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ladkkeiden

ymparistériskien

lainladkkeitd kaytetdan erityisesti

lihan tehotuotannossa mutta

my0s muun muassa kalankasva-
tuksessa seka kotitalouksissa lemmik-
kieldimille. Ladkkeet kulkeutuvat
eldimistd ympéristoon eritteissa joko
sellaisinaan tai aineenvaihduntatuot-
teina, ja niistd voi olla haittaa luon-
nolle.

Eldinladkkeiden ymparistohaitat ovat
monitahoisia. Esimerkiksi tulehduski-
pulddke diklofenaakki aiheutti 1990-1u-
vulla korppikotkakannan romahtamisen
Intiassa. Maaperistd ja vesistoistd on
16ydetty mikrobilddkkeille vastustusky-
kyisid taudinaiheuttajia. Laidunmaiden
lantaa hajottavien elididen monimuo-
toisuus karsii, ja lannan hajoaminen voi
estya loislddkkeiden vuoksi.
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arviointi

Sekd Euroopan unionin ettd Suomen
kansallinen lainsdadanto edellyttavit,
ettd eldimille annettavan ladkeval-
misteen on oltava turvallinen sitd
saavalle eldimelle, ladkettd antavalle
henkilGlle ja ympéristolle. Eldinlaak-
keen myyntiluvan myontdminen edel-
lyttaa, ettd hakemuksessa on arvioitu
valmisteen ymparistoriskit.

Lainsddddnnon vaatimuksista huo-
limatta Euroopassa on edelleen kay-
tossa lukuisia eldinldadkkeitd, joiden
ympdristovaikutuksia ei ole tutkittu.
Niama ladkkeet ovat tulleet myyn-
tiin ennen kuin ympéristovaikutus-
ten arvioimista koskevat maaraykset

ja Euroopan ladkeviraston (European
Medicines Agency, EMA) ohjeet tu-
livat voimaan 1990-luvun lopulla.
Suomessa vanhojen eldinldadkkeiden
ympdristoriskinarvioinnit on kuiten-
kin hoidettu asianmukaisesti.

Ladkevalmisteen myyntilupaan voi-
daan tarvittaessa liittda ehtoja, joilla
kayttod voidaan rajata niin, ettd ym-
péristoturvallisuusndakokohdat tayt-
tyvit. Tallainen ehto voi olla esimer-
kiksi vaatimus pitda hoidetut eldimet
sisdtiloissa jonkin aikaa ladkityksen
jalkeen. Kaytdnnossa ymparistotur-
vallisuusehtojen toteutumista ei kui-
tenkaan valvo kukaan.

Saadosten mukaan on mahdollista
olla myontamattd myyntilupaa, jos
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valmistetta ei katsota ympaéristélle
turvalliseksi. Kdytdnnossd valmisteen
kaytto kielletddn silti hyvin harvoin
pelkdn ymparistoriskin vuoksi, koska
yleensd mahdollinen riski saadaan

pienennetyksi hyviksyttiville tasolle.

Eldinladkkeiden ympdaristoriskinarvi-
ointi (environmental risk assessment,
ERA) sisdllytettiin ensimmaisen ker-
ran myyntilupahakemuksiin Eurooo-

pan komission direktiivilla 92/18/EEC.

Arviointi aloitettiin kuitenkin vasta
1990-1luvun lopussa, kun julkaistiin
ensimmadinen EMAn eldinlddkekomi-
tean (Committee for Medicinal
Products for Veterinary Use, CVMP)
valmistelema ohje. Direktiivissa

2001/82/EC (muutettuna direktiivilla
2004/28/EEC) ymparistoriskinarvioin-
tiin liittyvat sdddokset kehittyivit.
Direktiivin 2004/28/EY mukaan ympa-
ristoriskien arviointi on keskeistd, kun
arvioidaan eldinlddkkeen hyoty-riski-
suhdetta. Komission syyskuun 2014
eldinladkeasetusehdotusta kasitellaan
parhaillaan EU:n toimielimissa.

Vuoden 2000 alusta ldhtien ymparis-
toriskien arviointi on vaadittu Suo-
messa kansallisen myyntiluvan uudis-
tamishakemuksilta, vaikka direktiivit
eivat suoraan tahdn velvoita. Muista
EU-maista ainoastaan Isossa-Britan-
niassa toimitaan vastaavalla tavalla.
Fimea pyytaa tarvittaessa Turvalli-
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suus- ja kemikaalivirasto Tukesin
lausunnon myyntilupahakemuksen
ympdéristoselvityksestd.

