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Léaikeaineiden ymparistoluokittelun kiiyttoonoton mahdollisuudet Suomessa

Téssé raportissa on esitetty vaihtoehtoisia toteutustapoja ladkeaineiden ympéristéluokittelun kayttoon-
otolle Suomessa. Nama vaihtoehdot pohjautuvat taustakirjallisuuteen ladkeaineiden ymparistoperustei-
sesta luokittelusta, kokemuksiin Ruotsissa ja Norjassa kidytOssd olevista jarjestelmistd sekd keskustelui-
hin suomalaisten sidosryhmien kanssa. Luokittelujarjestelmén kayttoonotto on tarkedd, koska ndin
voidaan lisdtd ympériston kannalta vihemman haitallisten ladkkeiden kayttoa. Koska lddkeaineita kayte-
tddn jatkuvasti, ympéristossi pysyvimpien aineiden pitoisuudet kasvavat véhitellen. Viestonkasvu,
ikddntyminen ja kaupungistuminen kasvattavat ongelmaa.

Pelkén luokittelujdrjestelmén kayttdonotto ei ole vaikuttavaa, ellei sitd yhdisteté terveydenhuollon
ammattilaisten koulutukseen ladkkeiden ymparistovaikutuksista ja ympéristoluokittelujarjestelmasta.
Riippumatta siitd millé tavoin lddkeaineiden ymparistoluokittelu otetaan kdytt6on Suomessa, terveyden-
huollon ammattilaisten tietoa ladkkeiden ympéristovaikutuksista tulee lisétd jo koulutuksen aikana.

Ladkeaineiden ympéristoriskien arviointiin liittyy paljon tiedon kerddmisté ja tuottamista, jota ei tu-
le toteuttaa pelkéstién kansallisesti. Nditd ovat mm. ladkeaineiden ekotoksikologiset vaikutukset seké
pysyvyys ja biokertyvyys. Ladkeaineiden ympéristoluokittelu on huomioitu myos EU:n strategisessa
lahestymistavassa ympaéristossé oleviin lddkeaineisiin. Kansainvélinen yhteistyd on tdrkeédé, ettemme tee
sellaista paéllekkdisti tyotd, joka tultaisiin toteuttamaan EU-laajuisesti. Yksi tirkeimmistd EU:n tasolla
paitettivistd asioista on ladkkeiden myyntilupaprosessien aikana tuotettujen ympéristoriskinarvioiden
tulosten saattaminen julkisiksi. Tama liséisi lddkeaineiden ymparistovaikutuksiin liittyvin tiedon maa-
rad ja luotettavuutta ja olisi olennainen kulmakivi ymparistoluokittelujarjestelmien kehittdmisessa.

Asiasanat: ladkeaineet, ympéristdluokittelujdrjestelmé, ympéristoriskit, ympéristdriskinarviointi, tervey-
denhuollon ammattilaiset
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Majligheterna for ibruktagande av miljoklassificering av likemedel i Finland

I den hér rapporten presenteras alternativa satt att ta i bruk miljoklassificeringssystem for lakemedel i
Finland. Dessa alternativ grundar sig pa bakgrundslitteratur gillande miljoklassificering av lakemedel,
erfarenheter av miljoklassificeringssystem for lakemedel 1 Sverige och Norge och diskussioner med
finska intressentgrupper. Ibruktagande av ett klassificeringssystem dr viktigt eftersom ett sddant system
kan oka anvéndningen av mindre miljoskadliga lakemedel. P4 grund av den kontinuerliga anvindningen
av lakemedel s& 6kar med tiden halterna av mera svarnedbrytbara amnen i miljon. Befolkningstillvéxt,
aldrande och urbanisering dkar problemet.

Endast ibruktagande av ett miljoklassificeringssystem for lakemedel 4r inte effektivt, om man inte
kombinerar det med utbildning om ldkemedels miljopaverkningar och miljoklassificeringssystem for
professionella inom hilso- och sjukvard. Oavsett hur miljoklassificeringssystem for lakemedel tas 1 bruk
i Finland, bér man genom utbildning 6ka kunskaperna om ldkemedels miljopdverkan for professionella
inom hilso- och sjukvard.

Bedomningen av likemedels miljorisker innebdr mycket insamling och framtagande av informat-
ion, vilket inte bara bor goras nationellt. Detta géller till exempel miljotoxikologisk péverkan, persistens
och bioackumulering av likemedel. Miljoklassificering av ldkemedel har ocksé beaktats i EU:s strategi
for lakemedel i miljon. Internationellt samarbete &r viktigt for att undvika dubbelarbete vad betraffar
uppgifter som skall forverkligas pd EU niva. En av de viktigaste angeldgenheterna att fatta beslut om pa
EU niva é&r att bringa till offentligheten miljoriskbeddmningar som gjorts under tillstindsprocessen for
forséljning av ldkemedel. Detta skulle 6ka mdngden och palitligheten av information om miljopéverk-
ningar av ldkemedel och skulle utgoéra en essentiell grundsten i utvecklandet av miljoklassificeringssy-
stem for ldkemedel.

Nyckelord: likemedel, miljoklassificeringssystem, miljorisker, miljoriskbedomning, professionella
inom hélso- och sjukvérd
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Alternatives of introducing an environmental classification system of pharmaceuticals in Finland

This report presents alternative ways for introducing an environmental classification system for pharma-
ceuticals in Finland. The alternatives are based on background literature on environmental classification
of pharmaceuticals, Swedish and Norwegian experiences on the application of such systems, and on
discussions with Finnish stakeholders. Introducing a classification system is important, since it would
help steering pharmaceutical usage towards less environmentally harmful substances. The environmen-
tal concentrations of persistent pharmaceuticals are likely to increase gradually, because they are used
continuously in the society. Population growth, ageing and urbanization will intensify the problem.

For an environmental classification system to be effective, it must be combined with education giv-
en to health care professionals on the application of the system and the environmental effects of phar-
maceuticals. Regardless of how an environmental classification system is applied in Finland, infor-
mation on the environmental impacts of pharmaceuticals should be included in to the training of health
care professionals.

Assessing the risks of pharmaceuticals includes compiling and producing pharmaceutical specific
information on e.g. ecotoxicology, persistence and bioaccumulation. This work should not be carried
out only on a national level. Environmental classification of pharmaceuticals has been taken into con-
sideration also in the EU’s strategic approach to pharmaceuticals in the environment. International col-
laboration is important, so that we can avoid doing overlapping work that would be carried out on the
EU level in any case. One of the most important actions listed in the strategic approach is improving the
public access to environmental risk assessment results produced while applying for a marketing authori-
zation for pharmaceutical products. This would increase the availability and reliability of information on
the environmental impacts of pharmaceuticals and would be an essential cornerstone for further devel-
opment of environmental classification systems for pharmaceuticals.

Keywords: pharmaceuticals, environmental classification system, environmental risks, environmental
risk assessment, health care professionals
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EPIC-hankkeessa (Ladkejadmia siséltdvin jateveden puhdistuksen tehostaminen pééstolihteilla ja 14dke-
jatteen tehokkaampi késittely) selvitettiin ihmisille tarkoitettujen lddkeaineiden ymparistdluokittelun
erilaisia vaihtoehtoisia toteutustapoja Suomessa. Ympéristotiedon lisdédmiselléd ja ympéristoluokittelun
avulla pyritddn ohjeistamaan ladkkeiden kayttod Suomessa ympariston kannalta vihemmaén haitallisten
ladkeyhdisteiden kdyton suuntaan vaarantamatta potilasturvallisuutta. Tavoitteena on liséti terveyden-
huollon ammattilaisten tietoa ladkkeiden haitallisista ympéristdvaikutuksista.

Tassé julkaisussa esitetddn, mitd puutteita ja etuja eri vaihtoehtoisissa ympaéristoluokittelujarjestel-
missd on. Eri vaihtoehtojen vertailu perustuu Ruotsin ja Norjan luokittelujérjestelmistd koottuihin tie-
toihin ja niistd sidosryhméhaastatteluissa kdytyihin keskusteluihin. Ruotsin luokittelujérjestelmista haas-
tateltiin v. 2017 LIF:std (Ldkemedelsindustriféreningen Service AB) Bengt Mattsonia, Annika
Johanssonia & Kristina von Sydowia; IVL:sti (Svenska miljdinstitutet) Jorgen Magneria & Linda Ort-
lundia ja SLL:sté (Stockholms léns landsting) Siv Martinia. Suomessa haastatteluihin kutsuttiin tervey-
denhoidon ammattilaisia, viranomaisia ja laédketeollisuuden edustajia. Néihin keskusteluihin osallistui-
vat kevéilld 2019 Tom Wikberg (Fimea), Eeva Nurmi (YM), Matti Rautalahti (Duodecim), Sanna
Siissalo (Apteekkariliitto), Otto Jarvinen (Orion) ja Mia Bengstrom (Ladketeollisuus ry).

Tama julkaisun ovat kirjoittaneet EPIC-hankkeen tutkijat Laki ja Vesi Oy:std TkT Niina Vieno;
Helsingin yliopistosta (HY) MMM, FaK Sanja Karlsson, dosentti Tiina Sikanen, OTK Reijo Karkkai-
nen & professori Jari Yli-Kauhaluoma; Suomen ympiristokeskuksesta (SYKE) FM Lauri Aysts, MMM
Jukka Mehtonen & FT Taina Nystén.

Julkaisun luonnos on ollut kommentoitavana EPIC-hankkeen ohjausryhmaélld, johon kuuluvat Mika
Minttéri ja Mari Kallioinen Lappeenrannan teknillisesté yliopistosta; Tiina Sikanen ja Jari Yli-
Kauhaluoma HY:sté, Jaakko Mannio ja Tuuli Myllymaa SYKEst4, Merja Tepponen ja Tanja Kaarna
Eteld-Karjalan sosiaali- ja terveydenhuollon kuntayhtymaésti; Mirja Virta ja Virpi Vuori HUS-
kuntayhtymaésti, Kari Kandelberg Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiristd; Pentti Viitakangas ja Joni
Nyholm Rinnekoti-Séétidstd; Riitta Moisio Lappeenrannan Ladmpovoima Oy:std; Paula Lindell ja Eija
Lehtinen Helsingin seudun ympaéristopalvelut -kuntayhtyméd HSY :std; Kaisu Albeni ja Ritva Huusko-
Helminen Kymen Vesi Oy:std; Mirva Levomaki ja Jarkko Laanti Turun Seudun puhdistamo Oy:stéd; Jari
Mainnynsalo ja Anu Oksanen Vantaanjoen ja Helsingin seudun vesiensuojeluyhdistys ry:sté; Juha Lintu-
jarvi ja Ilkka Suppula WatMan Engineering Ltd Oy:sti; Jaana Tuppurainen ja Kimmo Tuppurainen
Watrec Oy:std; Henry Hatakka Wapulec Oy:sti; asiantuntijajdsen Saijariina Toivikko Vesihuoltolaitos-
ten kehittdmisrahastosta. Liséksi julkaisun luonnosta on kommentoinut apteekkari Eeva Terdsalmi (Seit-
semin Veljeksen Apteekki).

Business Finlandin ja EPIC-hankkeen ohjausryhmén yhteistyborganisaatioiden rahoitus on ollut
edellytys tdmén selvityksen laatimiselle. Business Finlandista EPIC-hankkeen valvojat ovat Tuomas
Lehtinen (20017 — 2018) ja Ritva Heikkinen (2019).

Esitin kaikille oppaan valmistumisen edistymiseen osallistuneille kiitokset.

Helsingisséd 9.5.2019

EPIC-hankkeen koordinaattori, johtava asiantuntija Taina Nystén
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1 Johdanto

Useiden eri lddkeaineiden jadmid on 10ydetty ymparistostd, johon niitd padtyy ensisijaisesti ladkkeiden
normaalista, asianmukaisesta kéytostd (ja niiden luonnollisesta erittymisesté elimistOsta ja siirtymisesté
jateveteen esimerkiksi virtsan mukana), mutta myds kdyttdmattomien ladkkeiden huonosta jatehuollosta
sekd ladkkeiden tuotanto- ja prosessointivaiheista. Ladkeaineiden kulkeutumisreittejd ympéristéon on
esitetty kuvassa 1.

Ladkeaineet on suunniteltu sellaisiksi, ettd ne aiheuttavat ensisijaisessa kohteessaan (ihmisessa tai
eldimessd) terapeuttisia vaikutuksia jo hyvin pienin pitoisuuksina. Monet lddkevaikutusten kohteena
olevista reseptoreista esiintyvat myos muissa elidissé ja eldimissd. Sen sijaan lddkeaineiden eliminoitu-
minen ja puoliintumisaika voivat olla hyvin erilaista lajien vélill4, mistd johtuen l4ékeaineet voivat ri-
kastua ja aiheuttaa haittavaikutuksia muissa elidissé jo hyvin pienind pitoisuuksina. Néin ollen ekotok-
sisuusriskid voidaan pitdd useiden lddkeaineiden sisddnrakennettuna mutta samalla tahattomana
ominaisuutena. Lidkeainejadmien ymparistokayttdytymisté ja -vaikutuksia ei vield tunneta riittdvasti,
mutta joillakin yhdisteryhmilld on osoitettu olevan haitallisia vaikutuksia ekosysteemeihin. Téllaisia
ovat esimerkiksi antibioottien aiheuttama mikrobildakeresistenssin syntyminen tai elidissé havaittavat
hormonaaliset hdiriot sekd muutokset kdytoksessa.

Ladkeaineiden vastuullista kayttod ja ladkejaamien kestévad hallintaa edistdvid ohjauskeinoja ovat
mm. ladkkeiden ymparistotiedon edistdminen ja sithen perustuvan ymparistoluokittelun mahdollisuuksi-
en mukainen kiyttdonotto Suomessa, ladketehtaiden ymparistolupakdytdnnon tehostaminen seka poti-
laiden lddkehoitojen kokonaisarviointien lisddminen. TAma raportti késittelee 1ddkkeiden ympéristo-
luokittelua ja mahdollisuuksia luokittelun kdyttoonottoon Suomessa. Téllaista luokittelua voisivat
kayttad ladkarit, proviisorit, farmaseutit ja muut terveydenhuollon ammattilaiset sekd ladkkeenkayttdjat.
Luokittelun tavoitteena on suunnata ladkkeiden kiyttod Suomessa ympériston kannalta vihemmaén hai-
tallisiin ld&keyhdisteisiin vaarantamatta potilasturvallisuutta.
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Kuva 1. Laakeaineiden mahdollisia reitteja ymparistossa. Erityisesti 1adkkeiden kayttdon ja jatehuoltoon keskittyviin
kohtiin voitaisiin pyrkia vaikuttamaan seka ymparistotiedolla etta l1dakkeiden ymparistoluokittelulla.
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Tavoitteet

Tama raportti tehtiin osana Business Finlandin rahoittaman hankkeen “Efficient treatment of waste wa-
ter containing pharmaceutical residue” (EPIC) tyopakettia 4 Ohjauskeinot ladkeaineiden kestévéén hal-
lintaan.

