta ja tutkimuksessa vielä pidempään. 
Lainsäädännössä ei kuitenkaan ole tapah-
tunut merkittävää edistymistä. Erityisen 
hankalia ovat eri lähteistä ympäristöön ja 
ihmiseen päätyvät, enemmän tai vähem-
män tuntemattomat, seokset. Yleisenä rat-
kaisuna esitetty MAF on monien mielestä 
merkittävin edistysaskel seosten riskien 
hallinnassa 10 vuoteen, mutta senkään tie-
teellisesti perusteltu implementointi ei ole 
helppoa. Sektorilainsäädännössä on erit-
täin vahvat perusteet monien kemikaalien 
(välttämättömälle) käytölle, jota ei voida 
vähentää ilman seurauksia tuoteturvalli-
suudelle tai teknisille ominaisuuksille, eikä 
korvaaminen turvallisemmilla vaihtoeh-
doilla tunnetusti ole aina suoraviivaista. 
Pitkä tie on vielä edessä.
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