Riskinarvioinnin periaatteet

Eldinlddkevalmisteiden ymparisto-
riskien arviointi on kansainvélisesti
yhdenmukaistettu EU:n, USA:n ja
Japanin yhteisilld ohjeilla. Euroo-
pan lddkeviraston ymparistotyoryh-
mai on lisdksi laatinut sovellutusoh-
jeet, joissa selvitetddan tarkemmin
riskinarviointiin liittyvia periaattei-

ta ja kdytantoja. "

\\
Ymparistoriskien arviointi jaetaan P
kahteen vaiheeseen. Vaiheessa I Rl

RISKINARVIOINNIN VAIHEESSA | LISATUTKIMUKSIA
El TARVITA SEURAAVISTA AINEISTA:

e |uonnolliset aineet, kuten vitamiinit, mineraalit (paitsi raskasmetallit), aminohapot
e seuraeldinten (ei hevosten) hoitoon tarkoitetut aineet

e yksilolliseen hoitoon tarkoitetut aineet (vastakohtana joukkolaakitys)

e aineet, joiden arvioitu pitoisuus maaperassa (PECsoil-arvo) on < 100 pg/kg.
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erotellaan alustavan riskinarvioinnin
perusteella valmisteet, joilla todenna-
koisesti ei ole haitallisia vaikutuksia
ympdristoon ja joista ei tarvita lisa-
tutkimuksia. Hakijan tulee arvioida
ladkevalmisteen aiheuttama altistus
ymparistossd. Arvioinnissa otetaan
huomioon kohde-eldinlajit seka val-
misteen kdytto- ja antotavat.

Mikali aineen arvioitu pitoisuus maa-
perdssd ylittdd 100 mg/kg, vaaditaan
valmisteelta myos vaiheen I mu-
kainen arviointi. Tdlloin selvitetddn
ensin, mihin ympériston osiin aine ja
sen aineenvaihduntatuotteet kulkeu-
tuvat (maaperd, pintavesi, pohjavesi).
Taman jdlkeen verrataan arvioitua
pitoisuutta ymparistossa (predicted
environmental concentration, PEC)
eliovaikutustutkimuksista (mm. kala,
vesikirppu, levi, liero, mikrobit, kas-
vit) saatuun arvioituun vaikutukset-
tomaan pitoisuuteen ymparistossa
(predicted no-effect concentration,
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Ei tiedetd, miten hyvin
eldinten omistajat ovat
tietoisia mahdollisista
ympdristoturvallisuu-
teen liittyvistd kaytto-
rajoituksista.

PNEC). Jos PEC-arvo on pienempi
kuin PNEC-arvo, ympdristolle ei kat-
sota aiheutuvan riskia. Mikali riski-
taso ylittyy, ladkeaineesta on toimi-
tettava lisdtutkimuksia. Vaiheessa II
hakija voi ehdottaa riskinhallintastra-
tegiaa, joka viahentda valmisteen ai-
heuttamaa ympariston altistumista.

Kalojen lddkkeiden ja laiduntavien
tuotantoeldinten loisladkkeiden ym-
péristoriskit arvioidaan aina vaiheen
II mukaan.

Ymparistoriskin arviointiohjeet eivit

ota kantaa riskinhallintaan. Hyva ris-
kinhallinta pohjautuu perusteelliseen
arviointiin. Lisdksi riskinhallinnan on
oltava jarkevésti toteutettavissa.

Télld hetkelld Suomessa eldinlddkkei-
den myyntipaéllysteksteissd on kay-
tossd esimerkiksi seuraavia teksteja:
”Eldimet on pidettava sisdlla 1aaki-
tyksen aikana ja vahintdadn X vuoro-
kautta ladkityksen loputtua.” ”Ladke
on maaperdassa erittdin hitaasti hajoa-
vaa. Ladkittyjen eldinten lantaa tulee
kompostoida viahintddn Y kuukautta
ennen sen levittdmistd pelloille.”

Vastaavia lausekkeita on kdytossa ai-
nakin Saksassa ja Isossa-Britannias-
sa. Ei kuitenkaan tiedetd, miten hyvin
eldinten omistajat ovat tietoisia mah-
dollisista ympdristoturvallisuuteen
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Ajankohtaista riskinarvioinnissa

MAn ympéristotyoryhmadd

(Environmental Risk Assess-

ment Working Party, ERAWP)
ovat viime aikoina tyollistaneet
muun muassa seuraavat aiheet:

Useat eldinladkkeet sisdltavit samoja
tehoaineita kuin kasvinsuojeluaineet
ja biosidit. Kasvinsuojeluaineena ai-
netta ei saisi paasta pohjaveteen yli
0,1 pg/l, mutta eldinlddkkeena saisi,
mikali riskinarviointi ndin sallisi. Suo-
men kanta on perinteisesti ollut tiukka
pohjavesien suojelussa ja ymparistovi-
ranomaisten kantana on ehdoton poh-
javeden pilaamiskielto.