Tadmén raportin tavoitteet ovat:

e Selvittidd ihmiselle tarkoitettujen ladkkeiden ympaéristoriskin arviointiin perustuvan
ymparistoluokittelujarjestelmin kayttéonoton mahdollisuuksia Suomessa. Ymparisto-
tiedon ja -luokittelun avulla pyritdéin suuntaamaan ldékehoitoa ja lddkintd4 ympériston
kannalta vihemman haitallisten lddkeaineiden kdytt6on potilasturvallisuutta vaaran-
tamatta. Taustatietona kaytetdan ruotsalaisia ladkeaineiden ymparistoluokittelujérjes-
telmid. Raportissa tarkastellaan ja arvioidaan Ruotsin luokittelujérjestelmén julkaisu-
kanavia Fass.se ja Janusinfo.se -sivustoja, joiden etuja ja puutteita analysoidaan.

e Antaa suosituksia siitd, miten Suomessa voitaisiin tehokkaasti ja tarkoituksenmukai-
sesti jarjestdd ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ympéristotiedon jakaminen lddkareil-
le, apteekkihenkildstolle ja muulle terveydenhuoltohenkilokunnalle.
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2. Taustaa

2.1. Euroopan unionin strateginen lahestymistapa ymparistossa oleviin
ladkeaineisiin

Euroopan komissio julkaisi 11.3.2019 Euroopan unionin strategisen lahestymistavan ymparistossa ole-
viin lddkeaineisiin (Euroopan Komissio 2019). Strategian tavoitteena on muun muassa mééritelld toteu-
tettavat tai edelleen tutkittavat toimet, joilla torjutaan ympéristossi olevien laéikejddmien mahdollisia
riskejd. Strategiassa on tunnistettu kuusi toiminta-aluetta ja useita mahdollisiin toimenpiteisiin liittyvié
erityistoimia, joilla pyritdén vihentimaan ladkkeistd aiheutuvia ymparistoriskejd. Toiminta-alueet katta-
vat kaikki ladkkeiden elinkaaren vaiheet lddkkeiden ja lddkeaineiden suunnittelusta ja tuotannosta jéte-
huoltoon. Tdman raportin aiheista EU:n strategian mukaisia toimia ovat:

o cdistdd ympaéristolle tai ympériston kautta riskin aiheuttavien lddkkeiden jarkevéa
kéayttod koskevien ohjeiden laatimista terveydenhoidon ammattilaisille

o selvittdd yhteistyOssd asianomaisten sidosryhmien kanssa, miten ymparistondkdkohdat
voitaisiin siséllyttaé ladkarinkoulutukseen ja ammatillisen kehittymisen ohjelmiin

o edistdd jasenvaltioiden vilisté sellaisten parhaiden kéytdntdjen vaihtoa, jotka koskevat
ymparistondkokohtien huomioon ottamista ladkkeiden mainonnassa ja mdaraédmisessa
sekd tarvittaessa hoitomuodon valintaa yleisemmin

o tarkastella vesipuitedirektiivin mukaisesti erityisié lddkkeitd ja vaikutuksiltaan saman-
kaltaisten lddkkeiden ryhmié unionin tasolla riskin aiheuttavien aineiden luettelon
saannollisen tarkastelun tukemiseksi sekd tehdd yhteistyota jasenvaltioiden kanssa
ympdaristonlaatunormien laatimiseksi kansallisen tason riskin aiheuttaville 1adkkeille

o keskustella asianomaisten jésenvaltioiden viranomaisten kanssa mahdollisuudesta
kéyttdd hankintoja koskevaa politiikkaa ladkkeiden vihreimmaén suunnittelun ja tuo-
tannon edistdmiseen

e tutkia, miten ympéristdriskien arvioinnin tdrkeimpien tulosten ja ladkkeiden asiaan
liittyvien toksikologisten raja-arvojen julkista saatavuutta voidaan parantaa noudattaen
tietosuojasdantoja

Euroopan komissio harkitsee muun tutkimustoiminnan tukemista esimerkiksi Euroopan unionin
seuraavasta monivuotisesta rahoituskehyksestd. Tutkimuskohteena voisi olla lddkeaineiden ekotoksisuus
ja kéyttdytyminen ympéristossi erityisesti niiden lddkeaineiden osalta, joille ei toistaiseksi ole tehty
ympéristoriskien arviointia.

Tarkasteltaessa mahdollisuuksia ymparistoluokittelun kiytt6onottoon Suomessa on tdimd EU:n stra-
tegia otettava huomioon siten, ettei tehda sellaista tyoté, joka tultaisiin toteuttamaan EU:n laajuisesti.

2.2. Vaihtoehtoiset luokittelumallit

Jos ldadkeaineita halutaan luokitella niiden ympéristovaikutusten perusteella, tiytyy ensin méadritelld
luokittelun laajuus ja sen perusteet. Luokittelu voidaan tehdd esimerkiksi vaikuttavan aineen tasolla
(suppea luokittelu) tai lddkevalmistetasolla (laaja luokittelu). Suppeimmillaan luokittelu voi keskittya
esimerkiksi vaikuttavan lddkeaineen ekotoksisuuteen. Laaja valmistekohtainen luokittelu voi huomioida
my0s ladketuotannon suorat ja epasuorat elinkaaren aikaiset ympéristovaikutukset aina raaka-aineiden
tuotannosta ja kuljetuksista kayttdmatta jddneiden lddkevalmisteiden hévittimiseen ja pakkausmateriaa-
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lien kierrdtykseen. Siind missé suppea tarkastelu keskittyy vain vaikuttavien aineiden kéaytostd aiheutu-
vien jdédmien hallintaan, mahdollistaa laaja tarkastelu muun muassa ilmastovaikutusten ja teollisuuden

omien padstdjen huomioonottamisen luokittelussa. Laajan tarkastelumallin haasteena on luotettavan ja
vertailukelpoisen aineiston saatavuus eri lddkevalmisteista sekd haitallisuudeltaan hyvin erilaisten ym-

péristdvaikutusten yhteismitallistaminen ja ndistd seuraava epavarmuus.

2.2.1. Luokittelu vaikuttavan aineen perusteella

Vaikuttavan aineen tarkasteluun perustuva luokittelu voisi auttaa tunnistamaan haitallisimmat 144keai-
neet ja korvaamaan niitd vihemmaén haitallisilla. Téllainen luokittelu olisi mahdollista toteuttaa esimer-
kiksi vaikuttavan aineen kuormitukseen tai vaaraominaisuuksiin perustuvana tai ndiden yhdistelmana
riskiperusteisesti.

Kuormitukseen perustuva luokittelu

Kuormitusperusteisessa ldhestymistavassa lddkeaineet luokitellaan ympéristoon paatyvén kuormituksen
perusteella. Merkittdvimmat muuttujat ovat kunkin lddkeaineen kayttoméara sekd ympéristoon hajoa-
mattomana (mineralisoitumattomana) padtyvé osuus ja mééra. Jotta téllainen tarkastelu antaisi luotetta-
via tuloksia, taytyisi kunkin lddkeaineen merkittavimmat kayttokohteet ja -tavat sekd metabolia- ja
muuntumisreitit tuntea.

Jos luokittelu perustuisi ainoastaan ympéristoon paatyvain ladkeainekuormaan, voisivat jotkin run-
saasti kdytetyt lddkeaineet leimautua haitallisiksi siitd riippumatta, onko niilld todettu olevan todellisia
haittavaikutuksia. Tdma johtaisi joidenkin aineiden osalta haitallisuuden yliarviointiin, eiké luokittelu
valttamatta edistiisi haitallisimpien yhdisteiden korvaamista vihemmaén haitallisilla. Kuormitusperus-
teinen luokittelu auttaisi kuitenkin tunnistamaan runsaasti kéytettyja lddkeaineita, joiden ymparistovai-
kutuksia ei tunneta lainkaan.

Vaaraominaisuuksiin perustuva luokittelu

Kun tarkastellaan lddkeaineen ekotoksikologisia ymparistovaikutuksia, aineen ominaisuuksista merkit-
tadvimpid ovat pysyvyys, biokertyvyys ja toksisuus eli ns. PBT-ominaisuudet. Aineen pysyvyys kuvastaa
sen pitkéikdisyyttd kulloinkin tarkasteltavassa matriisissa, biokertyvyys kuvaa aineen kertyvyytta elios-
toon ja toksisuus kuvaa aineen haitallisuutta eliostolle.

Vaaraominaisuuksiin perustuva luokitus auttaa tunnistamaan aineominaisuuksiltaan haitallisimmat
ladkeaineet ja valitsemaan niille vihemmaén haitallisia korvaajia, mikali tillaisia on markkinoilla. Tal-
lainen luokittelu voi kuitenkin olla ongelmallinen silloin, kun ldékeaineiden toimivuus l4dkkeellisessd
kaytossa on suoraan kytkoksissd vaaraominaisuuteen (esim. sytostaatit ja sytotoksisuus; varjoaineet ja
kemiallinen pysyvyys) ja joille vaihtoehtoja ei toistaiseksi ole kdytossa. Jotta ladkeaineiden ympéristo-
luokittelu ei vaarantaisi potilasturvallisuutta, olisi vaaraominaisuuksiin perustuvaa luokittelua tarkoituk-
senmukaista kdyttda vain keskendén vaihtoehtoisten ladkeaineiden véliseen vertailuun (esimerkiksi
ATC-luokkien sisilld).

Riskiperusteinen liihestymistapa

Ladkeaineiden riskiperustaisen luokittelun avulla on mahdollista huomioida haitan todennéakdisyys pe-
rustuen sekd vaikuttavan aineen kuormitukseen ettd vaaraluokitukseen. Riski kasvaa sekd haitan vaka-
vuuden (vaaraominaisuudet) ettd haitan toteutumisen todennédkoisyyden (kuormitus) kasvaessa.
Riskiperusteissa luokittelussa on mahdollisuuksien mukaan otettava huomioon tarkasteltavan yhdis-
teen ominaisuudet ja vallitsevat olosuhteet. Lisdksi on tiedostettava, ettd laajan yhdistekirjon toksisuus-
vaikutus ei valttimattd kasva lineaarisesti altistuksen tai ainekirjon kasvaessa (additiivinen toksisuus),
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vaan yhdisteet voivat toimia myds toistensa toksisuutta lisdten (synergistisesti) tai vdhentden (antagonis-
tisesti).

Vallitsevien ympéristéolosuhteiden huomioon ottaminen on tirkedd, koska aineen kdyttdytyminen
ympaéristossd voi riippua niistd merkittavisti. Esimerkiksi aineen todellinen puoliintumisaika maaperas-
sd ei vilttdmattd vastaa laboratoriokokeiden tuloksia, jos 1) maaperadn on kohdistunut jo aiemmin hait-
ta-ainekuormitusta, 2) hajoaminen on ldmpétilariippuvaista tai 3) tarkasteltava yhdiste ei ole samalla
tavoin hajottajamikrobien saatavilla kuin laboratoriokokeessa.

Riskitarkastelussa kuvataan aina jotain valittua skenaariota, jonka mukaisesti kohde-elion oletetaan
altistuvan tarkasteltavalle aineelle. Téstd syysti tarkasteluketju téytyy valita ainekohtaisesti. Esimerkiksi
antibiootti siprofloksasiini pidéttyy aktiivilieteprosessiin perustuvassa jitevesien késittelyssa lietettd
muodostavaan kiintoaineeseen ja siksi sen kuormitus vesiymparistoon voidaan olettaa suhteellisen va-
héiseksi (Li ja Zhang 2010). Vain vesiymparistoon keskittyva riskitarkastelu ei ota huomioon siproflok-
sasiinin kaltaisten lietteeseen paityvien yhdisteiden aiheuttamaa riskid maaperille. Kiintoaineeseen
pidattyville yhdisteille tarkastelu voikin olla mielekk&dédmpéé kohdistaa esim. maaperién, silld Suomessa
puhdistamolietettd voidaan kiyttdd maataloudessa ja viherrakentamiseen tarkoitettujen lannoitevalmis-
teiden raaka-aineena.

Koska riskiperustainen luokittelu perustuu useamman eri ldhtoaineiston (kuormitus, vaara) tarkaste-
luun, on arvion tarkkuus suhteessa ndiden ldhtdaineistojen luotettavuuteen. Mikéli pddtoksié tehtdisiin
riskinarviointiin perustuen, tulisi arvioinnin epidvarmuus ja reunaehdot huomioida ja arvioinnin tulosten
oltava niin luotettavia, etti joidenkin vaikuttavien aineiden tai valmisteiden markkinaosuutta mahdolli-
sesti vahentdvit toimet ovat perusteltuja.

2.2.2. Valmisteperusteinen luokittelu

Siind missé vaikuttavaan aineeseen keskittyvi luokittelu auttaisi vertaamaan vaikuttavan aineen haitalli-
suutta, se ei huomioi lainkaan tuotantoprosessin ymparistovaikutuksia. Jotta myds samaa vaikuttavaa
ainetta sisdltdvid 1ddkevalmisteita olisi mahdollista vertailla keskenéén, tulisi luokittelu laajentaa myds
tuotannon ympéristovaikutusten tarkasteluun valmistekohtaisesti.

Valmisteisiin keskittyvéssa luokittelussa voidaan huomioida muun muassa lddkeaineen ympéaristo-
kuormitus valmisteen tuotantoketjussa. Liséksi tarkastelussa voidaan ottaa huomioon laajemmin kesté-
vyyskriteerejd, kuten ilmastovaikutukset, materiaalitehokkuus ja sosiaalinen kestavyys.

Valmisteperusteinen luokittelu voisi pohjautua vahvasti elinkaaritarkasteluun, joka voisi auttaa tuo-
tantoyrityksid tunnistamaan edelleen tehostettavissa olevat prosessit. Valmistepohjainen luokittelu vaa-
tisi kuitenkin tuotannon osalta selkeét, yleistettdvat kriteerit ja raja-arvot, jotka yritysten tulisi avoimesti
raportoida.
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3. Ruotsin luokittelujarjestelmit seka niiden edut ja
puutteet

Ruotsin luokittelujarjestelmien kuvaus sekd niiden edut ja puutteet perustuu kirjallisuuden liséksi haas-
tatteluihin, jotka tehtiin vuonna 2017. Haastatteluihin osallistui edustajia Ruotsin lddketeollisuuden
kattojarjestostd (Lékemedelsindustriféreningen Service AB, LIF), Ruotsin ympéristotutkimuskeskukses-
ta (Svenska miljdinstitutet, [VL) ja Tukholman lddnin maakuntakérdjistd (Stockholms léns landsting,
SLL).

3.1. Taustaa

Ruotsi on tiettdvasti ensimmainen maa, joka on ottanut kdyttoon ladkeaineiden ymparistoperusteisen
luokittelun. Vuonna 2002 Ruotsin hallitus ohjeisti Ruotsin lddkeviranomaista (Swedish Medical Pro-
ducts Agency, MPA) tekeméén tutkimuksen, jossa selvitettéisiin, mité ladkeaineiden ymparistovaiku-
tuksista tiedetiifin ja mité niiden aiheuttamalle ympéristokuormitukselle voitaisiin tehdi (Agerstrand et
al. 2009). MPA:n loppuraportti vuodelta 2004 esitti vapaaehtoiselta pohjalta kdyttdon otettavaa luokitte-
lua, koska ladkeaineiden tuotantoa koskevat maidrdykset sdddetddn EU-tasolla, eikéd kansallisesti voida
sddtad pakollisia vaatimuksia aineiden luokittelulle ympéristdperusteisesti.

