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Lausunto luonnoksesta ohjeeksi riskinarviointiin ja viranomaistoimin-
taan tapauskohtaisessa EEJ-menettelyssa

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) kiittdd mahdollisuudesta tulla
kuulluksi ja antaa lausunto luonnoksesta ohjeeksi riskinarviointiin ja vi-
ranomaistoimintaan tapauskohtaisessa EEJ-menettelyssa.

THL ottaa kantaa vain luonnoksen terveysriskien arviointiin liittyviin
kohtiin.

Johdannossa olisi syyta todeta selkeésti, ettd EEJ-menettelyn riskinar-
viointi koskee seka ymparistdn ettd ihmisten terveyden suojelua, ja
ettd ndma arvioidaan erillisilla menetelmilla. Tama olisi tarkead, koska
luonnoksessa korostuu ymparistériskien arviointi, kun taas terveysris-
kien arviointi jaa puutteelliseksi. Terveysriskien arviointia ei voi tehda
ympadaristdriskien arvioinnissa kaytettavilla menetelmilld, koska terveys-
perusteinen arviointi edellyttaa altistumisen maarallistd arviointia ja
vertailua terveysperusteisiin viitearvoihin.

Luku 2 Ei-endd-jatetta kuvaa hyvin saantelykehikkoa, eika siind kasi-
telld terveysriskien arviointia. On kuitenkin hyva huomioida, ettad kan-
sallisissa asetuksissa sovellettavat raja-arvot ovat perinteisesti olleet
ensisijaisesti ymparistoperusteisia. Tapauskohtaista sdantelya kasitte-
levassa luvussa 2.3 tulisi tunnistaa, ettd tapauskohtaisen menettelyn
hyvaksyttavyys edellyttdda myds terveysarvion minimivaatimuksia. Luo-
kittelupaatoksissa kunnan terveydensuojeluviranomaisen osaaminen on
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otettava mukaan ja LVV:n paatdksenteossa varmistettava toksikologi-
nen riskinarviointiosaaminen.

Luvusta 3 Toimivalta- ja rajapintakysymykset puuttuu ihmisten tervey-
den arviointi ja siihen liittyva kuntien terveydensuojeluviranomaisten
rooli. Jokaisen EEJ-ratkaisun vahimmaisvaatimuksiin tulisi kuulua ter-
veysriskin arviointi.

Luvussa 3.2 Saantelyrajapinnat ja viranomaisen roolit kerrotaan sana-
tarkasti, etta "Ympdristéviranomaisen on tehtaGvand olisi ensisijaisesti
toiminnan valvonta terveyden- ja ympdristénsuojelun ndkékulmasta™.
Jos kyseessd on ihmisten altistuminen ja siitd voi aiheutua terveyshait-
taa, lausuntoa on pyydettdva kunnan terveydensuojeluviranomaiselta.
Tama kaytantd on syyta kirjata lukuun 3.2. Lisdksi on korjattava kuvaa
1, josta nyt puuttuvat seka terveydensuojelu ettad terveysperusteinen
arviointi. Eri osapuolten roolit EEJ-paatdksenteossa olisi hyva tuoda
selkedsti esille (LVV, kunnan ympéristénsuojelu, kunnan terveydensuo-
jelu, TUKESin markkinavalvonta).

Luvun 3.3. Rajapinnat kdytdnnéssd REACH-, rakennustuote- ja lannoi-
tetarkasteluissa terveysriskien arviointi jaa vahalle huomiolle. Tapaus-
kohtaisessa EEJ menettelyssa olisi aina arvioitava ihmisten altistumi-
nen (altistumisreitit ja altistujaryhmat) ja verrattava tuloksia terveyspe-
rusteisiin viitearvoihin, koska rakennus- ja lannoitepuolella tuotevaati-
musten tdyttyminen ei yksin osoita materiaalin terveysriskien hyvak-
syttavyytta.

Luvussa 4 Riskinarviointi tapauskohtaisessa EEJ paatéksenteossa ter-
veysriskien arviointi jaa liian yleiselle tasolle. Siitd puuttuvat altistumis-
reitit, altistujaryhmat, altistumisen kvantifiointi, vertailu terveysperus-
teisiin viitearvoihin seka mahdollisten kumulatiivisten ja yhteisvaiku-
tusten arviointi. Terveysriskinarvioinnin perusperiaatteet voisi lisdta
johdantoon.

Tekstissd korostetaan ”"suojaavia oletuksia”, mutta terveysriskien koh-
dalla niiden tulee perustua toksikologisiin viitearvoihin, ei
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ymparistdperaisiin oletuksiin. Yleensdkin ihmisten terveys on kasitelty
pintapuolisesti, eikd kappaleessa tunnisteta mm. kuluttajien ja tyope-
rdisen altistumisen eikd satunnaisen altistumisen (mm. lapset, aikuiset)
arvioinnin tarpeita.

