Hormonaalisia haitta-aineita on kaikkialla. Niiden sééntelyssé ei ole onnistuttu,
vaikka ne aiheuttavat merkittdvid terveys- ja ympdristoriskejd.

Haitallisten aineiden tunnistaminen ja sadntely riippuu siita, millaisia maaritelmia, kriteereja ja
testimenetelmia kaytetdan. Kuka naista paattaa?

Teksti perustuu Ninja Reineken®, Jorma Topparin? ja Sirpa Pietikéisen® haastatteluun. Kirjoittanut Katja Pulkkinen.

1) Kemian tohtori, toimii vanhempana poliittisena neuvonantajana CHEM Trust —jarjestossa
2) Fysiologian professori, Turun yliopisto. Tyksin Lasten ja nuorten klinikan lastentautien yliladkari.
3) Europarlamentaarikko

Niitd on petivaatteissa ja pesuaineissa, oman kodin muovimatossa ja lentolaukussa. Aineita, jotka vaikuttavat
hormonitoimintaamme, 16ytyy arjestamme kaikkialta. Miksi niita ei saada kuriin?

Hormonaaliset haitta-aineet, kansankielelld hormonihairik6t, aiheuttavat huomattavia terveysriskeja ihmiselle ja
luonnoneldimille. Niiden tiedetdan muuttavan kalojen sukupuolta, aikaistavan puberteettia, vaurioittavan
kilpirauhasta ja voivan vaikuttaa sukupolvien paahan siita hetkesta, jona niille altistutaan. Hormonaalisille haitta-
aineille altistuneiden hiirten jalkeldisten on havaittu eldinkokeissa olevan muita hiiria lihavampia ja sairaampia,
vaikka altistusta sai vain yksi sukupolvi kauan sitten.

Useat Euroopan unionin lakikokonaisuudet sisaltavat hormonihairitsijoita koskevia rajoituksia. Kuitenkin hyvin harva
rajoitus on toistaiseksi viety paperilta kdytantoon.

Euroopassa on yksi maailman kehittyneimpia kemikaalilainsdadantoja. Muutama hormonihairikko, esimerkiksi
lisdantymismyrkyllinen dietyyliheksyyliftalaatti DEHP, on lisatty luvanvaraisten aineiden luetteloon noin vuosi sitten.
Se tarkoittaa, etta sita saa kayttda vain rajatuissa kadyttotarkoituksissa erillisellad luvalla. DEHP on siksi sallittu
valiaikaisen luvan turvin vain lddkepakkauksissa ja kierrdtysmuovista valmistetuissa muovimatoissa.

Nailla toimilla sille altistuminen vahenee huomattavasti.
Useimmat hormonihairikot eivat kuitenkaan kuulu nain tarkan saatelyn piiriin.

Euroopan unionin kemikaaliasetus REACH on viela osittain rekisterdintivaiheessa. Yritykset rekisteroivat kayttamidan
aineita, eika lain puitteissa ole viela ehditty rajoittaa kovinkaan suurta maaraa aineita, etenkdan hormonihairikkoja.
Luvanvaraisten aineiden listalla on DEHP:n kanssa vasta 30 muuta ainetta ja vapaassa kaytossa olevien, mutta
erityista huolta aiheuttaviksi listattujen aineiden Kandidaattilistalla aineita on n. 170. Tietyissa kayttotarkoituksissa
rajoitettuja aineita on hieman enemman.

Ndiden joukossa on vain muutamia hormonaalisia haitta-aineita, vaikka unionissa on markkinoilla kymmenia
tuhansia kemikaaleja. Minne hormonaaliset haitta-aineet saantelyssa katoavat?

Nimedminen Reach-lainsadadanndssa erityista huolta aiheuttavaksi aineeksi on unionissa ensimmainen askel kohti
aineen rajoittamista. Kemikaalilainsdadantoa on kritisoitu hitaasta toimeenpanosta. Aineet eivat siirry rajoituslistoille
niin nopeasti, kuin toivottiin. Sama hitaus patee muihinkin unionin lainsaadantokokonaisuuksiin, joissa
hormonihairikdt on huomioitu.

”Biosidi- ja kasvinsuojeluaineasetuksissa, osin myos kosmetiikka-asetuksessa, on ollut vuosien viive kriteeriston
asettamisessa, jolla yksittdisia aineita voitaisiin ylipddansa tunnistaa hormonihairikoiksi ja taten saattaa saatelyn
piiriin”, sanoo Ninja Reineke, kemian tohtori ja vanhempi poliittinen neuvonantaja CHEM Trust -jdrjestdsta.



http://www.chemtrust.org.uk/

Brittein saarille rekisterdity jarjesto tyoskentelee kansainvalisesti kemikaalien ymparist6- ja terveyshaittojen
vahentamiseksi. Jarjesto tekee paljon lainsdadantotyota ja on Euroopan kemikaaliviraston virallinen
yhteistydkumppani. Reineke tyoskentelee erityisesti hormonihairitsijéiden parissa, silla ChemTrust nakee, etta ne
ovat kaikkein kriittisin kemikaaliryhma.