Suomen ja Saksan vastustelusta huo-
limatta ERAWP on kehittdnyt ohjetta
eldinlddkkeiden pohjavesiriskinarvi-
oinnin riskipohjaiseen tarkasteluun.
Talloin ei kaytettaisi yksiselitteisesti
vesipuitedirektiivin juomaveden raja-
arvoa 0,1 pg/l. Kaytannossa tdma tar-
koittaisi sitd, ettd sama tehoaine saisi
eri kohtelun aineiden ennakkohyvak-
synndssa riippuen siitd, minka lain-

Naudoille annettu tulehduskipulda-
ke diklofenaakki aiheutti 1990-luvulla
raatoja syovien korppikotkien jouk-
kokuoleman Intiassa ja Pakistanissa.
Korppikotkien maira on vihentynyt
myos Eteld-Aasiassa. Nykyisin diklo-
fenaakin kaytto on kielletty Intiassa,
Pakistanissa, Nepalissa ja Bangla-
deshissa. Jo hyvin pienet pitoisuudet
aiheuttavat korppikotkille myrkytyk-
sen, joka johtaa kuolemaan muuta-
massa pdivassa. Diklofenaakki aiheut-
taa linnuille virtsahapon kertymista
plasmaan, mika johtaa munuaisten
vajaatoimintaan.

Euroopassa Espanja, Italia ja Viro

ovat myontdneet myyntiluvan dik-
lofenaakkia sisdltaville valmisteelle,
jonka kohde-eldimid ovat nauta, sika
ja hevonen. ERAWP:n kanta oli, ettd
diklofenaakista aiheutuu ympaéristoris-
keja. EU:ssa on kuitenkin saddetty raa-
donkerayksestd, mikd viahentaa riskia
laakkeen joutumisesta raadonsyoja-

elaimiin. Ymparistoarviointiohjeissa ja
-saadoksissa ei ole vaatimusta tutkia
ladkkeen vaikutuksia niihin eldimiin,
jotka saavat sen vilillisesti syomalla
ladkittya eldinta.

Diklofenaakki kuuluu EU:n vesipuite-
direktiivin prioriteettiaineiden tark-
kailulistalle.

Pysyvit, kertyvit ja toksiset aineet
(persistent, bioaccumulative and tox-
ic substances, PBT) ovat yhdisteitd,
jotka hajoavat hitaasti ja lipofiilisind
yhdisteina kertyvit elidihin. Ndiden
aineiden riskejd on mahdotonta arvi-
oida perinteisilla kvantitatiivisilla ris-
kinarviointimenetelmilld, koska hyvin
pysyvind ja kertyvind aineina niille on
mahdotonta mééritelld turvallista pi-
toisuutta. Tunnetuimpia PBT-aineita
ovat polyklooratut bifenyylit (PCB-yh-
disteet) ja diklooridifenyylitrikloorie-
taani (DDT).

Toisin kuin kemikaali- ja kasvin-
suojeluaineasetuksissa, nykyisessd
eldinlddkelainsdddannossa ei maini-
ta PBT-aineita. Mikili kasvinsuoje-
luaine todetaan PBT-aineeksi, sitd ei
hyviksyta kayttoon. Eldinladkkeiden
PBT-ominaisuuksia on vasta ryhdyt-
ty tutkimaan, ja muutama aine on
tunnistettu PBT-aineeksi. Kriteerit on
madritelty kansainvalisesti.

Tulevassa eldinlddkeasetuksessa
myyntilupahakemuksen hylkddmis-
perusteisiin tulisi lisdtd aineet, joiden
katsotaan olevan PBT-aineita, silla
niiden kohdalla ei pystytd tekemaan
kvantitatiivista hyoty-riskitarkaste-
lua. Eldinladkkeiden vaikuttavat aineet
ovat osittain samoja kuin kasvinsuoje-
luaineiden tehoaineet. Siddosten olisi
hyva olla téassd suhteessa yhteneviisia.

Mikrobilddkkeiden (antibioottien)
ympdristovaikutukset eivit valtta-
mattd tule esille alussa kuvatuilla
riskinarviointimenetelmilla. Vaikka
siin onkin lisdtty yksi yliméardinen,
mikrobilddkkeille herkiksi tiedetty

testilaji (syanobakteeri), pitdisi niiden
ympadristoriskien tutkimiseen kehittaa
parempia keinoja.

Vasta julkaistun tutkimuksen mukaan
mikrobilddkkeiden ekosysteemivai-
kutukset voivat olla varsin yllatta-

vid (Hammer ym. 2016). Tutkijoiden
mukaan antibiootin kdyttd naudal-

la lisdsi metaanin eritystd lannasta.
Saman tutkimuksen mukaan myos
lantaa hajottavien Aphodius fossor
-lantakuoriaisten mikrobisto muut-
tui, ja muutokset olivat nakyvissa vield
mikrobitutkimuksen lopussa 23 vuo-
rokauden kuluttua. Tutkimus osoittaa,
ettd mikrobilddkkeiden ja mahdollises-
ti muidenkin eldinlaakkeiden kaytol-
1d voi olla odottamattomia ekologisia
vaikutuksia.