Luvussa 4.2 Riskinarviointiprosessi terveysriskien arviointi on puutteel-
lista. Tekstissd ja kuvassa 2 ei kuvata altistumisreittien tunnistamista,
altistujien maarittelya, altistumisen kvantifiointia eika vertailua ter-
veysperusteisiin viitearvoihin. Terveysriskin arviointi sisdltaa tarkastelun
kaikista altistumisreiteista (nieleminen, hengittaminen, ihokosketus)
seka altistumisryhmien tunnistamisen, huomioiden erityisesti lasten al-
tistumisen. Ymparistovertailuarvoja (PNEC) ei voi kayttaa terveysriskien
arviointiin, vaan siihen on kaytettava terveysperusteisia viitearvoja, ku-
ten DNEL.

Luvusta 4.3 Riskien tunnistaminen ja maarittdminen puuttuvat samat
terveysriskin arviointiin liittyvat vahimmaisvaatimukset kuin edellisesta
luvusta. Altistumisreittien tunnistaminen on valttamatoénta, koska
haitta ei voi realisoitua ilman altistumista. Herkkien ryhmien, kuten las-
ten, altistumisen huomiointi on tirkedd esim. pélyamiselle altistavissa
kayttokohteissa tai maakosketukseen joutuvissa materiaaleissa. Mate-
riaalien ominaisuuksien tunnistamien ei yksin riita terveysriskin arvioin-
tiin, vaan alustavasti tunnistetut haitalliset ominaisuudet tulee suh-
teuttaa terveysperusteisiin viitearvoihin, jos ihmisten altistuminen on
mahdollinen. Tekstiin olisi hyva lisdtd maininta aineiden kumulatiivi-
sista vaikutuksista ja yhteisvaikutuksista seka pitkdaikaisesta vapautu-
misesta.

Luvussa tuodaan esille lahde-reitti-reseptori-malli, mutta esitetty malli
painottuu ymparistoriskien nakdkulmaan, eika reseptori-sanaa avata
tarkemmin tassid asiayhteydessa. Alaluvussa 4.3.4.1 ihminen mainitaan
yhtena reseptorina eldinten ja kasvien rinnalla esimerkkina elavista or-
ganismeista. Tama sopii ekologiseen riskinarvioon, mutta ei vastaa tok-
sikologisen riskinarvioinnin tarpeita.
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Luku 4.4 Tapauskohtainen riskinarviointi nojaa vahvasti ympéariston
ekotoksisiin viitearvoihin. Siitd voi saada virheellisen kasityksen, etta
terveysriskeja arvioidaan samalla logiikalla. Altistumisen arviointi maini-
taan vain ymparistopaastdjen kautta, vaikka terveysriskit syntyvat nie-
lemisen, hengittamisen ja ihokosketuksen kautta.

Luvussa 4.4.2 todetaan, ettd “kvantitatiivinen riskinarviointi suoritetaan
vertaamalla vaaraominaisuuksia (pitoisuuksia) yleisiin arviointikriteerei-
hin”. Tama ei kuitenkaan pade terveysriskien arviointiin, jossa vaara-
ominaisuus kuvaa kemikaalin toksikologista vaikutuspotentiaalia, kun
taas pitoisuus kuvaa altistumisen maaraa. Terveysriski ei synny vaara-
ominaisuudesta itsestdan, vaan vasta altistumisesta. Terveysriski maa-
raytyy kaavalla Riski = Vaara x Altistuminen, eikd pelkkd vaaraominai-
suus tai pitoisuustieto riitd ilman altistumisen maarallista arviointia.

Terveysriskinarviointi ei voi perustua siihen, etta aineilla on vaaraomi-
naisuuksia tai ettd pitoisuudet ovat ymparistolle haitattomia, vaan sii-
hen, kuinka suuri altistuminen on ja miten se vertautuu terveysperus-
teisiin viitearvoihin.

Samassa luvussa oleva lause ”Jotta voidaan arvioida, onko aineilla hai-
tallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen, materiaalien pitoisuuksia on
verrattava terveyskriteerien arvoihin (HCV)” vaatii korjausta, koska ma-
teriaalin pitoisuuksia ei voi verrata suoraan HCV-arvoihin ilman altistu-
misen arviointia. Pitoisuuden vertailu HCV-arvoon on myds vaarin,
koska se on altistumisen (turvallisen saannin) vertailuarvo, ei materiaa-
lin pitoisuuden vertailuarvo. Vasta arvioitua altistumista voidaan ver-
rata DNEL- tai HCV-arvoon.