”Niille altistuvat hyvin monenlaiset ihmisryhmat. Hormonihairikdt ovat kaikkein huomionarvoisin kemikaaliryhma,
jonka saately tulee laittaa kuntoon, jos haluamme nostaa terveyden- ja ymparistonsuojelun tasoa unionissa”,
Reineke summaa.

KRITEERIT PUUTTUVAT

Yksi sddntelyn viivastymista selittava tekija on yhteisten kriteerien ja maaritelmien puute. Mikdan maa tai yhteiso
maailmassa ei ole toistaiseksi asettanut laillisesti sitovia kriteereja joilla maaritettaisiin, mitka aineet pitaisi luokitella
hormonihairikdksi.

Yhteiset maaritelmat ovat oleellisia, silla niista riippuu, mitka aineet luokitellaan hormonihairikoiksi ja mita
saadellaan hormonihairikkoja koskevan lainsaadannon puitteissa.

Euroopan komissio laati hormonaalisia haitta-aineita koskevan strategian vuonna 1999, kun epailyksia
hormonihairitsijoiden mahdollisista terveysvaikutuksista alkoi nousta laajempaan tietoisuuteen. Keskustelu siita,
miten hormonihairitsijat maaritellaan, tunnistetaan ja kuinka niita lopulta sdadelldan, on kuitenkin tana paivana
edelleen kdynnissa ja kesken.

Unionin uusissa biosidi- ja kasvinsuojeluasetuksissa velvoitetaan komissiota asettamaan kriteerit sille, millainen aine
katsotaan hormonaaliseksi haitta-aineeksi. Kriteerit vaikuttavat useissa EU:n kemikaaleja koskevissa
lakikokonaisuuksissa siihen, mitd aineita tulevaisuudessa lasketaan hormonaalisiksi haitta-aineiksi.

Komission oli tarkoitus julkaista kriteerit vuoteen 2013 mennessa. Ruotsi vei komission viivastyksista EU-
tuomioistuimeen, joka totesi vuonna 2015 viivastysten olevan lainvastaisia. Tama kiritti prosessia.

Komissio julkaisi kriteeri-ehdotuksensa kesakuussa 2016.

Kiistanalainen ehdotus sai kuitenkin osakseen niin vahvaa kritiikkid, etta kriteerien asettaminen on viivastynyt.
Euroopan Komission, Euroopan neuvoston ja Euroopan parlamentin taytyy hyvaksya ehdotus ennen sen
kdyttéonottoa.

Europarlamentaarikko Sirpa Pietikdinen kertoo, etta iso osa jdsenmaista on esittdnyt, etta ne eivat hyvaksy tallaisia
kriteereja. ”Niilla saataisiin aikaan nollakriteeristd, jolla naita kemikaaleja ei pystyttaisi kieltdmaan. Parlamentissa
ollaan darimmaisen tuohtuneita”, Pietikdinen kuvaa. (toim huom. tilanne lokakuussa 2016)

KOMISSIO HYLKASI VAROVAISUUSPERIAATTEEN

Kriteeriehdotusta on moitittu siitd, etta siind vaaditaan kohtuutonta nayttda terveyshaitoista. Tama asettaa EU-
kansalaisten terveyden vaakalaudalle.

Komission ehdotusta ovat kritisoineet esimerkiksi Amerikan endokrinologiyhdistys (The Endocrine Society), Ranskan,
Ruotsin ja Tanskan hallitukset sekd monet kansalaisjarjestot. Myos jotkin yritykset kuten Skanska ovat ilmaisseet
kantansa, ettd EU:n tulisi ottaa kdyttoon ehdotettuja tiukemmat kriteerit.

Komission ehdottamilla kriteereilla esimerkiksi bisfenoli A ei luokittuisi hormonihairikdksi. Lastenendokrinologi
Jorma Toppari Turun yliopistolta kertoo, etta Bisfenoli A vaikuttaa kuitenkin tutkimustiedon pohjalta altistavan
solumuutoksille eturauhasessa ja rintarauhasessa, kun sille altistutaan sikidaikana.


http://publications.europa.eu/fi/publication-detail/-/publication/c8f6d4a6-f64f-4612-99d0-ed703b98da4d/language-fi
http://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/docs/com_2016_350_en.pdf
http://www.regeringen.se/globalassets/regeringen/dokument/miljo--och-energidepartementet/pdf/vytenisandriukaitis.pdf

"Tallaisten muutosten tiedetdaan edeltdavan sy0paa, eli tama aine ei ndyta hyvaltda hormonaalisen syévan kannalta.
Lisaksi bisfenoli A:lla on kuvattu kayttaytymisvaikutuksia ja vaikutuksia esimerkiksi haiman beta-soluihin. Omissa
tutkimuksissani hiirten solulinjoilla bisfenoli A vaikutti kiveksissa testosteronia tuottavien solujen toimintaan.”