Tukholman maakuntakaréjét (Stockholm Lans Landsting, SLL) oli jo vuonna 2003 kehittényt yh-
dessa silloisen Ruotsin apteekkimonopolin, Apoteket AB:n, kanssa lddkeaineiden ymparistovaaraluokit-
telun, joka oli otettu kdyttoon Tukholman alueella. Vahva poliittinen kiinnostus aiheeseen herési sekd
SLL:n luokittelujarjestelmén ettdi MPA:n loppuraportista syntyneen keskustelun myo6té. Silloinen ympé-
ristOministeri nosti asiaa vahvasti esille ja kutsui koolle tirkeimmaét sidosryhmét keskustelemaan siité,
kuinka voitaisiin lisétd tietoa ladkeaineiden ympéristolle aiheuttamista riskeisté. Poliittisen paineen
edessd Ruotsin ladketeollisuuden kattojérjestd LIF (Lakemedelsindustriféreningen) otti vetovastuun ja
aloitti vapaaehtoisen lddkeaineiden ymparistoriskin luokittelujérjestelmin koostamisen ja kehittdmisen
yhdessd muiden asiasta kiinnostuneiden terveydenhuollon toimijoiden ja viranomaisten kanssa vuonna
2004 (Agerstrand et al. 2009).

3.2. Ymparistoriskiluokittelu (fass.se —sivusto)

Léadkeaineiden ymparistoluokitteluhankkeen valmistelusta vastaavaan tyoryhméaan kuului LIF:n lisdksi
Ruotsin lddkevalvontaviranomainen (Lékemedelsverket), Ruotsin silloinen apteekkimonopoli (Apoteket
AB), Tukholman ld4nin maakuntakaréjat SLL (Stockholm Lans Landsting) sekd Ruotsin kunnat ja maa-
kérajit SKL (Sveriges kommuner och landsting) (Agerstrand et al. 2009). Tydryhmé toimi myds yhteis-
tyoOssd suurten ladkeyhtididen ymparistoasiantuntijoiden muodostaman ryhmin kanssa, silld yhtididen
aiemmin salaisina pitdmien ymparistotietojen julkistamiselle tiytyi saada ldéketeollisuuden hyviksynta.
Luokittelun my6ta tuotiin julki ympéristdvaikutuksia koskevaa aineistoa. Vuodesta 2006 ldhtien vastaa-
van ympéristdvaikutusten méérittiminen on ollut pakollinen osa myyntilupahakemuksia EU:ssa (EMA
20006).

LIF:n johtaman tyéryhmén koostama lddkeaineiden ymparistoluokittelu perustuu ladkeaineen ym-
péristdlle aiheuttaman riskin arviointiin seké ldékeaineen pysyvyyteen, biokertyvyyteen ja toksisuuteen
(PBT) ympéristdssé (Fass 2012). PBT-kriteerit arvioidaan Euroopan kemikaaliviraston ECHA:n ohjeis-
tuksen mukaisesti (ECHA 2008). Riski-suhde lasketaan jakamalla ld4keaineen arvioitu pitoisuus vesis-
tossd PEC (engl. predicted environmental concentration) lddkeaineen arvioidulla haitattomalla ympéris-
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topitoisuudella PNEC (engl. predicted no-effect concentration). Ladkeaineen vesiymparistossa aiheut-
tama vaikutus ilmoitetaan luokittelujirjestelméssé riskilausekkeena, koska pelkkien numeeristen eko-
toksisuusarvojen ilmoittaminen sellaisenaan olisi LIF:n mukaan saattanut hdmmentaé kuluttajia (Matt-
son ym. 2017).

PEC-arvo lasketaan kaavan 1 mukaisesti lddkevalmisteiden kulutusmééristd myyntitilastoihin pe-
rustuen. LIF:ssd lasketaan vuosittain kaikkien Ruotsissa myytyjen ladkevalmisteiden sisdltdmien vaikut-
tavien ladkeaineiden (engl. active pharmaceutical ingredients, API) médrit ottamalla huomioon myds
erilaisten lddkevalmistemuotojen ja yhdistelmavalmisteiden sisdltimat 1ddkeainemaarat. LIF toimittaa
sen jilkeen myyntidatan jasenyrityksilleen kdytettavéiksi ympéristoriskin arvioinnissa. PEC-arvo ei kay-
tdnndssé ota huomioon lddkeaineiden muuntumista elimistdssa tai jatevedenpuhdistuslaitoksilla. Ohjeis-
tuksen mukaan tdma olisi mahdollista, jos ladkeyhtidlld olisi vastaavaa aineistoa esitettdvéind. Yleensi
PEC-arvo on siis aina ympéristoon paityvin vaikuttavan lddkeaineen teoreettinen maksimimaira, vaik-
ka todellisuudessa ja tapauskohtaisesti osa vaikuttavasta molekyylimuodosta muuttuu biologisiksi meta-
boliiteiksi ja/tai hajoaa jatevedenpuhdistamolla.

,missa
A = Aineen kokonaismyyntimaara (kg/v)
Ax10%x (100 — R) R = Aineen poistuma jatevedenpuhdistamolla (%)

1 = . . .
M PEC = s X P XV x D x 100 P = Viestd (hlo)
V = Vieston tuottama jatevesimaara (200 1/vrk/hlo)

D = Laimenemiskerroin jatevedet vastaanottavassa vesistdssd (10)

Myyntitilastoista laskettu PEC-arvo olettaa siis, ettd kaikki myytyjen lddkevalmisteiden sisaltima
ladkeaine pddtyy ymparistoon muuttumattomana. Fass:n ohjeistuksen mukaisesti myyntitilastoista saatu
ladkeainemadrd muutetaan pitoisuudeksi vesistossd kayttdmailld oletusarvoa syntyvén jateveden méaaras-
td suhteutettuna vdeston madrdin ja laimenemiskerrointa vesistossid. PEC on siis laskennallinen arvio
ladkeaineen pitoisuudesta vesistossd koko Ruotsin alueella, mutta paikallisesti esimerkiksi jateveden-
puhdistuslaitosten péistolahteilld todelliset pitoisuudet voivat vaihdella. Mitattuja konsentraatioita
(MEC, engl. measured environmental concentration) ei kuitenkaan LIF:n mukaan kannata kayttdd timén
kaltaisessa arvioinnissa, silld yksittdiset mittaustulokset tietylld ajanhetkelld eivit anna kokonaiskuvaa
ladkeainekuormituksesta koko Ruotsin alueella. MEC-arvoihin olisi myds helpompi vaikuttaa esimer-
kiksi lddketehtaiden jatevesipddstojen ajankohdilla, ja mitatuilla ldékeainekonsentraatioilla tehty ris-
kinarviointi voisi siten olla herkkd manipuloinnille. Ladkeyhtio voi kuitenkin halutessaan kéayttaa ris-
kinarvioinnissa myds MEC-arvoja, jos se voi osoittaa kdyttimansd MEC-arvon olevan riittivin
edustava kokonaisaltistuksen luotettavaan arviointiin.

PNEC-arvo kuvaa siti lddkeaineen pitoisuutta, jonka ei vield odoteta aiheuttavan vaikutusta vesieli-
Oissd. PNEC-arvo lasketaan l4ddkeaineen ekotoksisuustestien tulosten perusteella. Testeissd mééritetdan
ladkeaineen vesielidille (levi, vesikirppu, kala) aiheuttamia vaikutuksia. Ekotoksisuustesteistd saaduista
tuloksista lasketaan pienimman NOEC-tuloksen (engl. no-observed-effect-concentration) ja arviointi-
kertoimen avulla aineen PNEC-arvo (Fass 2012). Arviointikertoimena kéytetdén ldhtokohtaisesti arvoa
1000, mutta jos kroonisia ekotoksisuustestejd on tehty usealle eri eliolajille, voi kerroin olla pienempi.
PNEC-arvojen méadrittdmisessa suositellaan kiytettdvan kroonisia ekotoksisuustesteja, jos niitd on saa-
tavilla ja testien tulisi myds olla standardoituja ekotoksisuustesteji (OECD, FDA) (Fass 2012). Myos
standardoimattomia testejd voidaan kayttéda, jos lddkeyhtio esittdd riittdvasti tulosten luotettavan tulkin-
nan mahdollistavaa aineistoa. Ymparistoluokittelun (PEC/PNEC) tekee jokainen lddkeyhtio itse LIF:1ta
saamiensa Ruotsin kulutustietojen perusteella sekd joko omien tai muiden ko. vaikuttavalla aineelle
aiemmin tehtyjen ekotoksisuustestien avulla. Rinnakkaisvalmistajat voivat ja yleensa kayttiavitkin jo
olemassa olevia alkuperdisvalmistajien teettimien ekotoksisuustestien tuloksia ja viittaavat nithin omas-
sa luokittelussaan. Jokainen ldékeyhtid myOs omistaa oman aineistonsa, eiké toisaalta ketddn voida vel-
voittaa kdyttdméén luokitteluunsa minkdan toisen yhtion tuloksia.
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Ympdristoriskiluokittelun julkaisukanava Ruotsissa on LIF:n ylldpitima fass.se -sivusto, joka vas-
taa 1dhinnd Suomen Pharmaca Fennicaa, mutta on tétd laajempi. Fass.se julkaisee Ruotsissa myyntilu-
vallisten lddkevalmisteiden valmistekohtaisia tietoja, kuten pakkausselosteita ja valmisteyhteenvetoja
sekd muuta lddkevalmisteisiin liittyvia tietoa. Fass.se valittiin julkaisualustaksi, koska se on terveyden-
huollon ammattilaisten ja kuluttajien erittdin laajalti kdyttdmé ja hyvin tuntema sivusto. Fass.se on
Ruotsissa ldhde, josta ladkkeisiin liittyvéa tietoa haetaan. Fass.se -sivulla ympéristotieto on linkitetty
valmistetietoihin. Sivustolla voi tehdé ladkeainekohtaisen haun, jolloin kaikki kyseisté lddkeainetta si-
saltdavat valmisteet listautuvat. Ympéristotietoa ei voi kuitenkaan kéyttda rajaavana tekijana siten, ettd
haussa tulisivat esille vain ne valmisteet, joille on ympéristotietoa Fass:ssa. Niilld valmisteilla, joille on
julkaistu ympéristoriskiluokittelu, on valmistesivulla ”miljéinfo”-linkki (kuva 2), jonka kautta saa esille
myos tarkat ympéristoriskiluokittelussa kéytetyt tiedot, kuten kéytetyt testit ja niistd saadut tulokset.

)

Bipacksedel Produktresumé FASS Miljdinfo

Valj Iakemedelstext

© \2d 5r miliinformation?

B Forpackningar, forman och priser

@ Lisupp WM Skrivut A Skriv ut férstorat

Miljépaverkan (Lds mer om miljépaverkan)

Diklofenak

Miljorisk: Anvandning av diklofenak har bedémts medféra férsumbar risk for
miljépéaverkan.

Nedbrytning: Diklofenak bryts ned langsamt i miljén.

Bioackumulering: Diklofenak har Idg potential att bioackumuleras.

Lds mer

 Upp = Skrivut A Skriv ut forstorat

Kuva 2. Kuvakaappaus fass.se -sivustolta.

Ympéristoriskiluokittelun arvioinnin tekee ruotsalainen ymparistontutkimuskeskus IVL (Svenska
miljdinstitutet), joka riippumattomana osapuolena arvioi ldékeyhtididen laatimat ympéristoriskiluokitte-
lut ennen niiden julkaisemista. IVL arvioi my0s lddkeyhtididen ladkeaineiden ymparistoluokittelujen
muutokset, kun tietojen péivittdiminen yhteydessd. Myyntiluvut paivitetdédn joka kolmas vuosi, jolloin
péivitetdéin samalla my6s yhtion tekemén ympéristoriskinarvioinnin perusteella ladkeaineen ympéristo-
luokittelu (Graae ym. 2017). IVL:n arviointi késittdd padasiassa valmistajan ilmoittaman luokituksen
tarkastamisen, eli sen, ettd luokitus on tehty ohjeiden mukaan ja tulokset on tulkittu oikein. IVL ei paé-
sddntoisesti vertaile eri valmistajien testituloksia keskenéén, silld samasta lddkeaineesta ei yleensi ole
useita eri tuloksia eri valmistajilta vertailtavaksi.

3.2.1.Fass.se -sivuston mukaan ympariston kannalta haitallisimmat aineet

IVL julkaisee vuosittain tilastotietoa fass.se -sivustolla julkaistuista ympéaristdtiedoista. Viimeisin ra-
portti on julkaistu kesdkuussa 2018 (Graae ym. 2018). Raportin mukaan 10.1.2018 mennessé tietokan-
nassa oli julkaistu 478 lddkeaineen riskienarvioinnit. Ndistd 132 (28 %) oli luokiteltu tiedossa olevien
ympdéristoriskien perusteella. Aineista 23 % oli sellaisia, joille luokittelua ei ole voitu tehdd, koska dataa
ei ole ollut riittdvéasti. Lopuista lddkeaineista 49 % on vapautettu ympéristoriskien arvioinnista Euroopan
ladkeviraston ohjeistuksen mukaisesti ts. nididen aineiden (esim. proteiinit, vitamiinit ja elektrolyytit)
tapauksessa pidetddn merkittdvad ympéristoriskid hyvin epatodenndkdisend (EMA 2006). Luokitelluista
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132 aineesta suurin osa (83 %) on luokiteltu merkityksettémén riskin luokkaan. Taulukkoon 1 on koottu
aineet, joiden todettiin aiheuttavan mahdollisen ympéristoriskin. Liséksi 94 aineen on todettu olevan
mahdollisesti pysyvéd ymparistossd. Namé yhdisteet eivit ole ldpéisseet biohajoavuustestin (OECD 308)
nopeasti biohajoavan yhdisteen kriteerejd. Aine saattaa kuitenkin biohajota ympéristdssd, mutta tutki-
mustietoa tdmén todentamiseksi on néille aineille ollut saatavissa liian vahén.

Taulukko 1. Ne fass.se -sivustolla luokitellut laakeaineet, joiden on todettu aiheuttavan riskia tai vaaraa ymparis-
tossa (tilanne 10.1.2018).

