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Lääkkeiden käytön ympäristövaikutukset
•	�Suurin osa ympäristön lääkejäämistä syntyy ihmisten käyttämistä ja jäteveteen eritetyistä lääkkeistä.
•	�Ympäristöpitoisuuksia tai haittavaikutuksia on määritetty vain murto-osalle käytössä olevista lääkeaineista.
•	�Euroopan lääkeviraston ympäristöriskinarviointia koskeva ohjeistus auttaa tunnistamaan ympäristön 	

kannalta haitallisimmat lääkeaineet.
•	�Myös Suomessa joidenkin lääkeaineiden ympäristöpitoisuudet ylittävät haittavaikutuksia 	

aiheuttavan raja-arvon.

Ympäristöä kuormittavat lääkeainejäämät kerty­
vät lukuisista eri lähteistä, mukaan lukien sai­
raaloiden, kotitalouksien ja teollisuuden jäte­
vedet, väärin hävitetyt lääkkeet sekä tuotanto­
eläinten lääkinnän aiheuttamat päästöt (kuvio 
1) (1). Valtaosa (88 %) ihmisille tarkoitettujen 
lääkkeiden ympäristöjäämistä länsimaissa syn­
tyy asianmukaisesti käytetyistä ja elimistöstä 
jäteveteen erittyneistä lääkkeistä (2).

Lääkkeiden teollisen tuotannon suorien pääs­
töjen on arvioitu länsimaissa olevan vain 2 % ja 
väärin hävitettyjen lääkkeiden noin 10 % koko­
naiskuormasta (2). Sen sijaan kolmansissa 
maissa, joissa teollisuuden ympäristöluvat eivät 
edellytä yhtä tarkkaa päästöjen seurantaa, myös 
lääkeraaka-aineiden tuotannosta syntyvät pääs­
töt, kuten globaalia antimikrobiresistenssiä  
lisäävät antibioottijäämät, ovat merkittävä ja 
toistaiseksi ennustamaton ympäristöuhka (3). 
Myös eläinlääkinnässä käytetyt antibiootit lisää­
vät paikallista kuormitusta.

Teollisuudesta, maataloudesta tai väärin hävi­
tetyistä lääkkeistä syntyviä paikallisia päästöjä 
on jossain määrin mahdollista hallita erinäisin 
ohjauskeinoin ja säädöksin. Sen sijaan globaalit 
megatrendit, kuten väestönkasvu ja ikääntymi­
nen, lisäävät väistämättä ihmisten lääkkeiden 
käytöstä syntyvää systeemistä ympäristökuor­
mitusta ja kaupungistuminen lääkejäämien 
keskittymistä myös länsimaissa.

Lääkeainejäämiä esiintyy Suomessakin mitat­
tavina pitoisuuksina sekä luonnonvesissä (4)  
että uusiokäyttöön mahdollisesti ohjattavassa 

puhdistamolietteessä (5). Jätevedenpuhdista­
molla lääkeaineet joko hajoavat, muuntuvat 
muuhun kemialliseen muotoon, pidättyvät 
kiintoaineeseen tai läpäisevät puhdistamon ja 
päätyvät sellaisenaan vastaanottavaan vesistöön.

Suomessa kunnallisissa jätevedenpuhdista­
moissa yleisesti käytetty aktiivilieteprosessi 
poistaa lääkeaineita verrattain heikosti (kuvio 2) 
ja vain osa lääkejäämistä hajoaa jäteveden­
puhdistuksen yhteydessä (6). Itämeren alueen 
jätevedenpuhdistamoilla vain alle kymmenellä 
tarkastelluista lääkeaineista (n = 118) poistuma 
vesijakeesta oli yli 95 % ja noin puolella lääke­
aineista vain alle 50 % (7).