Toppari kertoo bisfenoli A:n olevan jo kemialliselta rakenteeltaan hormonin kaltainen. Rakenne on hyvin
samankaltainen kuin dietyylistilbestrolilla DES:II3, joka aikoinaan aiheutti yhden Euroopan ensimmaisia
kemikaalikatastrofeista. Lapsille, joiden aidit olivat kayttaneet DES:a raskausaikana keskenmenojen ehkaisyyn,
puhkesi myohemmin erilaisia hormonaalisia syopia ja heilld todettiin epdmuodostumia.

Komission kriteerit eivat luokittaisi bisfenolia hormonihairikoksi, koska sita ei ole kiistattomasti luokiteltu
ihmistutkimuksessa hormonaaliseksi haitta-aineeksi.

Ollaan kiistan ytimessa.

"Ei voida odottaa, etta kyetdan rakentamaan aukoton evidenssipohja”, Pietikdinen sanoo. “Aukottomasti ei ole
osoitettu edes ilmastonmuutosta tai tupakan ja keuhkosyovan yhteytts, ja silti emme oleta, ettd odottaminen on
ndissa asioissa jarkeva toimintatapa”.

Toppari kuvaa, etta kriteeriehdotusten ongelma on juuri se, ettd niiden mukaan taytyisi olla osoitettuna kemikaalin
aiheuttavan muutoksia ihmisen hormonijarjestelmaan ja haittavaikutuksen ihmisessa. ”Se on hyvin vaikeaa, kun
ihmiskokeita ei voi tehda. Kaikki ihmistieto mika meilla on, perustuu paattelyketjuihin ja korrelaatioihin. On vaikea
osoittaa aukottomasti syy-seuraussuhteita.”

Toppari kuuluu Amerikan Endokrinologiyhdistykseen (The Endocrine Society), joka tekee ty6ta hormonaalisten
haitta-aineiden parissa my0ds Euroopassa. Yhdistys otti kantaa komission ehdottamiin kriteereihin. Sen mukaan laaja
tutkimusaineisto todentaa hormonihairikkdkemikaalien voivan aiheuttaa haittoja niin ihmisen terveydelle kuin
luonnonymparistoéllekin. Yhdistys alleviivaa, etta turvallisessa sdantelyssa huomioitaisiin myos aineet, joiden
toimintatapa on havaittu hormonaaliseksi, mutta haittavaikutuksista ei viela ole kattavaa todistusaineistoa.

”Koska voi vieda vuosia tai jopa vuosikymmenia ennen kuin hormonaalisten haitta-aineiden vaikutuksista saadaan
varmaa tietoa, Komission esittama tulokulma mahdollistaisi sellaisten aineiden kadyton, jotka voivat aiheuttaa
vaestolle merkittdvaa haittaa. Silloin kun tutkimustieto osoittaa, ettd aine on haitallinen eldimille tai ihmissoluille,
tama tieto tulee huomioida”, yhdistys kirjoittaa vastineessaan komission kriteeriehdotukseen.

Chem Trust -jarjeston mielesta ehdotettujen kriteerien toimeenpano tarkoittaisi kdytanndssa sita, etta esimerkiksi
raskaana olevat naiset altistettaisiin hormonitoimintaa hairitseville aineille, ja heidan jalkeldisiddn jouduttaisiin
tarkkailemaan useiden vuosikymmenien ajan vaikutusten selvittamiseksi.



Weybridge workshop

Tyopaja

hormonaalisten haitta- Kriteerien

aineiden terveys- ja asettamisen

ymparistovaikutuksista takaraja

ja toimien tarpeesta

Euroopassa Kasvinsuojeluaine- Kriteerien Ehdotusten kritiikki
WHO:n/IPCS:n ikutust iointi .. v .

asetus vaikutustenarviointi ja jatkokasittely

raportti

Kuulemiskierros i

y

1996 1999 2002 2006 2009 2012 2013 2014 2015 2016 2017

EU:n T T

hormonaalisia Reach-asetus WHO:n/UNEP:n Komission Kriteerit

haitta-aineita raportti ensimmainen hormonaalisille

koskeva stategia kriteeriehdotus haitta-aineille
EU:ssa?

Kuva: Unionin matka kohti hormonihdirikkéjen sddntelyd.