Abirateroni eturauhassyévan hoito 11.7 | korkea riski
Levonorgestreeli hormonaalinen hoito 141 | korkea riski
Desogestreeli hormonaalinen hoito 2 | kohtalainen riski
Etinyyliestradioli hormonaalinen hoito 14 | korkea riski
Etonogestreeli hormonaalinen hoito 3.1 | kohtalainen riski
Ibuprofeeni tulehduskipulaéke 234 | kohtalainen riski
) immunosuppressantti (kdytetdan estdmaan hylki- ) o
Mykofenolihappo . o o 5.21 | kohtalainen riski
misreaktioita elinsiirroissa) :
Seleenidisulfidi savipuolen, tali-ihottuman ja hilseen hoito 1.26 | kohtalainen riski
Terbinafiini sieni-infektioiden hoito 1.62 | kohtalainen riski
PEC/PNEC= 0,000058
tir2 (vesistojen sedi-
Regorafenibi sydpalagke mentit) > 120 d, | pajtallinen (PBT)
BCF >2000,
krooninen toksisuus
(NOEC) <0.01 mg/L

1) Arvot on katsottu fass.se -sivustolta 9.4.2019.
2) Sanallinen arviointi perustuu seuraavaan luokitteluun:
e merkitykseton riski: PEC/PNEC < 0.1
e matalariski: 0.1 < PEC/PNEC < 1
e kohtalainen riski: 1 < PEC/PNEC < 10
e  korkea riski: PEC/PNEC > 10
e haitallinen: PBT-arvio Euroopan kemikaaliviraston asettamien kriteerien mukaisesti (ECHA 2008)

3.2.2. Fass.se -sivuston aineiston arviointi

Fass.se -sivustolla esitetty ladkeaineiden ympéristoriskiperusteinen luokittelu pohjautuu ladketeollisuu-
den toimittamiin tietoihin. La&keaineiden haitattomiksi arvioidut ympéristopitoisuudet eli PNEC-arvot
tulee madrittdd annettujen ohjeiden mukaisesti (Fass 2012). Téssa raportissa vertailtiin fass.se -sivustolla
esitettyja PNEC-arvoja EU:n komission kdyttdmiin arvoihin. EU arvioi kemikaalien riskejé ja ndiden
perusteella tarvetta laatia rajoittavia sdddoksid ympéristoriskejé aiheuttaville aineille. Joidenkin ldédkeai-
neiden riskinarvioiden perusteella ne on listattu ns. tarkkailuaineiksi, joiden esiintymisté tulee seurata
jasenmaiden vesistdistd. Taulukkoon 2 on koottu tarkkailulistalla olleet tai olevat lddkeaineet seka nii-
den fass.se -sivuston ja EU:n komission ilmoittamat PNEC-arvot. Diklofenaakki on ollut tarkkailuai-
neena vuosina 2015-2018. Etinyyliestradioli, estradioli, erytromysiini, klaritromysiini ja atsitromysiini
ovat olleet tarkkailuaineina vuodesta 2015 ja amoksisilliini ja siprofloksasiini vuodesta 2018.
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Taulukko 2. EU:n tarkkailuaineiden listalla olevat tai olleet Iddkeaineet ja niiden fass.se -sivuston ja EU:n komis-
sion ilmoittamat PNEC-arvot.

Diklofenaakki 32 ugll 0,05 ug/l
Etinyyliestradioli 0,03 ng/l 0,035 ngl/l
Estradioli 0,29 ng/l 0,4 ng/l
Erytromysiini Tietoa ei ole 0,2 ug/l
Klaritromysiini 0,26 pg/l 0,12 ugl/l
Atsitromysiini Tietoa ei ole 0,019 pg/l
Amoksisilliini 0,078 pg/l 0,078 pg/l
Siprofloksasiini 0,005 pg/l 0,089 ng/l

1) Loos ym. 2018

Amoksisilliinin, etinyyliestradiolin, estradiolin ja klaritromysiinin PNEC-arvot ovat molemmissa
lahteissd samalla tasolla, mutta esimerkiksi diklofenaakin ja siprofloksasiinin arvot ovat selvisti erilaiset
eri lihteissd (Taulukko 2). Esimerkiksi Fass.se -sivustolla esitetty diklofenaakin PEC-arvo on 1,02 pg/l,
mika johtaa PNEC-arvolla 32 pg/L jaettuna riskiluokitukseen *merkitykseton riski’. Jos vastaava ris-
kiosamaird laskettaisiin EU:n komission kdyttdmallda PNEC-arvolla, olisi tuloksena 1,02/0,05= 20,4 eli
diklofenaakin riskilauseke olisi télldin "korkea riski’ (ks. kriteerit taulukosta 1). Eri aineistojen valiset
erot PNEC-arvoissa ovat todennékdisesti seurausta siité, ettd arvojen maérittdiminen on tehty useiden eri
lahteiden avulla eivétka eri 1dhteissd kdytetyt testimenetelmét ole valttimattd vertailukelpoisia keske-
nddn. EU:n komission ilmoittama PNEC-arvio siprofloksasiinille perustuu viiden referenssitutkimuksen
tuloksiin (tarkempia viitetietoja ei ole ilmoitettu), kun taas Fass.se-sivuston arvio perustuu yhdekséin,
vertaisarvioituun tieteelliseen referenssitutkimukseen, jotka ovat julkisesti saatavilla. Vastaavasti diklo-
fenaakin PNEC-arvo on fass.se-sivustolla méiritetty kuuden referenssitutkimuksen perusteella. Tar-
kemmin ei fass.se-sivuston dataa voitu arvioita, koska monet laskennan perusteena olleet tutkimustulok-
set perustuvat testauslaboratorioiden raportteihin, jotka eivét ole julkisesti saatavilla. EU-komission
raportissa kéytetty diklofenaakin PNEC-arvo perustuu puolestaan Saksan ympéristoviranomaisten te-
keméién arvioon (UBA 2014), jonka pohjana on kéaytetty 22 referenssitutkimusta.

Tarkastelu osoittaa, ettd ladkeaineiden PNEC-arvot voivat olla erilaisia riippuen ldhtétiedoista, joita
arvon madrittdmiseksi on kdytetty. On siis erittdin tiarkedd, ettd 1d4keaineiden PNEC-arvon maérittdmi-
sen tekee asiantuntija ja ettd alkuperdinen ekotoksikologinen data on julkisesti saatavilla.

3.3. Ymparistovaaran arviointi (janusinfo-sivusto)

Janusinfo-sivustolla esitetty lddkeaineiden ympéristovaaran arviointi on Stockholm Léns Landstingin
(SLL) julkaisema luokittelu, joka perustuu lddkeaineen PBT-ominaisuuksiin (Martini 2017). SLL aloitti
vaaran arvioinnin jo vuonna 2003, ennen LIF:n johtamaa hanketta l4dékeaineiden riskiluokittelusta. Al-
kuvaiheessa tietoa ympéristdvaaran arviointiin pyydettiin suoraan teollisuudelta. Vuodesta 2005 alkaen
tietoa on otettu fass.se-sivustolta. Vaaraluokittelussa ladkeaineelle lasketaan indeksiarvo, joka voi olla
vililla 0-9. Indeksiarvo muodostuu kolmen mitattavan ominaisuuden saamien arvojen summasta. Pysy-
vyydelle (P) ja biokertyvyydelle (B) annetaan joko arvo 0 tai 3 ja toksisuus (T) voi saada arvon 0-3.
Mité suurempi indeksiarvo lddkeaineella on, sitd suurempana pidetddn sen ympéristolle aiheuttamaa
vaara.

Vaaran arviointi yhdessé riskin arvioinnin (fass:sta) kanssa julkaistaan janusinfo-sivustolla, joka on
SLL:n ylldpitdma ladkéareille ja sairaanhoitohenkilokunnalle suunnattu ladkeinformaatiota jakava sivus-
to. Aiemmin vaaraluokittelusta julkaistiin myds painettua versiota "Environmental classification of
pharmaceuticals”. Painettua versiota ei endi tehdd. Ymparistotietoa janusinfo-sivuilla kdyttdvat ennen
kaikkea asiantuntijat maailmanlaajuisesti. Janusinfo-sivulta voi etsii tietoa lddkeaineen nimelld, ATC-
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koodilla ja valmistenimelld. Erona fass.se-tietokannan hakuun on se, ettd Janusinfon ATC-koodihaulla
on mahdollista vertailla eri vaikuttavien aineiden ympaéristoriskejéd ja PBT-indeksiarvoja samalla haulla
(kuva 3).

REGION STOCKHOLM

JJ L Janusinfo

t and

Environment and Pharmaceuticals

MO2AA [lsaKk/]
Did you mean: m02ac

‘Your search MO2AA, resulted in 3 hits

Ketoprofen
Hazard: 4*, Risl

Drug products: ylan, Ketoprofen Retard Mylan, Ketospray, Orudis, Orudis
Retard, Orud
Substances:
ATC code: I

Ibuprofen
Hazard: 2, Risk: See the document
Drug products:

ATC code: MOZAA13, COTEE, COTEB1S, MO1AEDT, NOZANE

Diclofenac
Hazard: 4*, Risk: 5¢
Drug products:

ATC code: MO2AA1S, D11AX18, MO1ABOS, MO1ABSS, MO1BX, SO1BCO3

Kuva 3. Kuvakaappaus Janusinfio-sivustolta.

3.4. Laakeaineiden ymparistoluokittelun tunnettavuus ja vaikutukset Ruotsissa

LIF:n ja IVL:n mukaan tavalliset ruotsalaiset kuluttajat eivat tunne lddkeaineiden ymparistéluokittelu-
jérjestelmad. Ladkeaineiden ympéristovaikutukset tunnetaan kuitenkin hyvin Ruotsissa ja aihe on nous-
sut yleiseen keskusteluun lddkeaineiden ympaéristdluokittelun myota. Ruotsissa lddkeaineiden ympéaris-
toluokittelun tuntevat parhaiten viranomaiset, kuten kuntaneuvostot, teollisuus seka julkisista
hankinnoista vastaavat ja tutkijat. Viranomaiset kdyttdvat luokittelua jonkin verran mm. suosittelulistoja
tehdessddn. Ruotsin 1dhes kaikki 21 maakuntaneuvostosta julkaisevat omaa luetteloaan lddkeaineista,
joita he suosittelevat ladkirien maaraévan. Luetteloiden pdépaino on hoidollisilla ja taloudellisilla sei-
koilla, mutta jotkin maakunnat ottavat myos ympéristoluokittelun mukaan arviointikriteereihinsé ja
kayttavit tilldin hyvikseen fass.se-sivuston ymparistotietoa. LIF:n mukaan ympéristdluokittelulla ei ole
ndissé luetteloissa kuitenkaan suurta merkityst, silld ladkkeen teho ja hinta ovat tirkeimmat kriteerit.
Ainoastaan siind tilanteessa, ettd kahden eri vaikuttavan aineen l4ddkinnillinen teho ja hinta olisivat sa-
mat, voisivat ympéristokriteerit vaikuttaa valintaan. Téllainen tilanne on LIF:n mukaan erittdin harvi-
nainen.

SLL:n mukaan ympéristéluokittelulla on kuitenkin tirked kdyttokohde Tukholman alueen ladkeai-
neiden suositteluluettelon, Kloka listanin, koostamisessa. Kloka listan on SLL:n asiantuntijaryhmén
koostama luettelo suositeltavista lddkeaineista eri indikaatioihin Tukholman alueella. Luettelon tekemi-
nen aloitettiin vuonna 2002, ja aluksi vain hinta otettiin huomioon hoidollisten syiden lisdksi. Péékritee-
ri on aina hoidollinen, mutta lddkeaineen hinta ja nykyédn myos sen ymparistovaikutukset otetaan huo-
mioon suositusluotteloa tehtiessd. Siten myds ympéristdvaikutukset vaikuttavat lddkéreiden valintoihin,
silld yli 80 % Tukholman alueella madratyista ladkkeistd perustuu Kloka listaniin (Graae ym. 2017).
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Luettelossa on yleisiin ja kroonisiin tauteihin suositeltavia 1d4keaineita. Erityissairaanhoitoon ei anneta
suosituksia, ja siksi esimerkiksi sairaaloissa médrétéan paljon luetteloon kuulumattomia laékkeita.

Jos kahdella lddkeaineella on sama terapeuttinen vaikutus ja sama hinta, niin se ldédkeaine, josta on
ympdristotietoa julkaistuna, pddsee Kloka listan -suositusluetteloon. Tdma silld edellytykselld, ettd ai-
netta ei ole luokiteltu ympéristolle erittdin haitalliseksi. Ladketieteen eri alojen asiantuntijoista koostuva
toimikunta paattdd Kloka listan- suositusten siséltdmisti lddkeaineista tapauskohtaisesti. Toimikunnalla
on kaytossi lddkeaineiden ympdristovaikutuksiin liittyvaa asiantuntija-apua Goteborgin yliopistosta.
Luetteloa koostettaessa arvioidaan myos varsinaista lddkeainetta sisiltdvin ldédkevalmisteen ymparisto-
vaikutuksia.

Kloka listan -suositusta kdyttavit padasiassa Tukholman alueen ld4kérit ja he tuntevat sen hyvin.
SLL my0s seuraa mité ladkkeitd 144kérit madradavit ja haastattelevat 1ddkéreitd, mikéli havaitsevat luet-
telosta poikkeavia méaardyskaytiantoja. Suurin osa ladkareistd haluaa maarati ladkkeitd luettelon suosi-
tusten mukaisesti. Mikéli luettelon suosituksista poiketaan, on l4édkareilld yleensd selkeét hoidolliset
syyt méérata luettelon suosituksista poikkeavia ladkkeitd. SLL myds vierailee eri terveydenhuollon yk-
sikdissd ja kouluttaa niiden henkildkuntaa lddkeaineiden ympéristovaikutuksista ja Kloka listan -
suositusten kaytosta.

SLL:n mukaan muutokset Kloka listan -suosituksiin ovat vaikuttaneet esimerkiksi felodipiinin ja
diklofenaakin myynteihin. Diklofenaakin tapauksessa poisto suosituslistalta ei kuitenkaan johtunut ym-
paristdsyistd, vaan terapeuttisista syistd. Luettelon tarkoitus ei ole vaikuttaa sellaisten potilaiden 14éki-
tykseen, joilla on kéytdsséd hyvin toimiva ld4kitys krooniseen pitkdaikaissairauteensa. Tarkoitus on sen
sijaan vaikuttaa uusien potilaiden lddkitykseen lddkehoidon aloitusvaiheessa. Tastd syystd esimerkiksi
muutos felodipiinin myyntiin tapahtui vasta kolmen vuoden kuluttua sen poistamisesta suositusluette-
losta.

Suositusluetteloiden liséksi ladkeaineiden ympéristoluokittelu liittyy mm. ruotsalaisten sairaaloiden
julkisiin hankintoihin. Ruotsin hankintavirasto (ruots. Upphandlingsmyndigheten) suosittaa, etté julki-
sissa ladkehankinnoissa tulisi kayttda kriteeriné tiedon saatavuutta 1ddkkeen vaikutuksista vesiympaéris-
tossd. Suosituskriteerin mukaan tiedon tulisi olla julkista ja riippumattoman osapuolen arvioimaa (Lo-
naeus 2016). Kéytdnndssa tdmi tarkoittaa esimerkiksi osallistumista Fass:n ymparistoluokitteluun.
Julkinen hankintaprosessi tukee siten ladkeaineiden ympéristdluokitteluhanketta. LIF:n nikemyksen
mukaan julkiset hankinnat kannustavat 1ddkeyhtioitd tuomaan julki tietoa ladkeaineiden ympéristovaiku-
tuksista tehokkaammin kuin ldékeaineiden pédsy ruotsalaisten maakuntien suositusluetteloihin.

Luokittelujdrjestelméé kdytetddn myods muissa maissa. Esimerkiksi Norjassa kdyttdonotetun luokit-
telun riskiarvioinnit on tehty Norjan myyntitilastojen mukaan laskettujen PEC-arvojen avulla. Norjan
felleskatalogen.no -sivustolla esitetdin ympéristoriskin arviointi, pysyvyys- ja biokertyvyyslausekkeet
yhdessd Norjan myyntilukujen kanssa. Ympdaristotieto esitetdén sekd valmisteiden yhteydessé ettd oma-
na ”Ympaéristoriski Norjassa” -luettelossa, jota voi tarkastella ATC-koodien tai vaikuttavan aineen ni-
mellé (Felleskatalogen.no). Ruotsin luokitteludataa on hyddynnetty myds Hollannissa, jossa sikédldisen
ladketeollisuuden kattojarjeston aloitteesta selvitettiin ympéristolle haitallisten ladkeaineiden priorisoin-
tioperusteita.