Vesistöön päätyessään lääkejäämät lisäävät 
haittavaikutusten riskiä erityisesti vesieliöissä. 
Merkittävä osa lääkeainejäämistä pidättyy myös 
puhdistamolietteeseen (mm. siprofloksasiini, 
sitalopraami, tetrasykliini) (6), jolloin poistuma 
vesijakeesta voi olla korkea, vaikka yhdiste ei 
muuntuisi puhdistusprosessissa lainkaan. Liet­
teeseen pidättyneet aktiiviset vaikuttavat aineet 
eivät välttämättä hajoa edes lietteen jatkokäsitte­
lyn aikana, vaan päätyvät maaperään ja lisäävät 
maaperän ekosysteemiin kohdistuvaa riskiä (8), 
mikäli käsiteltyä lietettä hyödynnetään esimer­
kiksi maataloudessa tai viherrakentamisessa.

Suurinta osaa käytössä olevista lääkeaineista 
ei ole lainkaan määritetty jätevesi- tai ympäristö­
matriiseista edes kansainvälisellä tasolla. Yhdis­
teiden priorisointia ympäristömittauksiin teh­
dään tyypillisesti lääkkeen korkean kulutuksen 
tai lääkeaineen tunnistettujen haittavaikutuk­
sien perusteella (9).

Myös kemian analyysipalveluiden ja standar­
diaineiden saatavuus ohjaavat lääkeaineiden  
valintaa ympäristömittauksiin. Erityisesti lääke­
aineiden eliminaatiotuotteille (metaboliiteille) 
löytyy vain rajallisesti kaupallisia standardi­
aineita, mistä syystä ympäristökuormitusta ja 
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haittavaikutuksia arvioidaan pääsääntöisesti  
alkuperäisen molekyylimuodon (aktiivisen vai­
kuttavan aineen) perusteella (10). Tämä ei vält­
tämättä anna oikeaa kokonaiskuvaa lääkkeiden 
käytön aiheuttamista ympäristöriskeistä, sillä 
monet elimistöstä erittyvät metaboliitit saattavat 
olla joko sellaisenaan toksisia tai palautua  
ympäristössä takaisin alkuperäiseen vaikutta­
vaan muotoonsa.

Kaikkia metaboliittimuotoja ei kuitenkaan ole 
kustannussyistä mielekästä – tai edes mahdol­
lista – mitata ympäristöstä. Ympäristömittauk­
sissa olisi syytä tarkastella lääkeaineen muuntu­
mattomana erittyvää osuutta ja keskittyä ennen 
kaikkea kliinisesti vallitseviin metaboliitteihin, 
joiden tiedetään olevan farmakologisesti aktiivi­
sia (11).

Lääkejäämien tunnistetut haittavaikutukset

Ympäristön lääkejäämien aiheuttamia haitta­
vaikutuksia on tutkittu verrattain vähän, 
pääasiassa vesieliöillä, erityisesti kaloilla (12). 
Lääkejäämien voidaan kuitenkin olettaa aiheut­
tavan tahattomasti altistuvissa lajeissa (non­
target species) hyvin samankaltaisia vaikutuksia 
kuin ihmisessä, sillä useimmat lääkevaikutus­

ten kohdereseptoreista ilmentyvät myös muissa 
eliöissä (13).

Haittavaikutuksia arvioidaan kuitenkin 
useimmiten lääkejäämien aiheuttaman toksi­
suuden perusteella. Toksisia haittavaikutuksia 
aiheuttavat pitoisuudet ovat usein kertaluokkaa 
korkeampia (mg/l–mg/l) kuin vesiympäristöstä 
mitatut pitoisuudet (ng/l–mg/l). Akuutin toksi­
suuden lisäksi lääkeainejäämien on kuitenkin 
havaittu aiheuttavan myös pitkäaikaisia vaiku­
tuksia, kuten lisääntymis- ja käyttäytymishäiriöi­
tä kaloissa (14,15). Erityisesti hormonijäämät ai­
heuttavat usein haittavaikutuksia jo hyvin alhai­
sina pitoisuuksina.