TURVALLISEMPI VAIHTOEHTO

Ennen paatostaan Komissio oli esittanyt nelja erilaista kriteerivaihtoehtoa tiekartassaan vuonna 2015. Naissa oli
mukana vaihtoehto, jolla unionissa olisi voitu hahmottaa myds mahdollisia riskeja, ei vain napata sdantelyn pariin
sellaisia aineita, joista on kertynyt aukotonta tietoa.

Useimmat tutkijat ja kansalaisjarjestot kannattivat naista vaihtoehtoa, jossa varovaisuusperiaate olisi ollut mukana.
Varovaisuusperiaate on EU-tasolla sovittu periaate ja kirjattu myos kyseisiin biosidi- ja kasvinsuojeluaineasetuksiin

Tama vaihtoehto sisalsi kolmiportaisen luokituksen perustuen ndytén vahvuuteen, kuten karsinogeenienkin
luokittelussa: Ensimmaiseen luokkaan, “tiedetadan hormonaaliseksi haitta-aineeksi”, kuuluisivat aineet, joista ndytto
on vahva ja aukoton, eli aine on varmistettu hormonihairikoksi. Toiseen luokkaan, ”oletetaan hormonihairikoksi”,
luokittuisivat aineet, joista on tutkittua tietoa, mutta ei tayttd varmuutta naiden luokittelemiseksi todennetuksi
hormonihairikdksi. Kolmas luokka, “hormonaalinen toimintatapa”, sisdltdisi aineet, joiden on todettu toimivan
hormonaalisen vaikutusmekanismin kautta, esimerkiksi soluviljelmillad saatuihin tutkimustuloksiin pohjaten, mutta
joiden osalta tutkimusaineisto on terveyshaittojen suhteen vasta viitteita antavaa.

Esimerkiksi raskaana oleville dideille syotetty DES kuuluu karsinogeenien osalta ensimmaiseen luokkaan. Tieddmme
nyt, ettd se varmasti aiheuttaa syopaa ihmisilla, silld tietoa on voitu kerata kohtalokkaassa ihmiskokeessa.

Reineke kertoo, ettd CHEM Trust kannatti tallaista kolmiportaista vaihtoehtoa, silld ”jos luokittelussa on vain kylla ja
ei -vaihtoehdot, vahitellen kertyva tutkimustieto ei tule kootuksi mihinkdaan”, han sanoo.

Kolmiportainen vaihtoehto perustui Maailman terveysjarjesté6 WHO:n maaritelmaan hormonihairikoista, kuten
komissionkin valitsema vaihtoehto, tietyin muutoksin.

WHO:n maaritelma kuvaa aineita kuusiportaisella asteikolla, jossa mm. hormonaalinen toimintatapa ja
haittavaikutus huomioidaan. Toimintamekanismin ja haittavaikutuksen valilla tulee olla syy-yhteys, yleensa
todennettuna seka soluviljelmilla etta eldinkokeissa.

WHO:n maaritelma sai laajaa kannatusta kriteerien Iahtékohdaksi, mutta eroja oli siind, miten maaritelmaa tulisi
kenenkin mielesta soveltaa.


http://ec.europa.eu/smart-regulation/impact/planned_ia/docs/2014_env_009_endocrine_disruptors_en.pdf

Esimerkiksi CHEM Trust oli niiden joukossa, joiden mielestda maaritelma on asianmukainen tieteellinen pohja
hormonihairikon maarittelemiseksi, mutta sellaisenaan kdytantoon sovellettuna vaatii liilan vahvaa todistusaineistoa
eika sovi nimenomaan terveydensuojeluun tarkoitetun lainsdaadannoén perustaksi. Reinekekin ennakoi, etta tallaisilla
kriteereilla hormonihairikoiksi luokittuu “hyvin vahan, jos ollenkaan aineita”.

”"Meidan pitdisi pystya tekemadan paatoksia silloinkin, kun aukotonta ja yksiselitteista todistusaineistoa ei ole.
Mielestani on lainvoimaisesti aika selvaa, ettda myods todennakoisten ja potentiaalisten hormonihairikdiden tulisi olla
sadntelyn piirissa, silla tamanhetkisessa EU-lainsadadanndssa puhutaan aineista, jotka saattavat aiheuttaa
terveyshaittoja.”

Komissio saikin moitteita nimenomaan varovaisuusperiaatteen hylkdamisesta ehdottaessaan tiukkaa, aukottomaan
tutkimusdataan perustuvaa luokittelua.

Endokrinologiyhdistyksenkin mielesta ehdotus vaatii niin varman todistusaineiston haitoista, etta sitd on tieteellisesti
Iahes mahdotonta saavuttaa. Yhdistyksen mielestd viranomaisten on mahdotonta noudattaa varovaisuusperiaatetta,
kun kdytossa on yksiportainen luokitus.