3.5. Luokittelun hyoddyt ja haasteet

Merkittivin luokittelun tuoma hySty on LIF:n mukaan ollut uuden tiedon saaminen lddkeaineiden ym-
paristovaikutuksista ja teollisuuden avoimuuden lisdédntyminen, kun aiemmin ei-julkisena pidetty ympa-
ristodata on tuotu kaikkien saataville. Luokittelu on luonut myds hyvén perustan jatkaa keskusteluja ja
toimia ldékeaineiden ympéristoluokittelun kehittdmiseksi. LIF:n tavoite on kehittdd luokittelua valmis-
teperusteiseksi, jolloin se ei koskisi pelkéstdin valmisteen sisidltimén lddkeaineen (APL:n) ymparisto-
vaikutusta, vaan siséltéisi valmistuksen ja raaka-ainetuotannon mukaan lukien niisséd syntyvit jatevesi-
padstot sekd esimerkiksi pakkausmateriaalien ympéristokuormituksen. My0s antibioottiresistenssin
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sisdllyttdminen ymparistoluokitteluun on kehitteilld LIF:ss4 ja tavoitteena olisi saada luokittelu valmiik-
si vuoteen 2020 mennessa.

Suurin ongelma luokittelun kehittdmisessé on selkeiden taloudellisten kannustimien puute. Ladke-
teollisuus ei ole halukas investoimaan tutkimusrahoitusta ympéristddatan tuottamiseen ja luokittelun
kehittdmiseen ilman taloudellista hyotyd. Ruotsissa on kéyty keskustelua vuodesta 2012 1dhtien mahdol-
listen vihreiden kannustimien” siséllyttdmisestd lddkevaihdon piiriin. LIF on saanut toimeksiannon
Ruotsin hallitukselta kehittdd ymparistoarviointimallin 1d4kevalmisteille osana Ruotsin kansallista 184-
kestrategiaa. Tdssd mallissa arviointi ei perustuisi vaikuttavan aineen ymparistdluokitteluun, vaan val-
misteen tuotannon ympéristdvaikutusten arviointiin. [IVL on myds osallisena téssa projektissa. Keskus-
teluissa on ollut mm. ehdotus, ettd lddkeyhtio voisi saada viiden (5) Ruotsin kruunun suuruisen edun
(per pakkaus) muihin kilpaileviin valmisteisiin ndhden geneerisen lddkevaihdon piirissd, mikali silld on
osoittaa ko. ladkevalmisteelle tehty ymparistoriskinarviointi myds tuotannon osalta. LIF:n ndkemys on,
ettd tilld tulisi olemaan paljon suurempi ”vihred vaikutus” markkinoihin kuin luokittelulla, joka vertaa
yhtd vaikuttavaa ladkeainetta toiseen, koska eri lddkeaineet ovat vain harvoin samankaltaisia hoidollises-
ta ndkokulmasta.

Hankkeen alkuvaiheessa LIF:n tyoryhméssi uskottiin, ettd lddkeaineiden ympdaristoluokittelulla tu-
lisi olemaan my0s vaikutusta lddkeaineiden kayttoon siten, ettd ymparistolle haitallisimpien lddkeainei-
den méédrddminen véhenisi. Nyt yli 10 vuotta luokittelun kéyttdonotosta tilastollisesti merkittdvad vaiku-
tusta lddkeaineiden kulutukseen ei LIF:n mukaan kuitenkaan ole ollut. SLL:n mukaan
ympéristoluokittelulla ja sen huomioimisella Tukholman alueen suositusluettelon koostamisessa on
kuitenkin ollut vaikutusta ladkkeiden kayttoon muutamien lddkeaineiden tapauksessa.

Yksi selked epdonnistuminen ladkeaineiden ympéristoluokittelun kehittimisessa on ollut se, etta
Ruotsissa ei ole onnistuttu sopimaan vain yhdesté ladkeaineiden ymparistotietoa julkaisevasta kanavas-
ta. Julkaisijoita on Ruotsissa edelleen kaksi: LIF ja SLL. Ongelmallista tdssi on LIF:n mukaan se, ettd
SLL julkaisee riskinarvioinnin yhdessa vaaraluokitteluindeksin kanssa. LIF:n mielestd timad hammentii
kuluttajia, silld sama ladkeaine voi olla riskiltddn merkitykseton, mutta saada silti tdydet pisteet vaara-
luokittelussa. SLL puolestaan halusi alusta ldhtien séilyttdd myds ympéristdvaaran arvioinnin, silld hei-
dén ndkemyksensd mukaan pelkka riskinarviointi ei kerro koko totuutta. Riskinarvioinnissa lddkeaine
voi esimerkiksi olla riskiltddn pieni vdhéisen kdyttomaaran vuoksi, mutta jos se on hyvin pysyva ja bio-
kertyva yhdiste, voi se olla ymparistolle vaaraksi. SLL kokee ongelmalliseksi sen, ettd ympéristotieto on
valmisteisiin linkittynyttd fass.se -sivustolla. Heidén mielestddn on myos térkeés, etti 1dhteestd voi saa-
da ymparistotiedon lddkeainekohtaisella haulla mahdollistaen vertailun saman ATC-ryhmén eri ladkeai-
neiden vililld, mitd fass.se -sivusto ei tarjoa. Ympéristoluokittelua koostava tyoryhma paétyi lopulta
esittdméadn alkuperdisen tutkimusaineiston toksisuustesteisté, biokertyvyydestd ja pysyvyydestd myos
fass.se -sivustolla. Vaaraluokittelun indeksiarvot esitetddn ainoastaan SLL:n julkaisuissa.

Ladkeaineiden ympéristoluokittelulla ei toistaiseksi ole ollut suurta vaikutusta ladkkeiden kayttoon
Ruotsissa, eikd siten mydskéddn ympéristoon padtyvidn lddkeainekuormaankaan. Tulevaisuuden suunni-
telmissa olevalla valmisteperusteisella ymparistoluokittelulla sen sijaan saattaisi olla enemmaén vaiku-
tusta ympériston hyvinvoinnin kannalta etenkin maailmanlaajuisesti. Téllaista valmisteperusteista ym-
paristoluokittelua on Ruotsissa tiettdvésti pilotoitu. Ympéristoluokitteluhanke on kuitenkin saanut
aikaan arvokkaan tietokannan, josta ladkeaineiden ympéristovaikutuksiin liittyvé tieto on vapaasti kenen
tahansa saatavilla. Luokittelusta on my0s ollut se hydty, ettd ladkeaineiden ympéristovaikutuksista kay-
déén nyt aikaisempaa enemmaén keskustelua.
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4. Suomessa jarjestetyt sidosryhmakeskustelut

Léadkeaineiden ymparistovaikutuksiin perustuvan luokittelun kdyttoonoton mahdollisuuksista Suomessa
kaytiin EPIC-hankkeen aikana keskusteluja myos kansallisten sidosryhmien kanssa. Ensimmaisessa
vaiheessa mielipiteitd kartoitettiin 29.11.2017 Suomen ympéristokeskuksessa jérjestetyssé tyOpajassa,
jossa kdsiteltiin muun muassa lddkeaineiden ympaéristoluokittelun kdyttéonoton mahdollisuuksia Suo-
messa. Tilaisuuteen osallistuneet organisaatiot on esitetty liitteessd 1. Helmikuussa 2019 jirjestettiin
kolmen sidosryhmitahon kanssa erilliset keskustelutilaisuudet. Keskustelutilaisuuksia jérjestettiin ter-
veydenhuollon ammattilaisille (Apteekkariliitto ja Duodecim), viranomaisille (Fimea ja Ympéristomi-
nisterio) ja lddketeollisuuden edustajille (Orion Oyj ja Ladketeollisuus ry). Tadsséd kappaleessa esitetdén
yhteenveto niisti tilaisuuksista.

Suomen ymparistokeskuksen jérjestiméssd tyOpajassa todettiin, ettd ladkeaineiden ympéristdluokit-
telusta voisi olla konkreettista hyotyd esimerkiksi haitallisimpien aineiden tunnistamisessa jateveden-
puhdistuksessa. Térkeéna pidettiin seuraavia asioita:

¢ jos Ruotsin luokittelun kaltainen jarjestelmé haluttaisiin ottaa kdyttoon Suomessa, tu-
lisi tiedon olla asiantuntijoiden tekeméa ja arvioimaa,

¢ julkaisukanavan tulisi olla sellainen, etti julkaistava tieto olisi helposti kaikkien saata-
villa, ja

o luokittelun vaikuttavuus pitdisi arvioida huolella jo alkuvaiheessa.

Terveydenhuollon ammattilaisten, viranomaisten ja lddketeollisuuden edustajien kanssa kéytyjen
keskustelujen aiheet seké heidén ndkokulmat aiheisiin on esitetty liitteen 2 taulukossa.

Sidosryhmat nékivét ladkkeiden ja lddkeaineiden ymparistoluokittelun ja luokittelujirjestelmén tar-
peelliseksi, jos jarjestelmélld on selkeét tavoitteet, se vastaa todelliseen tarpeeseen ja jarjestelmén vai-
kuttavuus voidaan osoittaa. Sidosryhmien edustajilla oli vain vdhdn kokemusta Ruotsissa tai Norjassa
kaytossé olevista luokittelujérjestelmistd. Ladkeaineiden ympéristdtiedon etsimisen kannalta Ruotsin
FASS-tietokantaa kuvattiin monimutkaiseksi kdyttda esimerkiksi siksi, ettd jérjestelmaissé tieto on jul-
kaistu vain ladkevalmistetietojen yhteydessd, mutta ympéristdtietoa on vain osalle valmisteista, eikd
pelkkdd ympéristotietoa ladkeaineille ole saatavilla erillisend tietokantana. Lisdksi FASS-tietokannassa
riskien esittdminen sanallisesti koettiin liian monimerkitykselliseksi eiké riittivan yksinkertaiseksi hyo-
dyntdi esimerkiksi potilas- tai asiakastydssd. Norjan Felleskatalogen-tietokanta koettiin helpommaksi
kéyttdd, koska tieto on saatavilla luokiteltuna seké l1dékeaineittain ettd ATC-koodien perusteella. Tuk-
holman alueen suositusluettelosta (Kloka listan) osallistujilla ei ollut kokemusta. Ladkkeiden ympéris-
tovaikutukset otetaan huomioon suositusluettelon koostamisessa, mutta luettelossa ei erikseen kerrota
ladkeaineen ympéaristdvaikutuksia. Sidosryhmékeskusteluissa todettiin, ettd lddkkeiden ymparistoluokit-
telu pitéisi olla selkedsti omana tietonaan eikd Kloka listan -suositusten tapaan “piilotettuna” suositus-
luetteloihin.

Varsin yleisesti oltiin sitd mieltd, ettd luokittelujirjestelma tulisi kohdentaa terveydenhuollon am-
mattilaisille, joihin laskettiin siséltyvén 14ékérit ja farmasian ammattihenkilot. Liséksi julkisten hankin-
tojen kautta lddkkeitd ostavien sairaaloiden hankinnoista vastaavat henkil6t nihtiin tirkeéksi kohderyh-
méksi. Heille l4dkeaineiden ympéristotieto tulisi olla saatavilla mahdollisimman yksinkertaisessa, mutta
aukottomassa muodossa. Tdmé tarkoittaa esimerkiksi sitd, ettd kaikista saman ldakeaineryhmén aineista
tulisi olla tieto saatavilla, jolloin ymparistotietoa ymparistovaikutuksista voisi valinnan hetkelld luotet-
tavasti yhdistdd muuhun lddkettd koskevaan tietoon. Sidosryhmien edustajat eivét néhneet tarpeelliseksi
luoda jérjestelmédd, joka olisi suljettu esimerkiksi kuluttajilta. Jarjestelmé sinélléén voisi olla julkinen,
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mutta asiassa tulee huomioida potilasturvallisuuden ja hoitomydntyvyyden nikokohdat ja pyrkid valt-
tdmédn kuluttajien liiallisen lddkevastaisuuden kehittymisté. Julkinen jarjestelméd mahdollistaa myds
sen, ettd esimerkiksi jitevedenpuhdistamot voisivat hyodyntai jérjestelméad tydssadn.

Jarjestelmin rakenteeksi ehdotettiin portaittaista systeemid, jossa ensimmaiselld tasolla lddkeaineen
ympéristovaikutus kerrottaisiin liikennevaloin. Toisella tasolla kerrottaisiin tarkemmin esimerkiksi nu-
meerisesti ja sanallisesti haitallisista ympéristovaikutuksista. Syvimmalla tasolla olisi raakadata, johon
riskinarvio perustuu. Tdlld systeemilld samaan jirjestelméén voitaisiin yhdistié tietoa monen kohde-
ryhmén tarpeisiin. Liséksi jarjestelmi olisi ldpindkyva, jolloin kuka tahansa voisi tarkistaa tehdyn arvi-
oinnin oikeellisuuden.

Ladkeaineiden ympéristovaikutukset haluttiin pitdd omana itsendisend jérjestelména tai tietokanta-
na. Toisaalta julkaisualustana toivottiin olevan jokin jo olemassa oleva jarjestelma. Tadssd vahvinta kan-
natusta sai Duodecimin ylldpitima Terveysportti-portaali, koska se on yleisesti terveydenhuollon am-
mattilaisten kayttdma jarjestelmi. Keskusteluissa nousi esiin myds Ladketietokeskuksen julkaisema
Pharmaca Fennica ja Duodecimin julkaisemat Kaypa hoito -suositukset.

Sidosryhmien kesken oli varsin vahva yksimielisyys siiti, ettd Ruotsin FASS-tietokannan hyddyn-
tdminen myds Suomessa olisi helpoin tapa saada luokittelujarjestelméd kdyttoon Suomessa. Yleisesti
pidettiin hyvéna sitd, ettd lddketeollisuuden tuottamaa lddkeaineiden ympéristovaikutusdataa saadaan
tatd kautta julkiseksi. Talld hetkelld ladkkeen myyntilupamenettelyn aikana tehdyt ympéristoriskien
arvioinnit eivét ole julkisesti saatavilla. Asiassa kuitenkin keskusteltiin kriittisesti siitd, voidaanko luot-
taa pelkdstddn tietokantaan, jonka datan on tuottanut lddketeollisuus. Yhtend mahdollisuutena néhtiin,
ettd jokin kolmas taho tarkistaisi tietokannan datan ja sithen voisi mahdollisuuksien mukaan liittid myos
tieteellisen tutkimuksen tuottamaa tietoa. Se miké tdméa kolmas taho olisi, ei kuitenkaan osattu sanoa.
Tadmén ndhtiin olevan myds kustannuskysymys. Ladketeollisuuden tuottaessa suurimman osan dataa,
kohdistuvat kustannukset luonnollisesti padosin heille. Jarjestelméan luomisesta ja ylldpidosta aiheutuvat
kustannukset kohdistuvat kuitenkin mahdollisesti osin julkisiin varoihin. Kustannusten suuruuksiin ei
otettu kantaa.