Myös ympäristökuormituksen krooninen 
luonne (useat lääkeaineet ovat ympäristössä 
verrattain pysyviä) sekä lääkeaineiden ja mui­
den kemikaalijäämien laaja kirjo (yhteisvaiku­
tukset) lisäävät vesieliöihin kohdistuvaa riskiä, 
jota ei tällä hetkellä juurikaan kyetä ennusta­
maan.

Vesieliöiden ohella lääkejäämät voivat aiheut­
taa haittavaikutuksia myös maaperän eliöissä ja 
ekosysteemeissä (lietteen lääkejäämät) sekä  
ravintoketjun huipulla. Lääkejäämien kiertoon 
ja rikastumiseen ravintoketjussa vaikuttaa  
ennen kaikkea ketjussa alempana olevan lajin 
kyky eliminoida lääkeainejäämiä. Tästä syystä 
esimerkiksi kaloihin kohdistuvien haittavaiku­
tusten arvioinnissa kiinnitetään erityistä huo­
miota myös lääkejäämien farmakokinetiikkaan 
(erityisesti metaboliaan), mikä vaikuttaa suures­
ti lääkejäämien mahdolliseen rikastumiseen  
altistuneessa eliössä (16).

Ihmiselle ravintoketjun kautta syntyvä taha­
ton altistuminen on todennäköisesti merkityk­
setön. Esimerkiksi ruotsalaistutkimuksessa  
jokikaloista mitatut oksatsepaamijäämät vaihte­
livat välillä 0,4–13 mg/kg (14), eikä farmakologi­
sesti merkittävän annoksen ylittyminen ravin­
non kautta siten ole terveelle aikuiselle toden­
näköinen uhka. Riski voi olla kuitenkin erilai­
nen eri lääkeaineiden kohdalla ja uhka todelli­
nen esimerkiksi lapsille tai eläimille, joiden 
vierasainemetabolia on usein hitaampaa, eikä 
elimistö kykene eliminoimaan lääkeainejäämiä 
yhtä tehokkaasti.

Villieläimillä lääkeaineiden puoliintu­
misajoissa on havaittu merkittäviä eroja (17), 
joskin tutkimukset uhanalaisilla lajeilla eivät 
ole eettisesti perusteltuja ja tietoa on siksi  
vähän. Historiasta löytyy kuitenkin esimerkkejä 
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KUVIO 1.

Ympäristön lääkejäämien syntyreitit
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siitä, kuinka lajien väliset erot lääkejäämien  
eliminaationopeudessa voivat johtaa merkittä­
vään luonnonkatastrofiin.

Esimerkiksi Intian niemimaalla 1990-luvulla 
havaitun korppikotkakadon (yli 95 % populaa­
tiosta) syyksi paljastui korppikotkien altistuma 
diklofenaakille. Lääkeaineen puoliintumisaika 
korppikotkilla oli merkittävästi pidempi kuin 
ihmisellä (14 vs. 1–2 tuntia), mikä lopulta johti 
toksisen pitoisuuden ylittymiseen (18). Tässä 
tapauksessa lääkejäämäaltistus ei kuitenkaan 
syntynyt vesiympäristöä koskevan ravintokier­
ron kautta, vaan korppikotkat altistuivat lääke­
jäämille syömällä diklofenaakilla lääkittyjen, 
kuolleiden nautojen ruhoja. Diklofenaakin käyt­
tö eläinlääkinnässä kiellettiin Intiassa vuonna 
2008.

Ihmislääkkeiden kohdalla käyttöä ei kuiten­
kaan voida samalla tavoin kieltää, vaan lääkkei­
den käytöstä väistämättä syntyvien ympäristö­
päästöjen riskejä pyritään ennustamaan osana 

uusien lääkkeiden myyntilupaprosessia. Euroo­
pan unionissa (EU) uuden vaikuttavan aineen 
aiheuttamien ympäristöriskien arviointi on  
ollut pakollinen osa lääkevalmisteen myynti­
lupahakemusta vuodesta 2005 (direktiivi 
2001/83/EC artikla 8(3)(ca)).