"Koska terveyshaittojen selvidmiseen menee vuosia tai jopa sukupolvia, tallainen ehdotus ei suojele vaeston
terveytta. Kun vaaditaan, etta aineella taytyy olla todistettuja haittavaikutuksia ihmisilla, se tarkoittaa, etta silloin
kun todistusaineistoa on ehtinyt kertya, selkeita ja vakavia haittoja on jo taytynyt tapahtua vaestotasolla, vaikka
vahvaa tieteellista nayttda soluviljelmissa ja eldinkokeissa oli saatu jo aiemmin. Epdilemme sen vuoksi vahvasti
komission ehdotuksen tieteellista kelpoisuutta.”

EHDOTUKSEN LAILLISUUDESTA KESKUSTELLAAN

Hormonaaliset haitta-aineet voivat vaikuttaa elimistdssa hyvin erilaisiin toimintoihin. Tata kutsutaan hormonaaliseksi
vaikutustavaksi. Elimistossa tapahtuu aineen vaikutuksesta jotakin tavallisesta poikkeavaa.

Mihin se johtaa, on toinen asia. Lainsdadanndssa puhutaan ”“paatetapahtumasta”. Se voi olla esimerkiksi jokin
sairaus kuten syopa, lisddntymistoimintojen tai hedelmallisyyden hairiintyminen, muutos kilpirauhasen toiminnassa
tai aivojen kehityksessa.

Osin naita paatetapahtumia kattaa jo EU-lainsdadanto. Esimerkiksi aineet, joiden voidaan todentaa aiheuttavan
syOpaa tai haittoja ihmisen lisdantymiskyvylle, ovat lainsaadannon piirissa ja osan kayttda on rajoitettu tietyissa
kayttotarkoituksissa. Esimerkiksi jotkin ftalaatit on virallisesti maaritelty lisdantymismyrkyllisiksi niiden
hormonaaliseen toimintamekanismiin perustuen. Tallainen aine on esimerkiksi juuri DEHP.

"Tama on tottakai hyva asia, mutta hormonaalisten haitta-aineiden kriteereja pitda laajentaa koskemaan sellaisiakin
vaikutuksia, joita nykyinen lainsdadanto ei huomioi”, Reineke sanoo. “Pitda ottaa selkedmmin mukaan sellaisia uusia
haittavaikutuksia kuten kilpirauhastoimintojen ja aivojen kehityksen hairiintyminen.”

Tastdkin uudet kriteeriehdotukset ovat saaneet moitteita. Endokrinologiyhdistys otti kantaa komission ehdotukseen
sanomalla, ettd se ei huomioi haittavaikutuksia tarpeeksi kattavasti.

"Esimerkiksi se, ettd komissio on muuttanut WHO:n maaritelmaa aineesta, joka muuntaa hormonaalisen
jérjestelmdn toimintaa aineeksi, jolla on tietty vaikustapa, kertoo perustavanlaatuisesta vaarinymmarryksesta siita,
miten hormonaalinen viestinvalitys toimii elimistdn eri elinjarjestelmien valilld”, yhdistys kuvaa. ”"Nama
kriteeriehdotukset sulkevat perusteettomasti ulkopuolelle sellaiset aineet, joiden vaikutusmekanismi
hormonitoimintaan on sekundaarinen, esimerkiksi maksan toimintojen valittama.”

Client Earth -jarjeston mielesta komission ehdotus on laiton. Jarjesté on eurooppalainen juristien ymparistojarjesto.

Jarjesto nakee, etta komission esittamilla kriteereilla oletettuja haittoja sisdltavat aineet jaavat saantelyn
ulkopuolelle ja etta talla tavoin rikotaan koko lain tarkoitusta ja sisdltéa. Varovaisuusperiaate on kirjattu seka biosidi-
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http://www.clientearth.org/commission-endocrine-disruptor-plan-is-illegal-new-report/

ettd kasvinsuojeluaineasetuksiin. "Tasta voi tehda johtopaatoksen, etta komission ei ole biosidi- ja
kasvinsuojeluasetusten puitteissa laillista vieda eteenpdin ehdottamiaan kriteereja”, jarjesté kommentoi.

Client Earth -jarjeston mielesta komission ehdotus muuttaa kasitysta riskien hallinnasta ja koko kemikaalien
hyvaksymismenettelyjen perustaa. Nain radikaali muutos lain periaatteisiin vaatii pohdintaa Euroopan parlamentissa
ja neuvostossa.

KYSEENALAINEN VAIHTOEHTO MUKANA KIERTOTIEN KAUTTA

Komission tiekartassa oli my0s neljas vaihtoehto. Tassakin pohjana oli WHO:n tieteellinen maaritelma, mutta sen
lisdksi aineen tulisi lapaista arviointi vaarallisuuden voimakkuudesta, perustuen hormonaalisen vaikutuksen
voimakkuuteen. Vain voimakkaasti hormonaalisina haitta-aineina toimivat kemikaalit olisivat ndiden kriteerien
piirissa. Voimakkuudella tarkoitetaan sitd, kuinka paljon ainetta tarvitaan vaikutuksen saamiseen.