Luvussa 4.4.3 mainitaan terveysriskit, mutta kdytanndssa terminologia,
menetelmat ja esimerkit painottuvat ymparistériskien arviointiin. Hy-
vaksyttavyyden arviointi perustuu ekotoksikologisiin vertailuarvoihin,
laimenemiseen ja liukoisuuteen, eika sisallad terveysriskin arvioinnin va-
himmaisvaatimuksia: altistumisreitteja, altistujaryhmia, altistumisen
maaran laskentaa tai vertailua terveysperusteisiin viitearvoihin.
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Hyvaksyttavyydestad sanotaan ”"Lisdksi EEJ-materiaali voi olla esim. ym-
pdristélle haitallinen ja vaarallinen kemikaali mutta markkinoilla on jo
tdsmdlleen sama kemikaali, samassa kdyttdtarkoituksessa eikd EEJ-
materiaalista valmistettu kemikaali eroa neitseellisestd kemikaalista
milléan tavoin. Tallsin EEJ-materiaalille voidaan mydntédd EEJ-status
Juuri edelléd mainittuun vertailuun perustuen.” Ymparistoriskien kannalta
tadma on mahdollinen toimintatapa, mutta ei terveysriskien. Sama ke-
mikaali ei takaa samaa altistumista, koska jateperdisen materiaalin po-
lydvyys, hiukkasjakauma, haihtuvuus ja epapuhtausprofiili voivat poi-
keta neitseellisestad tuotteesta merkittavasti. Terveysriskin hyvaksytta-
vyys edellyttda aina altistumisen arviointia.

Luku 4.5 Laadunvarmistus ja laadunvarmistusjarjestelma jasentaa hy-
vin, mitd laadunvarmistusjarjestelman on vahintdan katettava. Olisi
harkittava, voiko jarjestelmaan lisata terveysnakokulmaa, kuten osoi-
tusvelvollisuuden siitd, etta tuotteiden kayttd pysyy terveysperusteis-
ten viitearvojen alapuolella niissd kayttoskenaarioissa, joihin EEJ-paa-
tds antaa oikeuden.

Luvun b5 Tapausesimerkit painottuvat ymparistoriskeihin. Esimerkkeihin
voisi lisdta lyhyen kuvauksen altistumisreiteista ja terveysperusteisista
viitearvoista.

Luvussa 5.1 Kemikaalijatteet ja niiden seokset on myodnteista, ettd
DNEL-arvot ja altistumisreitit mainitaan ensimmaista kertaa selkeasti.
On kuitenkin syytd tdsmentaa, ettd REACH-rekisterdinti tai neitseelli-
sen kemikaalin tietovaatimukset eivat sellaisenaan osoita jateperdisen
kemikaalin turvallista kdytt6a, koska EEJ-materiaalille altistuminen voi
poiketa merkittavasti neitseellisestad tuotteesta. Lisaksi tulisi huomi-
oida kemikaalien mahdolliset seosvaikutukset.

Luvun 5.2 Maanvaraisesti sijoitettava jaiteperdinen materiaali arviointi
keskittyy vahvasti ymparistoriskeihin. Tekstissd korostetaan “suojaavia
oletuksia”, mutta terveysriskien kohdalla niiden tulee perustua toksiko-
logisiin viitearvoihin, ei ymparistoperaisiin oletuksiin. Yleensakin ihmis-
ten terveys on kasitelty pintapuolisesti, eikda kappaleessa tunnisteta
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mm. kuluttajien ja tyoperdisen altistumisen eikd satunnaisen altistumi-
sen (mm. lapset, aikuiset) arvioinnin tarpeita.

PIMA-asetuksen (214/2007) kynnysarvoja kutsutaan joskus terveyspe-
rusteisiksi, vaikka ne eivat ole puhtaasti toksikologisista lAhtokohdista
johdettuja raja-arvoja (enemman altistumisperusteisia arviointikritee-
reitd). Siksi niita ei tule yksindan kayttaa ihmisten terveysriskin hyvak-
syttavyyden kriteerind. PIMA-arvot myds suojaavat erilaisessa kaytto-
kohteessa kuin EEJ-materiaalin arviointi edellyttaa.

Lopuksi THL toteaa, ettd ohje on hyddyllinen ja kasittelee laajasti jat-
teiden uusikdytdssa huomioitavia asioita. Terveysriskien tarkentami-
sessa voi tarvittaessa hyddyntaa THL:n asiantuntemusta.

Paajohtaja Mika Salminen

Johtaja Otto Helve
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