EU:n lähestymistapa ympäristön 
lääkejäämien riskinarviointiin

EU:ssa ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden ym­
päristöriskinarviointia on tehty vuodesta 2006, 
jolloin Euroopan lääkevirasto (EMA) julkaisi 
asiasta ohjeistuksen (19). Ympäristöriskin­
arvioinnin tulos ei kuitenkaan vaikuta myynti­
luvan myöntämiseen ihmisille tarkoitettujen 
lääkkeiden tapauksessa. Eläinlääkkeiden koh­
dalla se voidaan ottaa huomioon (20).

Suurimmalle osalle ennen vuotta 2006 myynti­
luvan saaneista lääkeaineista ei löydy lainkaan 
ympäristöriskinarviointia koskevaa aineistoa (9). 
Sitä ei edellytetä myyntiluvan uudistamisen 
yhteydessä, eikä kaikkien käytössä olevien 
tuhansien lääkeaineiden testaus julkisin tutki­
musvaroin ole mahdollista.

EMA:n ohjeessa uusien vaikuttavien aineiden 
ympäristöriskinarviointi jaetaan kahteen vai­
heeseen (taulukko 1). Ensimmäisessä vaiheessa 
arvioidaan lääkkeen ympäristöaltistus laskemal­
la oletetun myyntimäärän perusteella lääke­
aineen ennustettu pitoisuus pintavedessä (pre­
dicted environmental concentration, PEC).  
Mikäli PEC ylittää asetetun kynnysarvon  
(0,01 mg/l), vaaditaan valmisteelta toisen vai­
heen riskinarviointi.

Lääkeaineet, joilla epäillään olevan endokrii­
nisiä vaikutuksia, siirtyvät automaattisesti toi­
sen vaiheen riskinarviointiin. Toisen vaiheen 
riskinarviointi perustuu aktiivisen vaikuttavan 
aineen fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin, 
biohajoavuuteen, ekotoksisuustesteihin eri 
trofiatasoilla (mm. kala, vesikirppu, levä, liero, 
mikrobit, kasvit) sekä mahdollisen sedimentti- 
tai maaperäkertymän arviointiin. Hyvin rasvaliu­
koisilta lääkeaineilta (logKow > 4,5) edellytetään 
myös PBT-arviointia, jossa selvitetään EU:n ar­
viointiohjeen (EC 2003) mukaisesti lääkeaineen 
pysyvyys, biokertyvyys sekä toksisuus vesieliöille.

Toisen vaiheen ympäristöriskinarvioinnissa 
lääkeaineen PEC-pitoisuutta verrataan eliö­
vaikutustutkimuksista saatuun arvioituun hai­
tattomaan pitoisuuteen (predicted no effect 
concentration, PNEC). Epävarmuutta PNEC-
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arvojen määrityksessä syntyy ennustettaessa 
vaikutuksia monimuotoisiin ekosysteemeihin 
vain muutaman testilajin perusteella. Tätä epä­
varmuutta korjataan erillisellä arviointikertoi­
mella, joka huomioi muun muassa testilajien 
määrän ja altistuksen keston.

Haitallisten ympäristövaikutusten riski laske­
taan PEC/PNEC-suhteen eli ns. riskiosamäärän 
(risk quotient, RQ) avulla. Mitä suurempi RQ 
on, sitä todennäköisempi on haitallisten ympä­
ristövaikutusten esiintymisen riski, joskin riski 
on olemassa aina, kun RQ > 1.

Ympäristöluokitus ja riskinarviointi 
Suomessa ja Euroopassa

Ympäristöriskinarviointi on pakollista uusille 
lääkkeille. Riskinarvioinnin perustana käytetyn 
aineiston, kuten myyntiluvan haltijan toimitta­
mien eliövaikutustutkimusten tulosten, julkis­
taminen on kuitenkin vapaaehtoista. Tällä het­
kellä vain harvat yritykset julkistavat omia  
tuloksiaan. Sen sijaan näitä tietoja löytyy haja­
naisesti eri tietokannoista (21–23) sekä tieteelli­
sestä kirjallisuudesta.