”Talla tarkoitetaan Idahinna estrogeenista potenssia, eli kuinka voimakkaasti aineet vaikuttavat estrogeenireseptorin
kautta”, Toppari sanoo. “Bisfenoli A:kin on heikko estrogeeni reseptoriaktivaation suhteen. Jos otetaan aineen
potenssi lahtokohdaksi, suuri osa huolta aiheuttavista kemikaaleista saataisiin pudotettua turvalliseen luokkaan.”

Toppari selittds, etta kasitteilld annos ja vahvuus ei esimerkiksi sydpavaarallisuudessa ole merkitysta. “Tallaisesta
ajattelusta on karsinogeenisyyden maarittelyssa luovuttu, silld jos aine reagoi DNA:n kanssa, hyvin pienikin altistus
voi olla kohtalokas, eikd annos-vaste -arviota voida tehda. Siitd on nyt keskusteltu, voiko sitd tehda hormonaalisten
haitta-aineiden suhteen. Vaikka hormoneilla onkin tyypillisesti reseptorivasteet, kemikaalin vaikutus ei vality
pelkastaan reseptorikilpailussa varsinaisen hormonin kanssa. On paljon muita hormonien tasoihin ja metaboliaan
liittyvia vaikutuksia nimenomaan kehityksen aikana, joissa pienet muutokset ohjelmoivat pysyvasti elimiston
toimimaan eri tavalla kuin normaalisti.”

Vahvuusarvion sisaltavan kriteerin valintaa kannatti pdaasiassa teollisuus. Tama ei kuitenkaan sisally komission
kriteeriehdotukseen. Mutta esimerkiksi Topparin edustama endokrinologiyhdistys on todennut, ettd se on mukana
kiertotien kautta, toisenlaisen arviointityokalun valityksella.

Hormonihairitsijoille on kasvinsuojeluasetuksessa kirjattu mahdollisuus saada poikkeuslupa niiden kayton
mahdollistamiseksi, vaikka aine olisi haitallinen. Tata poikkeuslupaa kaytetaan paljon. Toistaiseksi poikkeuslupa on
perustunut "mitattoman altistuksen” maaritelmaan. Haitalliseksi katsottu aine voidaan sallia, jos sille altistumisen
katsotaan olevan hyvin pienta. Nyt luvan saamista halutaan muuttaa perustuvaksi mitattémaan riskiin.

”0On huolestuttavaa, etta poikkeusluvan perusteeksi kasvinsuojeluasetuksessa tulee maaritelma mitattomasta
riskistd. Kdytdnnossa tdma tarkoittaa oven avaamista juuri keskustelulle aineen vaikutuksen voimakkuudesta”,
endokrinologien yhdistys esittaa.

Kun mennaan riskiarvioinnissa télle linjalle, se voi johtaa pitkiin ja hankaliin vaittelyihin, Reineke sanoo.
Toppari on samaa mieltd. Han kertoo vuosien takaa esimerkin homeenestoaine prosymidonin
riskiarviointikeskustelusta.

"Esitettiin, ettd tdma homeenestoaine on vahvuudeltaan vain flutamidin luokkaa, ei syproteroniasetaatin, joka on
voimakas antiandrogeeni, jota kdytetaan esimerkiksi kun mies haluaa korjata sukupuoltaan naiseksi.”

Toppari kayttaa kuitenkin tata ”heikkovaikutteista” flutamidia lastenendokrinologin vastaanotolla hoitaessaan
pikkupotilaita, jotka karsivat androgeenin eli mieshormonien liikaerityksesta. Aine estdaa androgeenien vaikutuksen,
eli toimii siis selkedsti hormonaalisesti.

”Laakarina on hankala hahmottaa, mita tallaisen vahvuuskommentin kirjoittaja on ajatellut. Jos
kasvinsuojeluaineiden riskiluokitus Euroopassa menee tdhan, se ei lupaa hyvaa.”



Reineken mielestda hormonaalisen vaikutuksen voimakkuus ei ylipddansa ole pysyva ominaisuus, jota voidaan mitata ja
arvioida luotettavasti. ”Aineen voimakkuus vaihtelee riippuen esimerkiksi siitd, mita testausmenetelmia kaytetaan ja
minkalaisia terveysvaikutuksia kulloinkin tutkitaan. On kyse hyvin monenlaisista vaikutusmekanismeista, ne voivat
hairitd monenlaisia toimintoja. On vaikea ennustaa reaktioiden voimakkuutta ja seurannaisvaikutuksia néissa
kaikissa, etenkin nykyiselld rajatulla testipatteristolla. Kaytetty testi ei valttamatta ole tarpeeksi herkka, tai se voi
mitata vaikutusta vain siind kudoksessa, johon kyseinen aine vaikuttaa. On ylipdansa hyvin hankalaa ennustaa
hormonaalisesti vaikuttavan aineen voimakkuutta”, Reineke sanoo.

