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Kemikaalien
riskinarviointi
EU:n suunta yksittaisista
kemikaaleista seoksiin

Kemikaalien riskinarviointi on perinteisesti tehty eri toimialojen
lainsaadantosiiloissa. Vaikka yksittaisten kemikaalien kaikkien
mahdollisten haittavaikutusten arviointi on mahdotonta, siiloissa
suoritettu riskien arviointi ja hallinta on monella mittarilla parantanut
kemikaaliturvallisuutta. EU-maissa tuleekin harvoin vastaan
normaalivaestolle kiistatonta terveyshaittaa aiheuttavaa altistumista
synteettisille tai luonnosta peradisin oleville yksittaisille aineille.
Tutkimusmenetelmat kuitenkin kehittyvat. Kun solu- ja eldin- ja
epidemiologiset tutkimukset 16ytavat yha uusien aineiden mahdollisia
terveyshaittoja ja my06s uudet eri lahestymistapoja yhdistavat
menetelmat kehittyvat, seuraa looginen jatkokysymys: mita eri kemikaalit
tekevat yhdessa? Tama artikkeli luo lyhyen katsauksen kemikaaliseosten
riskinarvioinnin kasitteisiin, tutkimukseen, EU-lainsaadannon
nykytilanteeseen seka kemikaaliseosten riskinarvioinnin ja -hallinnan
tulevaisuuden suuntaviivoihin.
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onilla klassisilla ympéaristomyr-

kyilld on kiistattomia terveys-

haittoja, kuten lyijyn ja elohopean
vaikutukset lapsen kehittyville hermostolle
tai tiettyjen orgaanisten ymparistomyrk-
kyjen vaikutukset nisikkdiden ja lintujen
lisddntymisterveyteen. Altistuminen néil-
le kemikaaleille on ldnsimaissa tehokkaan
sddntelyn avulla laskenut merkittavasti,
mutta ympariston ja tuotteiden “varastojen”
takia hitaasti laskeva taustataso tulee kui-
tenkin sailymadén vield pitkaan. Milld taval-
la markkinoille tulevia uusia kemikaaleja
tulisi sdddelld, jotta kokonaiskuorma tausta

huomioiden ei kasvaisi liian suureksi? Ta-
hédn kysymykseen vastaamiseksi on ensin
kuvattava, minkalaisia kemikaaliseoksia on
olemassa ja miten niit4 hallinnoidaan.

Erilaisia kemikaaliseoksia
ja niiden vaikutuksia

Bio- ja ymparistotieteiden professori Tomas
Backhaus jaottelee kemikaaliseokset méaéari-
teltyihin (defined, Luokka A) ja epataydelli-
sesti médriteltyihin (incompletely defined,
Luokka B) jandiden sisdlld edelleen neljaan

tyyppiin [1].

Taulukko 1. Maaritellyt (Luokka A) ja epatdydellisesti maaritellyt (Luokka B) seokset ja niiden

tyypit (I-1V).

I Seokset, jotka ovat laillisesti yksi aine,

mutta kemiallisesti seos

Moni-aine-yhdisteet (enemman kuin yksi
padkomponentti, joista kukin >10% mutta
<80% (paino-%))

II Tuotteet, jotka sisiltdvat enemmain Pestisidi- ja biosidivalmisteet, lddketuotteet
kuin yhden kemikaalin
I Kemikaalit, joita vapautuu Laakkeet ja niiden apuaineet, joita seurataan

samanaikaisesti tuotannon,
kuljetuksen, kulutuksen tai
kierrdtykseen aikana*

ladketehtaan jatevesissd

v Kemikaalit, jotka esiintyvdat yhdessd  Vesipuitedirektiivin seurantojen yhteydessd
ympdristossd, ruuassa, esineissd, madritetyt kemikaalit
elidissd ja ihmisessd erilaisten

padstdjen ja altisreittien seurauksena*

I Yhdisteet, jotka ovat luonteeltaan Luonnolliset tuoksuaineet, ”Substances of
seoksia Unknown or Variable Composition”
(UVCBs)
II Tuotteet, jotka siséltavit enemmén Luonnonlidkeaineet

kuin yhden kemikaalin, mutta joita ei

ole taysin karakterisoitu

111 Kemikaalit, joita vapautuu Kunnallisen jiteveden puhdistamon padstot
samanaikaisesti tuotannon,
kuljetuksen, kulutuksen tai
kierratykseen aikana*

v Kemikaalit, jotka esiintyvit yhdessa Kaikki jokivedessd yhtd aikaa esiintyvét

ympdristossd, ruuassa, esineissi,
elivissd ja ihmisessi erilaisten

kemikaalit

padstojen ja altisreittien seurauksena*

* Tyyppien Il ja IV maaritelma Luokissa A ja B ovat tasmalleen samoja, mutta eroavat tieteel-

lisen/lainsaadanndllisen kontekstin takia.

Ympadristo ja Terveys-lehti 1 - 2023, 54. vsk.