Eri lähteissä annetut tiedot (erityisesti PNEC) 
eivät aina ole täysin yhteneväisiä, mikä osoittaa 
riskinarviointiin käytettyjen menetelmien har­
monisoinnin tarpeen. Jos haittavaikutustietoja 
on saatavilla, voidaan EMA:n ohjeistusta mu­
kailevaa riskinarviointia käyttää apuna lääke­
aineiden luokittelemiseksi ympäristön kannalta 
haitallisiin ja vähemmän haitallisiin aineisiin.

Kansallisia lääkkeiden ympäristöluokitus­
järjestelmiä on otettu käyttöön muun muassa 
Ruotsissa (21) ja Norjassa (24). Luokituksen 
pohjana käytetään maakohtaisia tilastoja lääk­
keiden myyntimääristä, ja niiden avulla on 
mahdollista arvioida jätevedenpuhdistamoilta 
ympäristöön siirtyvän lääkeainekuorman suu­
ruutta kansallisella tasolla. Ekotoksisuuden 
(PNEC) arviointi on puolestaan yhdistekohtai­
nen ja se perustuu standardoituihin (OECD, 
ISO) eliövaikutustesteihin.

Valikoitujen Suomessa markkinoilla olevien 
lääkeaineiden (n = 102) kulutukseen ja haitalli­
suuteen perustuvia laskennallisia ympäristö­
riskiosamääriä (RQ) on koottu Suomen ympä­
ristökeskuksen sivuille (25). Lista ei ole kattava 
otos ympäristön kannalta haitallisimmista yh­
disteistä, vaan esimerkinomainen otanta lääke­
aineista, joista löytyy mittaustietoa Itämeren 
alueen jätevedenpuhdistamoilta (7).

Pintavesinäytteistä mitattujen 11 eri antibiootin (keftriaksoni, kefuroksiimi, klooritetrasykliini, siprofloksa-
siini, doksisykliini, erytromysiini, levofloksasiini, ofloksasiini, oksitetrasykliini, tetrasykliini, trimetopriimi) 
kumulatiivinen vesieliöille (A) ja ihmiselle (B) aiheuttama haittavaikutusriski Euroopassa.
Vesieliöihin kohdistuvan haitallisuuden (A) raja-arvona on käytetty sitä, että ennustettu lääkejäämäpitoi-
suus ylittää raja-arvon, joka aiheuttaa haittavaikutuksia 50 %:lle testieliöistä. Ihmisiin kohdistuvien 
haittavaikutuksien riskiä (B) on arvioitu kyseisen lääkeaineen nisäkkäillä raportoitujen LD50-arvojen 
(median lethal dose) ja ED50-arvojen (half maximal effective dose) sekä antibioottien IC50-pitoisuuksien 
(half maximal inhibitory concentration) avulla, kuten lähteessä 28 on kuvattu. Oletuksena on, että 
altistuminen tapahtuu puhdistetun juomaveden ja paikallisesti tuotetun ravinnon kautta.
Kuviot uudelleenjulkaistu lähteestä Environment International, Vol. 51, Oldenkamp R, Huijbregts MAJ, 
Hollander A, Versporten A, Goossens H, Ragas AMJ, Spatially explicit prioritization of human antibiotics 
and antineoplastics in Europe, s. 13–26, tekijänoikeudet Elsevier (2013) (28), julkaistaan Elsevierin luvalla.

KUVIO 3.

Antibioottien kumulatiivinen haittavaikutusriski Euroopassa

A

B
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Näistä 29 lääkeaineella laskennallinen riski­
osamäärä ylittää raja-arvon (RQ > 1). Riskiosa­
määriä johdettaessa on oletettu, että aktiivisen 
vaikuttavan aineen poistuma metabolian tai jäte­
vedenpuhdistuksen seurauksena on merkitykse­
tön (0 %). Tästä seuraa, että muutokset kulutuk­
sessa (myyntimäärissä) vaikuttavat suoraan las­
kennalliseen riskiosamäärään. Paljon käytetyt 
lääkeaineet, kuten tulehduskipulääkkeet, saavat 
väistämättä hyvin korkean RQ-arvon.