Testimenetelmilla saadaan ylipaansa viela kiinni vain rajatusti hormonaalisia vaikutuksia. Esimerkiksi Tanskan
ymparistovirasto on julkaissut raportin, jossa moititaan EU:n eri kemikaalilakien testivaatimuksia siitd, etta niilla ei
saada kiinni kattavasti hormonihairitsijakemikaaleja ja ehdotetaan naihin parannuksia, esimerkiksi huomioimaan
terveyshaittoja laajemmin.

TUTTIPULLOISTA LAAJEMPIIN KOKONAISUUKSIIN

Kansalaiset altistuvat hormonaalisille haitta-aineille myo0s siita syysta, etta riskien arvioinnissa ei talla hetkella
huomioida kattavasti erilaisia altistusldhteitd, Reineke sanoo.

"Talloin saatetaan tehda yhtaalla mitattoman pienia toimia, mutta samalla vaeston altistumisen ja haavoittuvien
ryhmien kannalta oleelliset osa-alueet jaavat huomiotta. Esimerkiksi bisfenoli A:ta rajoitettiin tuttipulloissa, mutta
odottavat didit ja syntymattomat lapset altistuvat samalle aineelle kuitenkin monista muista lahteista.
Kokonaisuutena katsottuna hormonihairikkoja koskevassa lainsdadanndssa on alueita, jotka saattavat olla
altistelahteina aliarvioituja, kuten ruokapakkaukset ja rakennusmateriaalit”, hdn pohtii.

Esimerkiksi karsinogeenisten ja mutageenisten aineiden kdyttoa on rajoitettu kuluttajille myytavissa seoksissa, mutta
ei esimerkiksi rakennuksissa ja esineissa. Monimutkaiset rajoituslistat vaikuttavat ensisilmayksella laajoilta, mutta
eivat talla hetkella kaytannossa tarjoa kansalaisille lainkaan kattavaa suojaa.

HAITALLISEN TILALLE HAITALLISTA

Kun yritys hakee kdyttoélupaa haitalliselle luvanvaraiselle aineelle, sen taytyy unionin kemikaalilainsdadanto Reachin
mukaan liittdd mukaan arvio turvallisemmista vaihtoehdoista. Kemikaalilainsdadanté Reach maaraa, etta korvaavien
aineiden tulee olla turvallisempia.

"Periaatteessa korvaavien aineiden tulisi olla turvallisempia, mutta liian usein kdytetdan kiellettyjen aineiden tilalla
aineita, jotka aiheuttavat terveys- ja ymparistohaittoja,” Reineke avaa.

Yhtena ratkaisuna haitallisten aineiden korvaamiseen toisilla haitallisilla aineilla on ehdotettu arviointimenettelys,
jossa kemikaaleja kasiteltdisiin ryhmina. Eli aineita arvioitaessa huomioitaisiin niiden kemialliset samankaltaisuudet,
jottei haitallista aineitta voisi korvata lahes identtiselld kemikaalilla.

Esimerkiksi bisfenoli A:n tapauksessa ryhmatason riskinarvioinnilla olisi valtytty tallaiselta. Bisfenoli A on talla
hetkella hyvin laajassa kaytossa oleva aine, ennusteen mukaan sita tuotetaan maailmassa 8,4 miljoonaa tonnia
vuonna 2018. Terveysriskien vuoksi sitd on osittain alettu korvaamaan, ja aivan vastikdan se lisattiin
lisaantymismyrkyllisyyden vuoksi erityista huolta aiheuttavien aineiden listalle. Tavallisimmat bisfenoli A:ta
korvaavat aineet ovat bisfenoli S ja bisfenoli F - kemialliselta rakenteeltaan ja vaikutustavoiltaan sen kanssa lahes
identtiset aineet.

Reineke nakee, ettd kemikaaliryhmien huomioiminen paljon aikaisemmassa vaiheessa arviointiprosessia olisi tarpeen

tallaisten tilanteiden valttamiseksi. “Esimerkiksi bisfenoli A:n tapauksessa on ehdotettu, ettd keskusteluun bisfenoli

A:n korvaamisesta lampdpapereissa otettaisiin mukaan myos bisfenoli S ja F. Tallaisissa tilanteissa, joissa korvaavan
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http://www.chemtrust.org.uk/should-a-potency-cut-off-be-included-in-the-criteria-for-identification-of-edcs/
http://www.cend.dk/rapporter/EDtestingstrategy.pdf
http://www.prweb.com/releases/bisphenol_A_market/phenol_market/prweb10992205.htm
https://echa.europa.eu/-/member-state-committee-issues-four-svhc-agreements-and-two-opinions

aineen turvallisuudesta ei ole taytta varmuutta, viranomaisten tulisi pystya tekemaan enemman rinnakkaisarviointia
ja aineiden ryhmittelya.”