39



/4

Kemikaalien seosvaikutusten
tutkimus térmdd helposti
luokitteluongelmiin.

Tulokset poikkeavat
Idhestymistavasta riippuen
huomattavasti.

Kemikaalien seosvaikutusten tutkimus
torméa helposti luokitteluongelmiin. Méaa-
ritelladanko esimerkiksi jonkin vesiston
vesipuitedirektiivin seurantatuloksia vas-
taavan seoksen (Luokka A Tyyppi IV) las-
kennallinen vaikutus summaamalla seok-
sen yksittdisten yhdisteiden tunnetut an-
nosvasteet tai altistetaanko kohdeorganismi
suoraan tdlle epatdydellisesti maaritellylle
seokselle vedessd (Luokka B Tyyppi IV).
Vai altistetaanko vain tietty solumalli vain
joitain tdméan veden kemikaaleja sisaltavalle
uutteelle? Tulokset poikkeavat lahestymis-
tavasta riippuen huomattavasti.
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EU:n kemikaaliseoksia
koskeva lainsaadanto

Kemikaaliseosten riskinhallinnan
nakokulmasta Luokan B Tyyppi IV on
kaikkein hankalin, koska esimerkiksi
elintarvikkeisiin pddtyneet haitta-aineet
voivat olla perdisin mm. ilmalaskeumasta,
valumasta, lannoitteista, torjunta-aineista
ja valmistusprosesseista. EU-tasolla on
tiedotettu jo pitkddn, ettd yhden aineen
riskinhallinta viahentdd kokonaisriskia,
mutta ei takaa suojaa seosvaikutuksilta.
Vuonna 2001 julkaistu EU:mn “Tulevaa kemi-
kaalipolitiikkaa koskeva strategia” [2] korosti
altistumista kemikaaliseoksille tarkedna
tutkimusprioriteettina. Vuonna 2009 EU:n
neuvosto tunnisti puutteita seoksia kos-
kevassa lainsddddnndsséd ja pyysi komis-
siota "arvioimaan siti, kattaako voimassa oleva
asiaa koskeva yhteison lainsdddinto riittdvdsti
ja millid tavoin useille eri lihteistd ja kulkeu-
tumisviylistd perdisin oleville kemikaaleille
altistumisen riskit ja tarkastelemaan tidmdin
pohjalta aiheellisia muutoksia, suuntaviivoja
ja arviointimenetelmid.” [3]. Komission vas-
tauksessa 2012 todettiin, ettd "nykyisessd
EU:n lainsdddinnossa ei sdddetd eri kemikaa-
lien kumulatiivisten vaikutusten kattavasta
ja integroidusta arvioinnista, jossa otettaisiin
huomioon eri altistumisreitit” [4].

Seosten riskinarvioinnin laillisen nykyti-
lan kuvaus vuodelta 2020 toteaa, etti viit-
taukset seosten arviointiin ovat usein
epdmaadrdisid ja yleisid, yksityiskohtaiset
méddrdykset tai ohjeet puuttuvat, ja lisaksi
tahattomat seokset ovat harvoin minkdan
sddntelyn piiriss, ja jos ovat, se on tapaus-
kohtaista [5].

Mixture Assessment Factor (MAF)

Koska kaikki mahdolliset altistustilanteet
huomioivaa tieteellisesti perusteltua lain-
sdadantod on mahdotonta rakentaa, on
pyritty l6ytamé&an ratkaisuja, jotka vahen-
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tdisivdt useimpien olosuhteiden oletettua
seosriskid hyvaksyttaville tasolle. Eniten
on ollut esilld ns. Mixture Assessment Fac-
tor (MAF) eli yliméadrdinen turvallisuus-
kerroin, jota voidaan soveltaa yksittdisten
kemikaalien riskinarvioinnissa ja jonka aja-
tellaan yleisesti kattavan seosaltistuminen
ilman eri altistustilanteiden seoskohtaista
arviointia [5]. MAF:n mahdollisesta kay-
tostd riskinarvioinnissa on keskusteltu jo
pitkdan, mutta sitd ei ole toistaiseksi sovel-
lettu EU-tasolla. Sitd on kuitenkin esitetty
kadytannollisend ratkaisuna REACH Liite
Lieen osaksi rekisterditdvien yhdisteiden pa-
kollista haitattomien ympaéristopitoisuuk-
sien (PNEC) johtamista. Rekisterditavélle
yhdisteelle i MAF:n huomioiva PNEC,_, , .
= PNEC,/MAF.