RQ-arvojen rinnalla on siksi suositeltavaa tar­
kastella myös poistumaa puhdistamolla ja 
muuntumattomana erittyvän lääkeaineen 
osuutta, jotka vaikuttavat merkittävästi ympäris­
töstä mitattuun pitoisuuteen (measured envi­
ronmental concentration, MEC). Mitatut ympä­
ristöpitoisuudet (MEC) ovat lähtökohtaisesti 
pienempiä kuin PEC-pitoisuus. Riski lääke­
aineiden kertymiseen ympäristössä on kuiten­
kin olemassa, sillä useimmat lääkeaineet ovat 
verrattain pysyviä.

Mikäli edellä mainittujen 29 lääkeaineen eko­
toksisuutta verrataan Suomessa vesistöissä  
havaittuihin mediaanipitoisuuksiin (MEC/

PNEC), ylittyy riskiosamäärän raja-arvo (RQ > 
1) neljän lääkeaineen kohdalla: atsitromysiini, 
diklofenaakki, siprofloksasiini ja 17a-etinyyli­
estradioli. Toisin sanoen näitä lääkeaineita on 
esiintynyt Suomen vesistöissä pitoisuuksina, 
jotka voivat aiheuttaa toksisia haittavaikutuksia 
vesieliöille. Kaikki näistä aineista ovat tai ovat 
olleet myös EU:n vesipolitiikan puitedirektiivin 
(2000/60/EC) tarkkailulistalla (26,27), eli ne on 
tunnistettu unioninlaajuisesti aineiksi, joiden 
esiintymisestä tarvitaan lisätietoja.

Osasta laskennallisessa tarkastelussa esiin 
nousseista 29 lääkeaineesta ei ole lainkaan saa­
tavilla mittaustietoa Suomen vesistöistä, mutta 
riskiosamäärätarkastelun perusteella ne on 
mahdollista priorisoida esimerkiksi kansallisis­
sa ympäristömittauksissa (28). Mikäli käytössä 
olevien puhdistusprosessien yhdistekohtainen 
poistuma tunnetaan, voidaan ympäristön lääke­
jäämäkuormitusta ja sen aiheuttamaa riskiä  
vesieliöille ja ihmiselle ennustaa laskennallises­
ti jopa maailmanlaajuisesti (29).

Kuviossa 3 on esitetty laskennallinen riski­
analyysi valikoitujen antibioottien ympäristö­
jäämistä EU-alueella. Siitä havaitaan, että ve­
sieliöihin kohdistuvat riskit ovat lähes yhtä suu­
ret koko Manner-Euroopassa (kuvio 3A). Sen si­
jaan ihmisiin kohdistuvien riskien on arvioitu  
olevan suurimmat Espanjan itärannikolla ja 
muilla kuivuudesta kärsivillä alueilla (kuvio 
3B), missä puhdistamolietteen käyttö lannoit­
teena on runsasta, eikä sadevesi juurikaan 
huuhdo lääkejäämiä pois pelloilta. Tämä voi  
lisätä kasviperäisen ravinnon kautta tapahtuvaa 
altistumaa (29). Tiettävästi lääkejäämien kerty­
mistä kasveihin ei kuitenkaan toistaiseksi ole 
osoitettu kuin laboratorio-olosuhteissa (30).

Toksisten haittavaikutuksen ohella antibiootti­
jäämät lisäävät myös globaalin antimikrobi­
resistenssin syntyä, minkä ennakointi lasken­
nallisesti on haastavaa (31).

Lopuksi

Maaliskuussa 2019 EU julkaisi strategisen  
lähestymistapansa ympäristössä esiintyviin 
lääkeaineisiin (32). Siinä on nostettu esiin eri 
toimenpiteitä ja niiden vaikuttavuutta unionin­
laajuisesti. Myös Euroopan lääketeollisuuden 
kattojärjestöllä (EFPIA) on erillinen ympäristö­
ohjelma, Eco-Pharmaco-Stewardship (33).