Ladkeaineiden ympéristdluokittelun yhteydessa korostettiin myos tiedottamisen ja kouluttamisen
tarkeyttd. Itse luokittelujérjestelmén luominen ei todennékoisesti ole vaikuttavaa, ellei sitd yhdisteta
terveydenhuollon ammattilaisten koulutukseen lddkkeiden ymparistovaikutuksista. Kokonaisuudessaan
tulisi ennen jarjestelmén luomista ja kdyttdonottoa pohtia tarkkaan sitd, miké on sen tarkoitus ja tavoit-
teet ja mihin asiaan jérjestelmalld oikeasti halutaan vaikuttaa.
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5. Ymparistoluokittelun mahdolliset toteutustavat

Suomessa

Hankkeen viimeisessé vaiheessa tunnistettiin lddkeaineiden ympéristoluokittelun mahdollisia toteutus-
tapoja Suomessa. Toteutustapoja tunnistettiin neljd, jotka eivét kuitenkaan ole toisiaan poissulkevia
vaihtoehtoja vaan ne voitaisiin toteuttaa my0s asteittain. Néille neljille toteutustavalle tehtiin nelikentti-
analyysit eli SWOT-analyysi (engl. strengths, weaknesses, opportunities, threats), jonka tavoitteena oli
tunnistaa eri mallien vahvuuksia ja heikkouksia sekd ulkoisia mahdollisuuksia ja uhkia.

Toteutustapa 1: Suomeen ei luoda mitaan omaa luokittelujarjestelmaa

Ruotsin FASS-tietokanta ja Norjan Felleskatalogen-tietokanta ovat jo talldkin hetkelld vapaasti kaikkien
kaytettavissd. Tdssd toteutustavassa Suomessa ei julkaistaisi l1ddkeaineiden ymparistoluokittelua ollen-
kaan, vaan asiasta kiinnostuneita ihmisié ohjattaisiin kiyttdméaan néitd olemassa olevia tietokantoja.
Kertaluontoisesti méaritettdisiin FASS-tietokannan tietojen ja Suomen kulutustietojen perusteella ympa-
riston kannalta haitallisimmat lddkeaineet ja keskitettdisiin toimenpiteitd ndiden aineiden aiheuttamien
haittojen vahentémiseksi. Riskinarvioinnista julkaistaisiin raportti suomeksi.

Vahvuudet

Kaytettaisiin olemassa olevaa jarjestelmas,
jota yllapidetaan.

Edullinen toteuttaa verrattuna muihin toteu-
tustapoihin.

Yksinkertainen toteuttaa.
Julkisesti saatavilla (ammattilaiset, kuluttajat).

Raportti
meksi.

riskinarvioinnista julkaistaan suo-

Heikkoudet

FASS-tietokannan havaitut ongelmat (datan
luotettavuus, keskittyminen vain vesistoriskei-
hin, kayttolittyman haasteellisuus).

Kertaluontoinen ”"laskelma” antaa vain hetkel-
lisen kuvan tilanteesta.

Saattaa jaada vahalle kaytdlle, jos viitataan
vain toisen maan tietokantaan.

Kielimuuri, koska Fass.se-sivusto on ruotsiksi
ja englanniksi.

Mahdollisuudet

Koska toteuttaminen on yksinkertaista ja vaa-
tii kohtuullisen vahan resursseja, voitaisiin
tasta toteutustavasta aloittaa ja siirtya muihin
tapoihin myéhemmin.

Viitattaessa FASS-tietokannan tietoihin, voi-
daan tietokantaa yllapitavalle taholle antaa
palautetta ja kehitysehdotuksia.

Uhat

Saattaa jaadyttda kehittdmisen; jos toteutus
aloitetaan talla tavalla, voi olla, etta tyydytaan
automaattisesti sen lopputulokseen.

Jos tietokannan sisaltdmaa dataa, jonka pe-
rusteella riskinarvio on tehty, ei voida varmen-
taa, on vaarana, etta jaetaan ja hydédynnetaan
vaaraa tai epaluotettavaa tietoa.
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Toteutustapa 2: Suomeen luodaan oma luokittelujarjestelma, joka perustuu

Ruotsin FASS-tietokantaan

Téssd toteutustavassa hyodynnetddn FASS-tictokannan siséltdmaa tietoa lddkeaineiden ympéristovaiku-
tuksista, mutta ymparistoriskit lasketaan kansallisten lddkeaineiden kulutustietojen perusteella esimer-
kiksi vuosittain. Kaytanndssé timai vastaisi Norjan Felleskatalogenin jarjestelmésséén toteuttamaa 144-
keaineiden ymparistoluokittelua. Julkaisukanavana toimisi kdytdnnossd Pharmaca Fennica, joka on
Suomessa FASS-jarjestelméé vastaava tietokanta. Jarjestelmén tulisi mahdollistaa ympéristotiedon haku
sekd ladkeaineen ettd ATC-koodin perusteella. Liséksi ympéristovaikutus tulisi esittdd yksinkertaisesti
esimerkiksi varikoodein. Virikoodien taustalla tulee kuitenkin olla mahdollisuus padstd numeeriseen
tietoon seké julkisesti saatavilla olevaan dataa, johon riskinarvio perustuu.

Vahvuudet

Helppokayttdisyys, jos lddkkeen ymparisto-
vaikutus voidaan esittda yksinkertaisesti.

Pharmaca Fennica on terveydenhuollon am-
mattilaisten kaytdéssa oleva jarjestelma, jota
yllapidetaan ja paivitetaan.

Melko yksinkertainen toteuttaa.

Melko edullinen toteuttaa, koska suurimman
tyon vaativa ekotoksikologinen data tulee
olemassa olevan tietokannan kautta. FASS-
tietokanta on kaytdssa oleva jarjestelma, jota
yllapidetaan.

Jarjestelman kielena on suomi.

Heikkoudet

FASS-tietokannan havaitut ongelmat (datan
luotettavuus, keskittyminen vain vesistoriskei-
hin, kayttoliittyman haasteellisuus).

Kun jarjestelma on osana Pharmaca Fennica,
ei ole mahdollista huomioida kuin laaketeolli-
suuden toimittama dataa.

Toteutustapaa 1 kalliimpi toteuttaa.
Vaatii enemman tyo6ta, jos toteutetaan numee-

risen tiedon lisdksi yksinkertaistettu varikoodi-
toteutus.

Mahdollisuudet

Koska toteuttaminen on melko yksinkertaista
ja vaatii kohtuullisessa maarin resursseja,
voitaisiin tasta toteutustavasta aloittaa ja siir-
tya muihin tapoihin mydhemmin.

Viitattaessa FASS-tietokannan tietoihin, voi-
daan tietokantaa yllapitavalle taholle antaa
palautetta ja kehitysehdotuksia.

Kayttokelpoisempi kuin toteutustapa 1 ja to-
dennakdisyys laajemmalle kaytdlle on suu-
rempi, koska kyseessa olisi kotimainen kayt-
toliittyma, joka olisi suomeksi ja jonka
paivitettavyys olisi omassa hallinnassa.

Uhat

Saattaa jaadyttdaa kehittamisen; jos toteutus
aloitetaan talla tavalla, voi olla, etta tyydytaan
automaattisesti sen lopputulokseen.

Suomeen sovellettuna on vaarana, etta rin-
nakkaisvalmisteet jaavat jarjestelman ulko-
puolelle. Esimerkiksi Suomen Pharmaca Fen-
nicassa ei ole rinnakkaisvalmisteita, vaan niita
varten meilla on toinen jarjestelma.

Jos tietokannan sisdltdamaa dataa, jonka pe-
rusteella riskinarvio on tehty, ei voida varmen-
taa, on vaarana, etta jaetaan ja hyddynnetaan
vaaraa tai epaluotettavaa tietoa.
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Toteutustapa 3: Tehdaan kansallisesti kokonaan oma jarjestelma

Selked FASS-tietokannan puute on se, ettd lddkeaineiden ympéristoriskit on laskettu vain vesistoille.
Koska jotkin lddkeaineet sitoutuvat jatevedenpuhdistamolla lietteeseen ja paétyvat tatd kautta lannoite-
valmisteen mukana ymparistoon, on pelkkdin vesistoriskiin pohjautuva jirjestelma selvasti puutteelli-
nen. Lisédksi kaikki FASS-tietokannan sisidltdma tieto on lddketeollisuuden toimittamaa, eiké kaikkea
riskienarvioinnin perusteena olevaa ekotoksikologista dataa ole julkisesti saatavilla. Jarjestelma ei sisél-

14 eldinlaakkeita.

Kokonaan oman jirjestelmén luomisessa FASS-tietokannan ongelmat voitaisiin huomioida eivétkéa
ne rajoittaisi jarjestelmén kehittdmistd. Jarjestelmdssé voitaisiin huomioida seké lddkeaineiden ympéris-
toriskit ettd aineiden vaaraominaisuudet. Riskien arvioinnissa voitaisiin huomioida kuormituksen liséksi
my0s aineiden ympéristokayttdytyminen vesistoissd ja maaperdssd sekd maantieteelliset erot esimerkiksi
ladkkeiden kulutuksessa. Tulevaisuudessa jirjestelmaa voitaisiin kehittdd myos huomioimalla valmiste-
perusteiset riskinarvioinnit, joissa huomioidaan ld&kkeen koko elinkaaren aiheuttamat ympéristovaiku-

tukset.

Vahvuudet

Riskinarviointi on kattavammalla pohjalla, koska otetaan huo-
mioon seka vesisto- ettd maaperariskit.

Luokittelu on varmemmalla pohjalla, jos se pohjautuisi seka
|ddkeaineen aiheuttamaan ymparistoriskiin ettéd aineen vaara-
ominaisuuksiin.

Jarjestelma olisi puhtaasti kansallinen, jolloin kansalliset erilai-
suudet (esim. rinnakkaisvalmisteet) voidaan huomioida pa-

remmin.

Tietoa voisi hyddyntaa muita toteutustapoja monipuolisemmin
(esim. puhdistamolietteen hyédyntaminen).

Huomioisi my6s pitkaaikaisemman riskin, jos laakeaineiden
ymparistokayttaytyminen huomioitaisiin.

Mahdollistaisi tiedon luotettavuuden tarkistamisen. Tietoa ei
tuottaisi pelkastaan ladketeollisuus.

Jarjestelman kielena on suomi.

Heikkoudet

Kallein toteutustapa, joka vaatii eniten tyota. Seka jarjestelman
luominen etta yllapito vaatii tyota, osaamista ja rahaa.

On epaselvaa tassa vaiheessa, kuka tuottaisi tarvittavan datan.
Vaatii paljon enemman laskentaa, silla luokittelu sisaltaisi

monta osa-aluetta (riskit, vaaraominaisuudet, ymparistokayttay-
tyminen).

Mahdollisuudet

Parhaimmillaan voidaan olla esimerkkina EU:ssa ja muille EU-
maille.

Saadaan kansallisiin tarpeisiin paras jarjestelma, koska sita
voidaan muokata ja jalostaa halutulla tavalla.

Huomioisi my6s eldinlaakkeet.

Uhat

Liian kunnianhimoinen tavoite, eikd saada valmiiksi ja kayttoon.

EU:n ladkeainestrategia sekd EU-lainsdadantd. On harkittava
tarkkaan, kuinka jarkevaa on tehda kansallista ty6ta.

Saattaa vaikuttaa Suomessa saatavilla olevaan laakevalikoi-
maan supistavasti.

Ei kokonaiskuvan kannalta jarkevaa, jos kaikki maat alkavat
tehda omia jarjestelmiaan.

Laaketeollisuus nahdaan edelleen tarkeana tiedon tuottaja-
na/toimittajana. Tassa toteutustavassa heidan vaikutusmahdol-
lisuutensa ovat vahaisimmat, mika saattaa tehda teollisuuden
tuottaman tiedon hyddyntamisen haasteelliseksi.

26 Suomen ympdristékeskuksen raportteja 19/2019




Toteutustapa 4: Luodaan Pohjoismaiden yhteinen jarjestelma

Toteutustavoissa 2—3 otettaisiin Suomessa kdyttoon oma jarjestelmé. Kansallisten jirjestelmien kéyt-
téOnoton vaihtoehtona on panostaa Pohjoismaiseen yhteistyohon esimerkiksi Pohjoismaiden Neuvoston
koordinoimana ja luoda yhteinen jérjestelmi, joka huomioisi pohjoismaiset olosuhteet.

Vahvuudet
Laajempi kuin kansallinen jarjestelma.

Todennakoisesti perustuisi olemassa olevaan
luokittelujarjestelmaan (FASS), jolloin kayt-
téodnotto olisi suhteellisen yksinkertaista.

Jarjestelman kehittdmisvastuu jakautuu laa-
jemmalle, osaamista on helpompi saada ja
kustannuksia voidaan jakaa useamman tahon
kesken

Heikkoudet

Jos jarjestelma on FASS-pohjainen, samat
heikkoudet kuin toteutustavoissa 1 ja 2.

Hitaampi ottaa kayttoon kuin toteutustavat 1
tai 2.

Mahdollisuudet

Antaisi laajemmat mahdollisuudet vaikuttaa
EU-tasolla.

Voitaisiin toteuttaa laaketeollisuusliittojen yh-
teisend hankkeena.

Suomella oli toteutustapoja 1 ja 2 merkitta-
vampi rooli jarjestelman jatkokehittamisessa.

Uhat

Suomen jarjestelmien erilaisuuksia muihin
Pohjoismaihin nahden ei valttamatta voitaisi
huomioida (esim. rinnakkaisvalmisteet).

Ei todennadkoisesti supistaisi Suomessa saa-
tavilla olevaa laakevalikoimaa.

Kielimuuri, koska jarjestelma todennakdisesti
olisi englanniksi.
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6. Yhteenveto ja suositukset

Téssd raportissa on esitetty taustakirjallisuutta ladkeaineiden ympéristoperusteisesta luokittelusta, yh-
teenvedot Ruotsissa ja Norjassa kdytossé olevista jarjestelmistd sekd sidosryhmien kanssa kdydyisti
keskusteluista. Naihin perustuen on esitetty erilaisia toteutustapavaihtoehtoja lddkeaineiden ympéristo-
luokittelun kéyttoonotolle Suomessa. Tyon edetessi tulee seurata tarkkaan myds EU:n toimintaa asiassa
(mm. EU:n strateginen ldhestymistapa ymparistdssé oleviin lddkeaineisiin), jottei tehda sellaista péal-
lekkaista tyotd, joka tultaisiin toteuttamaan joka tapauksessa unioninlaajuisesti.

Ladkeaineiden ympéristdvaikutuksia voidaan luokitella erilaisten kriteerien pohjalta. Kriteerit voi-
vat perustua joko vaikuttavan aineen tai lddkevalmisteen ympéristovaikutuksiin. Luokiteltaessa vain
vaikuttavan aineen perusteella, luokittelun perustana voi olla aineen vaaraominaisuudet (pysyvyys, bio-
kertyvyys ja toksisuus) tai aineen aiheuttama ympaéristoriski, johon liittyy vaaraominaisuuksien lisdksi
my0s esiintymispitoisuus ymparistdssd ja sen vertaaminen aineen arvioituun haitattomaan ympéristopi-
toisuuteen. Vaikuttavan aineen perusteella tehty luokittelu tarkoittaa, ettd kaikki kyseistd ainetta sisélta-
vit valmisteet ovat samanarvoisia. Lidkevalmisteperusteisessa luokittelussa voitaisiin huomioida koko
valmisteen elinkaaren aikana aiheutuneet ympéristohaitat. Valmisteperusteinen luokittelu mahdollistaisi
samaa vaikuttavaa ainetta siséltdvien tuotteiden ympéristovaikutusten arvioinnin.