Tutkimuksessa MAF:n mahdollisia lu-
kuarvoja on selvitetty tietyissd erityista-
pauksissa. Sen kayttoon liittyy kuitenkin
monia Backhausin kuvaamia tieteellisid
ongelmia. MAF:n olisi otettava huomioon
erialtistumistilanteissa tuntemattomien yh-
disteiden tuntematon toksisuus, ympariston
ominaispiirteet, altistuvat lajit ja ndiden
erilainen herkkyys, padstojen dynamiikka,
yhdisteiden muuttuminen jne. Tést& syysta
kaikki tapaukset kattavan yleisen MAF:n
asettaminen on suurten tietoaukkojen takia
erittdin kyseenalaista. Backhaus katsookin,
ettd MAF:n kiytossa olisi tarked rajata erilai-
sia altistumisskenaarioita, joilla on riittavan
samanlaiset ominaisuudet, eli suuntautua
prioriteettiaineista prioriteettiseoksiin, jot-
ka edustavat “arkkityyppisid skenaarioita”
ihmisille ja elidille erilaisissa ympaériston
osa-alueissa. [1].

Asiantuntijatyopajan
johtopaatoksia MAF:sta

Human Biomonitoring for EU (hbm4eu.eu)
-hanke jarjesti lokakuussa 2021 ty6pajan,
jossa osallistujat saivat esittda tieteellista
ja hallinnollista MAF-kritiikkié [6]. Alla on
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lista tarkeimmista kysymyksistd, joihin ei
vield ole vastausta:

* Mikd on MAF:n tieteellinen pohja: kay-
tetaanko sitd vai valitaanko sattuman
varaiset arvot?

¢ Mikd numeerinen arvo MAF:lle pitdisi
antaa?

* MAF:n sovellusalue riskinarvioinnissa
ja -hallinnassa: vain uudet kemikaalit
vai ainoastaan tietyt kemikaaliryhmat?

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

e Miké on MAF:n vaikutus kemikaalien
sallittuihin pitoisuuksiin eri ymparis-
toissd ja lainsdddannossa?

» Pitaisiko riskinarvioijien soveltaa
MAF:44 vai pitdisik6 heidan toimittaa
tietoja riskinhallintaan MAF:n kéyton
tukemiseksi?

Tyo6pajan johtopaatoksissa todettiin my®os,
ettd vaikka seosriskien hallinta edellyttaa
oikeudellisten siilojen ylittamistd, kyseessa
on hallinnon ndkckulmasta ns. “viheliai-
nen ongelma”, joita (tekniset) sdddokset ei-
vit yksinddn voi ratkaista. Siksi tarvitaan
laajempaa sidosryhmien osallistumista ja
kuulemista sekd seosten riskinarviointi-
menettelyjen ja -kdytdntdjen 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, menetelmia ja inno-
vatiivisia tyokaluja kemikaalialtistumi-
sen riskien arviointiin ja hallintaan seka
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vahvistaa ndihin liittyvid verkostoja [7].
Tyopaketissa 6 keskitytddn seosten riskin-
arvioinnin ja -hallinnan kehittamiseen ja
optimointiin Euroopassa. Ty6hon kuuluu
systemaattinen analyysi eri hallinnon-
alojen seosriskien arvioinnin keinojen
kédytannollisyydestd, sovellettavuudesta,
tehokkuudesta, suojan tasosta ja niiden
yhdistamisen mahdollisuudesta seka lo-
puksi ndiden vertailu MAF:n kayttoon eri
altistusskenaarioissa.

PARC:n tyopaketin 6 aloituskokouksessa
kuultiin kosmetiikkateollisuuden edustajal-
ta valaiseva esimerkki MAF:n kdyton on-
gelmista. Yleisesti kosmetiikan ainesosat
tunnetaan ja ne on todettu riskinarvioin-
nissa turvallisiksi kayttotarkoituksessaan.
Siksi kosmetiikan sdilontdaineiden maaraa
ei voi laskea viidesosaan (MAF=5) mikro-
biologisen turvallisuuden vaarantumatta.
Han totesi, ettd yhteisty6 ja ymmarrys eri
lainsdadantoalojen vililla on ratkaisevan
tarkedd MAF:n kayton mdarittelyssa.

Johtopaatokset

Kemikaaliseosten riskien arviointi ja hallin-
nointi on ollut prioriteetti EU-tasolla jo yli
20 vuottaja tutkimuksessa vield pidempaan.
Lainsdaddanndssé ei kuitenkaan ole tapah-
tunut merkittdvad edistymistd. Erityisen
hankalia ovat eri ldhteistd ymparistoon ja
ihmiseen paatyvit, enemman tai vahem-
man tuntemattomat, seokset. Yleisena rat-
kaisuna esitetty MAF on monien mielesta
merkittdavin edistysaskel seosten riskien
hallinnassa 10 vuoteen, mutta senkdan tie-
teellisesti perusteltu implementointi ei ole
helppoa. Sektorilainsddddnndssa on erit-
tdin vahvat perusteet monien kemikaalien
(valttamattomalle) kaytolle, jota ei voida
vidhentdd ilman seurauksia tuoteturvalli-
suudelle tai teknisille ominaisuuksille, eika
korvaaminen turvallisemmilla vaihtoeh-
doilla tunnetusti ole aina suoraviivaista.
Pitka tie on vield edessa.
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