Siinä missä EU ja EFPIA pyrkivät vähentä­
mään käytössä olevien lääkeaineiden haitallisia 
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TAULUKKO 1.

Lääkkeiden ympäristöriskin arviointi myyntilupaa haettaessa
Euroopan lääkeviraston ohjeistuksen (19) mukainen vaiheittainen ympäristöriskin arviointi haettaessa 
myyntilupaa ihmisille tarkoitetuille uusille vaikuttaville aineille.

PECSW = ennustettu ympäristöpitoisuus pintavedessä, PNEC = ennustettu pitoisuus, joka ei aiheuta 
haittavaikutuksia (NOEC/AF), NOEC = suurin pitoisuus, jonka ei testeissä (OECD) ole havaittu aiheuttavan 
eliöille tilastollisesti merkitsevässä määrin haittavaikutuksia, AF = arviointikerroin, joka huomioi mm. 
testilajien määrän ja altistuksen keston, PBT = pysyvyys, biokertyvyys ja toksisuus (ominaisuudet)
 

Arvioinnin 
vaihe

Arvioinnin 
taso

Kohde Menetelmä ja 
raja-arvo

Tutkimusvaatimus

Vaihe I Esikartoitus  
(prescree-
ning)

Altistuksen 
(pitoisuus 
pinta-vedessä, 
PECSW) 
arviointi

PECSW > 0,01 μg/L 	
"vaiheen II A arviointi

Arvio lääkkeen kulutuksesta, 
oktanoli/vesi-jakautuminen 
logKOW > 4,5 	
"PBT-arviointi

Vaihe II 
(Tier A)

Riskin
arviointi

Riskinarviointi 
vesieliöille

PECSW /PNEC > 1 	
"vaiheen II B arviointi

OECD-testit: hajoaminen 
vedessä; toksisuustestit 
kalalla, vesikirpulla ja levällä 
(NOEC)

Vaihe II 
(Tier B)

Laajennettu 
riskin
arviointi

Riskinarviointi 
maaperän 
eliöille

PECSW tarkentaminen 
huomioimalla poistuma 
jäteveden-puhdista
molla, lisätestit 
maaperän eliöille
PEC/PNEC > 1 "ympä-
ristöriski todennäköinen

OECD-testit: hajoaminen 
maaperässä; toksisuus 
mikrobeilla, kasveilla, lierolla 
ja hyppyhäntäisillä (NOEC)
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ympäristövaikutuksia ja edistämään niiden 
arviointia, keskittyvät useimpien lääkeyritysten  
ympäristöohjelmat tarkastelemaan ja vähentä­
mään lääkkeen tuotannon ja jakelun aiheutta­
maa hiilijalanjälkeä (mm. energian, puhtaan  
veden ja pakkausmateriaalien kulutus). Molem­
pia näkökulmia tarvitaan, sillä lääkkeiden käy­
tön ympäristövaikutukset kasvavat väistämättä 
lääkkeiden käytön lisääntyessä.

Vaikka riskiosamäärään perustuva lääkkei­
den ympäristöluokitus auttaa tunnistamaan 
ympäristön kannalta haitallisimmat aineet, voi­
daan tätä tietoa soveltaa lääkkeen määräämi­
seen vain rajallisissa tapauksissa, ja esimerkiksi 
rinnakkaislääkkeiden riskiosamäärä on aina yh­
tä suuri.

Rinnalle olisi hyvä saada myös työkaluja, joi­
den avulla voitaisiin vertailla lääkkeiden koko 
elinkaaren ympäristövaikutuksia. Tämä pitäisi 
sisällään muun muassa tuotannonaikaiset hai­
tallisten aineiden ja lääkejäämien päästöt sekä 
lääkevalmisteen hiilijalanjäljen. Näitä kokonais­
vaikutuksia voitaisiin mahdollisesti tehokkaam­
min huomioida lääkkeen määräämisessä tai jul­
kisissa lääkehankinnoissa, myös rinnakkais­
valmisteiden kesken.