HORMONAALISEN HAITTA-AINEEN MAARITELMIA:

Maailman terveysjarjestéo WHO:

“An endocrine disruptor is an exogenous substance or mixture that alters function(s) of the endocrine system
and consequently causes adverse health effects in an intact organism, or its progeny, or (sub) populations.”

Maailman terveysjarjeston (WHO) vuonna 2002 antaman madritelman mukaan hormonaalinen haitta-
aine on aine tai aineseos, joka muuttaa hormonijarjestelman toimintaa ja aiheuttaa nain haitallisia
terveysvaikutuksia terveessa organismissa, sen jadlkeldisissa tai (ala)populaatioissa.

Amerikan endokrinologiyhdistys, The Endocrine Society:
“An endocrine disruptor is exogenous chemical or mixture that interferes with any aspect of hormone action.”

Endokrinologien yhdistyksen maaritelman mukaan hormonaalinen haitta-aine on aine tai aineseos, joka
vaikuttaa mihin tahansa hormonaaliseen toimintoon.

Tutkimustietoa ja raportteja:

e Amerikan endokrinologiyhdistyksen tutkimuskooste ja kannanotto vuodelta 2015. Yhdistyksen mukaan yli
1300 tutkimusta on l6ytanyt yhteyksia hormonaalisten haitta-aineiden ja terveyshaittojen, kuten
hedelmattomyyden, diabetekksen, lihavuuden, hormonaalisten sydpien ja hermostollisten oireyhtymien
valilld. (EDC-2: The Endocrine Society's Second Scientific Statement on Endocrine-Disrupting Chemicals)

e WHO ja UNEP raportoivat vuoden 2012 raportissaan, ettd endokriinihdirikéilla on hyvin todenndkoisesti
yhteys terveyshaittoihin ja sairauksiin ihmisilla. (State of the Science of Endocrine Disrupting Chemicals
- 2012)

PAIVITYS:

Teksti on kirjoitettu kesan ja syksyn 2016 aikana. Muutamia pdivityksia EU:n kriteeritilanteeseen 31.12.2016:

Kriteeriehdotusten saaman laajan kritiikin pohjalta Euroopan komissio antoi uuden esityksen hormonaalisille haitta-
aineille marraskuussa 2016: http://ec.europa.eu/health/endocrine disruptors/next steps en

Uusikin ehdotus on herattanyt paljon keskustelua. On esitetty arvioita siitd, ettd aiempiin kriteereihin ei ole tehty
sellaisia oleellisia muutoksia, joiden avulla hormonaalisten haitta-aineiden saantely mahdollistuisi tehokkaasti.
Uusista ehdotuksista oli tarkoitus danestda vuodenvaihteen 2016-2017 tietamilld. Ehdotuksesta keskusteltiin



http://press.endocrine.org/doi/abs/10.1210/er.2015-1093
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/78102/1/WHO_HSE_PHE_IHE_2013.1_eng.pdf?ua=1
http://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/next_steps_en
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/sc_phyto_20161221_pppl_agenda.pdf

unionissa 21.12.2016, ja useiden jasenmaiden esittaman kritiikin vuoksi komissio ei ole vienyt uusia ehdotuksia
viralliseen danestykseen. Vuoden vaihtuessa kriteerien tilanne ja tulevat aikataulut ovat avoinna.

Muutamia tilannetta kuvaavia poimintoja jatkouutisoinnista:

https://chemicalwatch.com/50878/revised-edc-criteria-proposal-sent-to-eu-member-states

https://chemicalwatch.com/51743/commissions-latest-edc-criteria-draft-to-be-discussed-next-week

http://www.lemonde.fr/idees/article/2016/11/29/let-s-stop-the-manipulation-of-science 5039867 3232.html

http://www.chemtrust.org.uk/problems-new-edc-criteria-draft/

http://www.chemtrust.org.uk/bad-xmas-present-edc-criteria/

https://chemicalwatch.com/51340/dg-sante-defends-revised-draft-edc-criteria



https://chemicalwatch.com/50878/revised-edc-criteria-proposal-sent-to-eu-member-states
https://chemicalwatch.com/51743/commissions-latest-edc-criteria-draft-to-be-discussed-next-week
http://www.lemonde.fr/idees/article/2016/11/29/let-s-stop-the-manipulation-of-science_5039867_3232.html
http://www.chemtrust.org.uk/problems-new-edc-criteria-draft/
http://www.chemtrust.org.uk/bad-xmas-present-edc-criteria/
https://chemicalwatch.com/51340/dg-sante-defends-revised-draft-edc-criteria