Pohjoismaissa Ruotsissa on kaytdssé lddkeaineiden luokittelujirjestelmid, jotka perustuvat joko
ladkeaineiden aiheuttamiin ympéristoriskeihin (fass.se) tai ladkeaineiden vaaraominaisuuksiin (janusin-
fo-sivusto). Norjassa on sovellettu fass.se -sivuston tietoja aineiden haitattomista ymparistopitoisuuksis-
ta ja tehty riskinarviot Norjan myyntitilaston mukaisesti. Ladkeaineiden ympéristdtiedot on ilmoitettu
felleskatalogen.no -sivustolla. Fass.se -sivuston siséltdmid ymparistoluokitteluja arvioidaan vuosittain.
Vuoden 2018 alussa tietokannassa oli julkaistu 478 ladkeaineen riskienarvioinnit, joista 132:1le on tehty
ympdristoluokittelu. Naisté aineista 9:1le riskiosaméérd (PEC/PNEC) > 1 eli ympéristoriskié esiintyy ja
yhden aineen osalta on todettu sen olevan ympéaristossa pysyva, biokertyvé ja toksinen ja tisti syysta
ympéristossa haitallinen. Fass.se -sivuston siséltdméaa 1dékeaineiden PNEC-arvoja verrattaessa EU:n
komission tydssddn kdyttdmiin arvoihin, todettiin niiden poikkeavan osin suurestikin toisistaan. Esimer-
kiksi diklofenaakin PNEC-arvo fass.se -sivustolla on jopa 600 kertaa suurempi kuin EU komission kéyt-
tdma arvo. Fass.se -sivuston mukaan diklofenaakki on luokiteltu ympéristoriskiltddn merkityksettoméak-
si. Jos laskelmissa kéytettdisiin EU komission kéyttdmé&a arvoa, diklofenaakki luokiteltaisiin korkean
ympdéristoriskin aiheuttavaksi aineeksi. Tdma tarkastelu osoittaa, etté ladkeaineiden PNEC-arvot voivat
olla erilaisia riippuen l&htdtiedoista, joita arvon médrittdmiseksi on kdytetty. On siis erittdin tirkedd, ettd
ladkeaineiden PNEC-arvon méérittavat puolueettomat asiantuntijat ja ettd alkuperdinen ekotoksikologi-
nen data on julkisesti saatavilla.

Ruotsissa merkittivin luokittelun tuoma hyoty on ollut uuden tiedon saaminen ladkeaineiden ympa-
ristovaikutuksista seké teollisuuden avoimuuden lisdéntyminen, kun aiemmin ei-julkisena pidetty ympa-
ristddata on tuotu yleisesti kaikkien saataville. Luokittelu on luonut myds hyvéan perustan jatkaa keskus-
teluja ja ponnisteluja ladkeaineiden ymparistdluokittelun kehittaimiseksi. Luokittelun kehittdmisessé
suurin haaste on ollut taloudellisten kannustimien puute. Lééketeollisuus ei ole halukas investoimaan
suuria méarid tutkimusrahaansa ympéristodatan tuottamiseen ja luokittelun kehittdmiseen ilman talou-
dellista hyotyé. Selked epdonnistuminen lddkeaineiden ympéristoluokittelun kehittdmisessé on ollut se,
ettd Ruotsissa ei ole onnistuttu sopimaan vain yhdesta lddkeaineiden ympéristotietoa julkaisevasta kana-
vasta. Lisdksi luokittelun kéyttoonotolla on ollut arvioitua ja toivottua pienempi vaikutus lddkkeiden
kulutukseen. Ruotsissa pilotoidulla valmisteperusteisella ymparistoluokittelulla sen sijaan saattaisi olla
enemmaén vaikutusta ympéristdon hyvinvoinnin kannalta, etenkin maailmanlaajuisesti.
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Tamén hankkeen puitteissa kdytyjen sidosryhmékeskustelujen perusteella saatiin arvokasta tietoa
siitd milld tavoin, mitd kautta ja kenen toimesta ladkeaineiden ymparistoluokittelu voitaisiin ottaa kayt-
toon Suomessa. Keskustelujen perusteella on ilmeisté, etti itse luokittelujérjestelmén luominen ei to-
denndkdisesti ole vaikuttavaa, ellei sitd yhdistetd terveydenhoidon ammattilaisten koulutukseen ladkkei-
den ympéristovaikutuksista. Kokonaisuudessaan tulisi ennen jarjestelmén luomista ja kdyttdonottoa
pohtia tarkkaan sitd, miké jérjestelmén tarkoitus ja tavoitteet ovat sekd mihin asiaan jérjestelmilla oike-
asti halutaan vaikuttaa. Riippumatta siitd milld tavoin lddkeaineiden ympéristdluokittelu otetaan kayt-
todn Suomessa, terveydenhuollon ammattilaisten tietoa ldékkeiden haitallisista ympéristovaikutuksista
tulee lisdtd. Tata tulisi toteuttaa jo koulutuksen aikana. Liséksi tulee panostaa ammattikirjallisuuden ja -
artikkeleiden julkaisuun aiheesta.

Itse luokittelujérjestelmén osalta olisi tarkedd, ettd Suomessa olisi tulevaisuudessa kdytdssa vain
yksi jarjestelmé, jonka sisdltdma tieto on luotettavaa ja kattavaa. Tiedon tuottamiseen tulisi saada mu-
kaan lddketeollisuus, mutta myds muiden tahojen tuottamaa tietoa pitdisi pystyd hyodyntdmaéan. Tiedon
luotettavuuden varmistamiseksi tulisi ainakin l4dkkeiden myyntilupaprosessien aikana tuotettujen ym-
péristdriskinarvioiden tulosten olla julkisia. Tdmé on ennen kaikkea asia, josta tulisi sopia véhintdéan
EU-tasolla. Lidkeaineen vaaraominaisuuksista pysyvyys ja biokertyvyys tulisi sisdllyttdd esimerkiksi
farmakopeoiden lddkeainekohtaisiin tietoihin kuten myds menetelméit niiden maarittimiseksi. Jarjestel-
main ensisijaiseksi kohderyhmiksi nihtiin terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on merkittdvin vaiku-
tus ladkeaineiden madrdamiseen (ladkarit) ja 1ddkkeiden ympéristovaikutuksista viestimiseen kuluttajalle
(farmasian ammattihenkilot). Jarjestelmé voisi toimia myds tyokaluna hankittaessa ladkkeité julkisten
hankintojen kautta tai pohdittaessa teknisid ja taloudellisia ndkdkohtia 1ddkeainejddmien poistamiseen
jatevedenpuhdistusprosesseissa. Jarjestelmén tulisi olla 14pindkyva niin, ettd lddkeaineiden luokitteluun
kaytetty tieto olisi kaikkien saatavilla. Talloin jarjestelma palvelisi myds tutkijoita ja viranomaisia, joille
numeerinen tieto ja raakadata saattaa olla kayttokelpoisempaa kuin itse luokittelun tulos.

Téassd hankkeessa tunnistettiin toteutustapoja, joilla lidkeaineiden ympéristdluokittelu voitaisiin ot-
taa kayttoon Suomessa. Se, ettei lddkeaineiden aiheuttamiin ympéristoriskeihin jatkossa otettaisi kantaa
milldén tavalla, ndhtiin mahdottomaksi vaihtoehdoksi. Hankkeen aikana on kdynyt selviksi, ettd osalla
ladkeaineista on haitallisia ympéristdvaikutuksia. Koska ladkeaineita kiytetddan jatkuvasti, ymparistossa
pysyvimpien aineiden pitoisuudet kasvavat vahitellen. Myos vdestonkasvu, ikddntyminen ja kaupungis-
tuminen kasvattavat ongelmaa. On ilmeistd, ettd asiaan on puututtava monesta suunnasta ja yhtena eh-
dotettuna tyokaluna on lddkeaineiden ympéristdperusteisen luokittelun kéyttoonotto. Tavoitteena on,
ettd kdytossaimme olisi ympariston kannalta mahdollisimman haitattomat 1adkkeet. Tadma tarkoittaisi
kaytannossa sitd, ettd tunnistaisimme kansallisesti suurimman ympéristdriskin aiheuttavat ladkeaineet ja
pyrkisimme ohjaamaan kéyttdd haitattomampiin aineisiin potilasturvallisuutta kuitenkaan vaarantamat-
ta.

Mahdollisia toteutustapoja ladkeaineiden ymparistoluokittelun kdyttoonottoon Suomessa tunnistet-
tiin neljé kappaletta. Luokittelun kdyttdonotto voitaisiin toteuttaa erillisini tai asteittain aloittaen yksin-
kertaisimmasta ja helpoiten toteutettavimmasta vaihtoehdosta mika tarkoittaisi suoraa Ruotsin ja Norjan
jarjestelmien hyddyntdmistd ilman oman jarjestelmén pystyttdmistd ja ylldpitoa. Muissa toteutustapa-
vaihtoehdoissa Suomessa otettaisiin kdyttoon ladkeaineiden ympéristdperusteinen luokittelu joko poh-
jautuen olemassa oleviin luokittelujarjestelmiin (kdytdnndssé fass.se) tai luomalla kokonaan oma kan-
sallinen jarjestelmd. Lisdksi ndhtiin, ettd asiassa olisi mahdollista edetd pohjoismaisen yhteistyon kautta.
Talloin Suomeen ei luotaisi omaa kansallista jarjestelméé vaan tehtdisiin laajempaa yhteistyotd. Jos
hyoédynnetdan olemassa olevia jarjestelmid, on selkednd etuna se, ettd saisimme melko helposti ja kus-
tannustehokkaasti kdyttoon jarjestelmaén, jota ylldpidetddn ja kehitetddn. Toisaalta vaikutusmahdollisuu-
temme jérjestelmin kehittdmiseksi ovat rajalliset ja osin tiedon luotettavuudessa on timén hankkeen
aikana ilmennyt seikkoja, jotka vaativat tarkempaa selvittdmistd. Kokonaan oman jarjestelmén etuna on
erityisesti se, ettd jarjestelmasti voitaisiin tehdd kattavampi huomioimalla my6s maaperéariskit sekd 144-
keaineiden ympéristokayttdytyminen. Liséksi rinnakkaislddkkeet ja eldinlddkkeet voitaisiin yhdistda
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samaan luokittelujirjestelmiin. Vaarana on se, ettd teemme paillekkéistd tyotd pohjoismaisella ja/tai
EU-tasolla, miké on resurssien tuhlaamista. Miké toteutustapa lopulta valitaankaan, on térked kuitenkin
tehdd kansainvélisesti yhteistyotd. Esimerkiksi Ruotsissa ollaan télld hetkelld valmistelemassa ymparis-
toluokittelua, joka perustuisi valmisteen koko tuotantoketjun ympéristokuormitukseen alkaen aina raa-
ka-ainetuotannosta ja sen jatevesipéddstoistd, sisiltden energian kulutuksen, kuljetukset, valmistukset,
pakkausmateriaalit jne. (Mattson, Magner 2017). Tamén kaltainen, valmisteen ympéristovaikutuksiin
perustuva luokittelu voisi tulevaisuudessa olla erittdin hyodyllinen, silld se mahdollistaisi ymparistoys-
tavallisimmén valmisteen valinnan samaa lddkeainetta sisiltdvien valmisteiden valilld ja toimisi sekd
resepti- ettd itsehoitolddkkeiden tapauksessa. Valmisteen ympéristovaikutuksiin perustuvan luokittelun
kriteerit pitdisi kuitenkin olla maailmanlaajuisia ja erittdin selkeésti maériteltyjd. Ongelmia valmistepe-
rusteisessa luokittelussa saattaa tulla lisddntyneiden kustannusten my6té. Télla hetkelld maailmanlaajui-
nen ongelma on myds raaka-ainetuotannon keskittyminen vain muutamalle toimijalle. Ne sijaitsevat
tyypillisesti kolmansissa maissa, joissa ymparistdasiat eivit ole yhti tarkkaan valvottuja. Valmisteperus-
teinen luokittelu olisi kuitenkin erinomainen tapa vertailla eri lddkeyhtididen tapaa toimia ja myds lisdti
painetta ympdristoystavéllisemman teollisuuden suuntaan jo raaka-ainetuotannosta ldhtien.

Hankkeen suosituksena on seuraavassa vaiheessa arvioida toteutustapoja tarkemmin ja selvittda nii-
hin liittyvid avoimia kysymyksié (esim. kustannukset, osaamisen ja resurssien tarve). Ty0 lddkeaineiden
ympéristoluokittelun kéyttdonottamiseksi voidaan jakaa neljain vaiheeseen:

Aineiston tuottaminen/koonti

Y mpéristoriskien arviointi
Luokittelukriteerien maarittiminen
Julkaisujarjestelma ja sen yllapito

bl o M

Tarkempia tyGtehtdvié esitettyjen toteutustapavaihtoehtojen osalta on esitetty taulukossa 3. Toteu-
tustapa 4 ei ole esitetty, silld sen tyGtehtdviin vaikuttaa suuresti pohjoismaisen yhteistyon sisélto ja laa-
juus. Tunnistettuja tyGtehtavia voidaan myohemmin kayttad arvioitaessa toteutusvaihtoehtojen kustan-

nuksia, osaamisen tarvetta ja toteuttavia organisaatioita.

Taulukko 3. Tunnistettu

ja tyotehtavia esitetyissa toteutustavoissa.