On syytä muistaa, että myös rationaalinen 
(tarpeenmukainen) ja personoitu lääkehoito tar­
joavat suoraviivaisen tavan vähentää turhaa 
lääkkeiden käyttöä ja siten samassa suhteessa 
myös ympäristön turhaa kuormittumista.

Suomessa on käynnissä useita julkisen tutki­
muksen hankkeita, joissa pyritään kehittämään 
työkaluja ympäristön lääkejäämien vähentämi­
seen. Suomen ympäristökeskuksen koordinoi­
massa EPIC-hankkeessa selvitettiin suuren 
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pistekuorman lähteiden (sairaalat, hoitolaitok­
set) aiheuttamien lääkepäästöjen osuutta kun­
nallisille jätevedenpuhdistamoille päätyvästä 
kokonaiskuormasta (34). Oletusarvoisesti pai­
kallispuhdistuksen käyttöönotto pistekuorma­
lähteillä olisi tehokkain tapa poistaa tietyt lääke­
päästöt, kuten pääasiassa sairaalakäytössä olevien 
sytostaattien jäämät, ennen niiden sekoittumis­
ta kunnalliseen jäteveteen.

Helsingin yl iopiston koordinoimassa  
SUDDEN-hankkeessa puolestaan kehitetään 
työkaluja uusien lääkeaineiden puhdistamo­
poistuman ennustamiseen ja ympäristöriskin­
arvioinnin tehostamiseen sekä kiertotalousmal­
leja mm. lääkepakkausten metalleille ja puhdis­
tamolietteen turvalliseen hyötykäyttöön (35). 
Hankkeessa tarkastellaan myös lääkealan ym­
päristökysymyksiä kansainvälisen kemikaali­
lainsäädännön ja kustannusvaikuttavuuden  
näkökulmista.

Helsingin yliopiston farmasian tiedekunnan 
Generation Green -hanke puolestaan edistää 
ympäristönäkökulmien sisällyttämistä tervey­
denhuoltoalan korkeakoulutukseen (36). ●
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Environmental impacts of medicines
The ecotoxicity associated with pharmaceuticals in the environment (PiE) is an increasing societal concern 
both locally and globally. The environmental occurrence of PiE results from multiple emission sources, including 
industrial production, incorrectly disposed of pharmaceutical products, farming, and human use (excretions 
in hospital and municipal wastewaters), of which the latter is by estimates as much as 88% of the total load. 
Thus, societal transformations, such as population growth and aging, inevitably increase pharmaceutical 
emissions into the environment. Only a fraction of active pharmaceutical ingredients (APIs) can be effectively 
eliminated in municipal wastewater treatment plants, while many are retained to sewage sludge or end up 
unchanged in the receiving water bodies. In surface waters, APIs may be taken up by aquatic nontarget species, 
thus increasing the risk for bioconcentration and toxic effects. Besides acute toxicity, API exposures have been 
shown to alter behaviour and induce hormonal imbalance in both cultured and wild fish. Theoretically, the risk 
for bioconcentration of pharmaceuticals in the food chain also exists. In the European Union, environmental 
risk assessment (ERA) has been mandatory for any new API prior to marketing authorization since 2005. The 
ERA guidance of the European Medicines Agency has been effectively applied from 2006, while most APIs 
granted marketing authorization prior to this date remain untested. Nevertheless, the ERA guidance provides 
an effective tool for identification of the most risk-bearing APIs, and potentially for their environmental 
classification, considering both drug consumption and ecotoxicity. Among ca. 100 evaluated APIs on the 
market in Finland, there are nearly 30 APIs which pose a theoretical risk for the environment. Four of these APIs 
(azithromycin, ciprofloxacin, diclofenac, 17α-ethinyl estradiol) have been detected in the Finnish surface waters 
at concentrations higher than their predicted no-effect concentration. 
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