Toteutustapa 1

Toteutustapa 2

Toteutustapa 3

Aineiston tuottami-

Jos tehdaan kertaluontoi-
nen riskinarviointi, tarvitaan
|adkeaineiden kulutustiedot
kansallisen PEC-arvon
laskemiseksi. PNEC-arvot
ja PBT-arvot tulevat fass.se

Dataa tarvitaan ladkeainei-
den kulutustiedoista kansal-
lisen PEC-arvon laskemi-

Dataa tarvitaan:

e |adkeaineiden kulutus-
tiedoista kansallisen
PEC-arvon laskemi-
seksi

o |&&keaineiden ymparis-
tokayttaytymisesta, jos
nama huomioidaan

tasolla (PEC/PNEC). Muus-
sa tapauksessa kansallista
riskinarviointia ei tehda.

tasolla (PEC/PNEC).

nen / koonti . seksi. PNEC-arvot ja PBT-
-sivuston kautta. PEC-arvossa.
arvot tulevat fass.se - .
o e . | sivuston kautta * PNEC-arvot tai ekotok-
Jos riskinarviointia ei tehda, ’ sikologista dataa
ei ole tarvetta koota mitaan PNEC-arvon maaritta-
dataa. miseksi
e |adkeaineiden vaara-
ominaisuudet (PBT).
v . Lasketaan laakeaineiden
igi tﬁ:ﬁﬁ:gﬁ;&?'?ﬁ;ﬁ;{e_ riskiosamaarat kansallisella
S o e s L . tasolla (PEC/PNEC). Ris-
taan ladkeaineiden vesisto- | Maaritetaan ladkeaineiden Kiosamaarat tulisi maarittas
Ympéristoriskien riskit laskemalla vesistoriskit laskemalla PR
A S o . S A . vesistdjen lisaksi myds
arviointi riskiosamaarat kansallisella | riskiosamaarat kansallisella

maaperassa. Riskienarvi-
oinnissa tulisi huomioida
myds ladkeaineiden ympa-
ristdkayttaytyminen.
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Luokittelukriteerien
maarittdminen

Fass.se -sivuston mukai-

sesti:

e insignificant risk:
PEC/PNEC < 0.1

e lowrisk: 0.1 <
PEC/PNEC <1

e moderate risk: 1 <
PEC/PNEC <10

e high risk: PEC/PNEC >
10

PBT-arvio ECHA:n kriteeri-
en mukaisesti

Fass.se -sivuston mukai-

sesti:

e insignificant risk:
PEC/PNEC < 0.1

e lowrisk: 0.1 <
PEC/PNEC < 1

e moderate risk: 1 <
PEC/PNEC <10

e high risk: PEC/PNEC >
10

PBT-arvio ECHA:n kriteeri-
en mukaisesti

Voidaan kansallisesti maari-

tella luokittelukriteerit. Tas-

sa tulee huomioida seuraa-
vat seikat:

e  Kiriteerien tulisi huomi-
oida sekéa vaikuttavan
aineen ymparistoriskit
ettd vaaraominaisuudet

e Kriteerien tulee olla
sellaiset, ettd ne voi-
daan esittaa paitsi nu-
meerisesti myds vari-
koodein.

e  Sanallisissa riskin
kuvauksissa on oltava
tarkkana, koska ne
ovat helposti tulkinnan-
varaisia.

Julkaisujérjestelma ja
sen yllapito

Tarkoituksena ei ole yllapi-
taa jarjestelmaa vaan mah-
dollisesti kertaluontoisesti
maarittdd ymparistoriskit
kansallisesti.

Talldin tulokset julkaistaan
esimerkiksi raporttina.

Pharmaca Fennica, joka on
Suomessa FASS-
jarjestelmaa vastaava jul-
kaisu.

Luokittelun tulisi pyrkia
esittdmaan

yksinkertaisesti esimerkiksi
varikoodein, mutta numee-
rinen tieto ja raakadata
tulee myds olla saatavilla.

Jarjestelmasta tulisi voida
hakea tietoa ainakin vaikut-
tavan aineen ja ATC-koodin
perusteella.

Voidaan valita soveltuvin
julkaisujarjestelma. Jarjes-
telman valintaan vaikuttaa
erityisesti se, minka tahon
tehtavana on tuottaa ja
kerata dataa. Tarkeaa olisi
saada jarjestelmaan myos
rinnakkaislaakkeet ja elain-
laakkeet.

Kayttddnoton helpottami-
seksi olisi kuitenkin hyva
valita terveydenhuollon
ammattilaisille tuttu julkai-
sualusta tai -jarjestelma.

Luokittelun tulisi pyrkia
esittdmaan
yksinkertaisesti esimerkiksi
varikoodein, mutta numee-
rinen tieto ja raakadata
tulee myds olla saatavilla.

Jarjestelmasta tulisi voida
hakea tietoa ainakin vaikut-
tavan aineen ja ATC-koodin
perusteella.

Suomen ympdristokeskuksen raportteja 19/2019 31




API
ATC

ECHA
EMA
IVL
LIF
MEC
MPA
NOEC

PBT

PEC

PNEC
SLL

Active Pharmaceutical Ingredient, lddkevalmisteen sisdltima vaikuttava ladkeaine

Anatomical Therapeutic Chemical. Anatomis-terapeuttis-kemiallinen. ATC-luokituksessa
ladkkeet on jaettu ryhmiin sen mukaan, mihin elimeen tai elinjirjestelméin ne vaikuttavat
sekd niiden kemiallisten, farmakologisten ja terapeuttisten ominaisuuksien mukaan.

European Chemicals Agency, Euroopan kemikaalivirasto

European Medicines Agency, Euroopan ladkevirasto

Svenska miljoinstitutet, Ruotsin ymparistotutkimuskeskus
Likemedelsindustriforeningen Service AB, Ruotsin lddketeollisuuden kattojarjestod
Measured Environmental Concentration, aineen mitattu ymparistopitoisuus
Swedish Medical Products Agency, Ruotsin lddkeviranomainen

No Observed Effect Concentration, suurin pitoisuus, jonka ei koetuloksissa ole havaittu
aiheuttavan elidille tilastollisesti merkitsevassda miarin haittavaikutuksia.

P= persistent (pysyvyys eli pitkdikaisyys kulloinkin tarkasteltavassa matriisissa), B=
bioaccumulative (biokertyvyys eliostoon), T= toxic (toksisuus kuvaa aineen haitallisuutta
eliostolle)

Predicted Environmental Concentration, aineen arvioitu ympéristopitoisuus
Predicted No-effect Concentration, aineen arvioitu haitaton ympéristopitoisuus

Stockholms léns landsting, Tukholman 144nin maakuntakéra;jét
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ECHA, European Chemicals Agency. 2008 Guidance on information requirements and chemical safety assessment.
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Lite 1. Suomen ymparistokeskuksessa jarjestettyyn
tyopajaan 29.11.2017 osallistuneet organisaatiot

Apteekkariliitto

Duodecim

Eteld-Suomen AVI

Fimea

Fortum Waste Solutions Oy
HSY

HUS-Apteekki

HY, Eldinlasketieteellinen tiede-
kunta

HY, Farmasian tiedekunta

Kaakkois-Suomen ELY-keskus

KRKA Finland Oy

Kymen Vesi Oy
Laki ja Vesi Oy

Ladketeollisuus ry

Orion Oyj

Seitseman veljeksen apteekki
STM
SYKE

Tukes

Uudenmaan ELY-keskus

Varsinais-Suomen ELY-keskus

Watrec Oy
Vesilaitosyhdistys (VVY)
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Liite 2. Yhteenveto helmikuun 2019
sidosryhmakeskusteluista

Tarvitaanko luokitte-
lujarjestelmaa Suo-
messa?

Kyll, jos jarjestelmalla
voidaan selkeasti osoittaa
vaikuttavuus, jarjestelman
kayttd on yksinkertaista ja
tieto luotettavaa.

Kylla, jos jarjestelmalla
voidaan selkeasti osoittaa
vaikuttavuus, jarjestelman
kayttd on yksinkertaista ja
tieto luotettavaa.

Kyseenalaistettiin kansalli-
sen jarjestelman laatiminen
asiasta, joka on globaali.
Laaketeollisuuden itsensa
kannalta luokittelu ei ole
itseisarvo vaan heille tarke-
aa on ajantasainen ja luo-
tettava ekotoksikologinen
data. Jarjestelman tulee olla
vaikuttava ja silla tulee olla
selked tavoite.

Kokemukset Ruotsin
ja Norjan jarjestel-
mista

Fass.se: Tieto on valmiste-
kohtaista, joten laa-
keainekohtaisen tiedon
I6ytdminen on vaikeaa.
Ympéristodata voi olla myds
erilaista eri valmisteille.

Fass.se: Riskin sanallinen
kuvaus on epaselva eika
kerro riittavasti riskin vaka-
vuudesta.

Norjan systeemi nahtiin
helpompana kayttaa, koska
lddkeainekohtaista tietoa on
helpommin I6ydettavissa.

Suositeltujen ladkeaineiden
kuluttajalista, joka yhdistaa
monia laakkeisiin liittyvia
ominaisuuksia (esim. "Kloka
listan”) voi olla haastava. Se
saattaa herattaa kysymyk-
sia siita, miksi henkildn
kayttama laake ei ole listalla
ja huolta aineen haitallisuu-
desta ihmiselle.

Fass.se: Ei ole kovin yksin-
kertainen kayttaa, jos jarjes-
telma ei ole tuttu. Se ei
sovellu pikaiselle tutkiskelul-
le.

Fass.se: Sivulla ei ole tietoa
siita, ettd miksi jokin aiem-
min esitetty tieto on poistu-
nut. Se on saatettu poistaa
paivitysta varten. Toisaalta
ei saa myoskaan tietoa, jos
jarjestelmaan lisataan jolle-
kin ladkevalmisteelle ympa-
ristétietoa.

Millainen jarjestel-
man pitéisi olla?

Mahdollisimman aukoton ja
yksinkertainen, jotta sen
kayttd potilastydssa olisi
mahdollista.

Yksinkertainen ja vaikutta-
va. Se, onko tietoa laake-
valmiste- vai ladkeainekoh-
taista, tulee pohtia
kohderyhman mukaan.
Laakareille, viranomaisille ja
tutkijoille tarkeaa on Ioytaa
tietoa ladkeainekohtaisesti,
kun taas kuluttajia kiinnos-
tanee enemman laakeval-
mistekohtainen tieto.

Itsehoitolaakkeiden osalta
ympéristotietoa voisi jakaa
apteekeissa. Kaikille resep-
tilddkkeille ei kuitenkaan
nahty tarpeelliseksi tuoda
ymparistotietoa.
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Kenelle luokitusjar-
jestelma tulisi koh-
distaa?

Paaasiassa ammattilaisille,
joilla on mahdollisuus vai-
kuttaa laakkeiden maaraa-
miseen tai itsehoitopuolella
laadkkeiden valintaan. Tie-
don avoimuus on kuitenkin
tarkeaa eli ei nahty tarpeel-
liseksi, ettei jarjestelmaan
olisi esimerkiksi paasy ku-
luttajille.

Ensisijainen kohde on ter-
veydenhuollon ammattilai-
set (laakarit, apteekkarit,
farmaseutit, |adkkeiden
hankkijat).

Tulee miettida mihin tietoa
kaytetaan:

1. Tutkimusdata tulee
olla viranomaisten
tiedossa.

2. Laakkeiden han-
kintakriteerit

3. Yksinkertainen jar-
jestelma, jota 1aa-
karit voivat tyds-
saan kayttaa.

Tiedon hyodyntajia voivat
olla myds kuluttajat, jateve-
denpuhdistamot ja media.

Tunnistettiin, etta laakarit
ovat selvasti taho, joka voi
vaikuttaa reseptilaakkeiden
maaraamiseen. Arvioitiin
kuitenkin, ettei ole jarkevaa
luoda luokittelujarjestelmaa,
jos ei selkeasti voida va-
kuuttua siita, etta silla oike-
asti on vaikutusta laakkei-
den maaraamiseen.

Missa muodossa
tiedon pitaisi olla?

Yksinkertainen jarjestelma,
esimerkiksi liikennevalot.
Pelkka numeerinen tieto tai
sanalliset kuvaukset koettiin
haastaviksi. Taustalla voi
olla tarkempaa tietoa, johon
halutessaan voi tutustua.
Kéyton rajapinta tulisi kui-
tenkin olla mahdollisimman
yksinkertainen.

Portaittainen jarjestelma,
joka lapinakyva: liikenneva-
lot -> tarkempi taulukoitu
tieto -> raakadata

Laaketeollisuus itse haluaa
ajantasaista ja luotettavaa
ekotoksikologista dataa.
Muille tahoille esitettavasta
tiedosta ei ollut nakemyksia.

Missa tieto pitaisi
olla saatavilla?

Oma tietokanta laékkeiden
ympéristovaikutuksille.
Tama voitaisiin linkittaa
Terveysportti-portaaliin.
Terveysportti on esimerkiksi
apteekeissa laajasti kaytet-

ty.

Kéypa hoito —suositukset

Tiedon tulisi olla helposti
saatavilla mieluusti jo jos-
sain olemassa olevassa
jarjestelmassa. Fass.se-
tietokannan implementointi
Suomeen voisi olla helpoi-
ten toteutettavissa. Terve-
ysportti voisi portaalina olla
jarjestelma, jossa tieto on
saatavilla.

Laaketietokeskuksen julkai-
semassa Pharmaca Fenni-
ca -teoksessa.

Itsehoitoldakkeiden osalta
tulisi olla sellaisessa pai-
kassa, etta kuluttajakin
I6ytaa tiedon itsenaisesti.

Kuka tuottaa datan?

Viranomaisten vastuulla

Laaketeollisuuden tuottama
|a&kkeiden myyntilupapro-
sessien yhteydessa tuotettu
ymparistoriskien arviointida-
ta olisi hyva lahde, joka
pitaisi saada julkiseksi.
Todettiin, etta fass.se-
tietokannan data on osittain
tallaista dataa.

Dataa on monenlaista,
esim. ekotoksikologista
dataa ja ymparistoriskien
arviointidataa. Laaketeolli-
suus tuottaa molempaa
dataa ladkkeiden myyntilu-
pahakemusten yhteydessa,
mutta haasteena on se,
ettei tama data ole kaikilta
osin julkisesti saatavilla.

Kuka arvioi tiedon
luotettavuuden?

Jos data tulee laaketeolli-
suudesta, tulisi olla kolmas
osapuoli, joka arvioi datan
luotettavuuden. Viranomai-
sen tuottaman datan osalta
ei nahty kolmannen osa-
puolen tarpeellisuutta.

Myyntilupaprosessin tieto-
jen lisaksi voitaisiin kayttaa
tieteellisesti tuotettua dataa.
Tahan tarvittaisiin osaava
taho arvioimaan datan luo-
tettavuutta.

Euroopan laakeviraston
arvioima data on luotetta-
vaa.
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Kuka vastaa kustan-
nuksista?

Laaketeollisuus, mutta
todennakdisesti tarvitaan
myods julkista rahaa jarjes-
telman luomiseen ja yllapi-
toon sekd mahdollisesti
tiedon tuottamiseen.

Laaketeollisuus ja julkinen
sektori yhdessa.

Mitkd muut asiat
ovat tarkeita?

Laakareiden ja farmaseutti-
en kouluttaminen asiassa ja
tiedon lisdédminen.

Mik& on jarjestelman tarkoi-
tus ja tavoite?

Miten tietoa kaytannossa
kaytettaisiin ja miten se
nakyisi kdytannon tyossa?
Esimerkiksi apteekissa
tilanteessa, jos jokin aine on
haitallinen ympaéristdlle.
Tasta pitaisi olla tarkat
toimintaohjeet, ettei aiheu-
teta turhaa ladkevastaisuut-
ta tai vaaranneta potilastur-
vallisuutta.

Tulee pohtia tarkkaan sita,
mihin asiaan jarjestelmalla
halutaan vaikuttaa. Jos
tavoitteena on esimerkiksi
estaa haitallisimpien ladke-
aineiden paasy ymparis-
téon, tulee pohtia, miten
jarjestelmalla voidaan vai-
kuttaa juuri naihin. Pelkka
laékeaineiden luokittelu ei
yksin riitd, vaan se miten
luokittelua kaytetaan.

Jarjestelman luomisessa
jaltai luokittelutydssa tulisi
mahdollisuuksien mukaan
huomioida myds elainlaak-
keet.

Tulisi selvittdd mahdollisuut-
ta siihen, ettéa ymparistolle
haitallisimmat itsehoitolaak-
keet siirrettaisiin resepti-
laakkeiksi. Tassa tulee
kuitenkin tarkastella myynti-
lupa-asioita.

Tietoisuutta 1dakkeiden
ymparistovaikutuksista tulee
lisata.
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