Vakavin haitta, joka aiheutuu mikrobi-
ladkkeiden levidmisestd ympéaristoon,
on niille resistenttien mikrobikantojen
syntyminen. Nédin mikrobilddkkeiden
teho ihmisten ja eldinten lddkinnédssa
heikkenee. Ympéristoriskinarvioinnis-

kuten muidenkin eldinlaakkeiden,
ympadristopitoisuuksista on Suomessa
vihin tietoa. Eurooppalaisella mit-
tapuulla Suomessa kaytetddan kuiten-
kin vdahan mikrobilddkkeitd eldimille.
Meilld suositaan kapeakirjoisia mikro-

eldinyksiloitd ryhmien sijaan.

Kalojen joukkoldakinnassa kaytetyt
ladkeaineet joutuvat yleensa suoraan
vesistoon. Sielld ne joko liukenevat
veteen, kiinnittyvit kiintoainekseen
tai nousevat kerrokseksi veden pinnal-
le. Rasvaliukoiset, huonosti hajoavat
ladkeaineet voivat kertya vesiston
pohjasedimenttiin, jossa sdilyvit usein
pitkid aikoja. Suuren osan kalojen
ladkinnassa kaytetyistd mikrobilda-
keaineista on todettu kertyvan sedi-
menttiin, mika aiheuttaa paikallisia
muutoksia ekosysteemissa.

EMA jarjesti kesallda 2016 seminaa-

rin kalankasvatuksen menetelmista ja
ympadristovaikutusten tutkimisesta.
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Kaytdinto on kuitenkin osoittanut,
ettd ympdristoriskit hyvin harvoin ovat
myyntiluvan epddmisen syy.

liittyvistd kayttorajoituksista ja nou-
dattavat niitd. Tarkeaa olisi my®0s, et-
ta kayttamattomat ladkkeet havitet-
taisiin asianmukaisesti.

Riski ympéristolle voi johtaa myos
siihen, ettd eldinldadkkeelle ei myon-
netd myyntilupaa. Kaytdnto on kui-
tenkin osoittanut, ettd ymparistoris-
kit hyvin harvoin ovat myyntiluvan
epaamisen syy.

Ladkevalmisteiden myyntilupame-
nettely poikkeaa EU:n biosidi- ja kas-
vinsuojelulainsddddnnosta. Biosidien
ja kasvinsuojeluaineiden tehoaineet
komissio hyviksyy jasenmaiden arvi-
oinnin, vertaisarvioinnin ja Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviraston
(European Food Safety Authority,
EFSA) paitelmien perusteella. Sen
jalkeen biosidi- ja kasvinsuojeluaine-
valmisteet hyviksytddn kansallisesti.
Eldinladkkeet sen sijaan hyvaksytdan
valmisteittain joko kansallisesti tai
EU-tasolla.

Jos eldinladkkeet arvioitaisiin ensin
vaikuttavien aineittensa osalta eikd
valmisteittain, eldinkokeita tarvittai-
siin vahemman. Nédin seka teollisuus
ettd viranomaiset saastaisivit voima-
varoja. Samalla arviointien taso pa-
rantuisi, riskinhallintamenetelmat
yhtendistyisivit ja ympéristonsuoje-
lun taso kohentuisi. My6s vanhoilta,
pitkddn myynnissa olleilta vaikutta-
vilta aineilta pitdisi vaatia ympdéris-
toriskien arviointi, jos sitd ei aiem-
min ole tehty.
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Uudessa eldinlddkeasetusehdotuk-
sessa esitetddn, ettd eldinlaakkei-
den myyntilupien viiden vuoden
madrdaikaisuus poistettaisiin ja
myyntiluvat olisivat voimassa ra-
joittamattoman ajan. Kaikilla ennak-
kohyviksytyillda kemikaaleilla on kui-
tenkin méaardaikainen lupakaytanto

(mm. kasvinsuojeluaineet ja biosidit).

Eldinldadkkeiden ymparistoriskeja on
arvioitu osana niiden hyviksymis-

td vasta 2000-luvun alusta ldhtien,

ja eldinlaakkeitd koskevat tutkimus-
vaatimukset kehittyvét jatkuvasti.
Lupien méaardaikaisuus on tarpeen,
jotta luvan myontdmiseen liittyvassa
menettelyssd voidaan ottaa huo-
mioon tieteen kehitys ja uusimmat
tutkimustulokset.

Ladkeaineet harvoin aiheuttavat va-
littdémid ymparistohaittoja — niiden
vaikutukset ovat usein vahittaisia ja
huomaamattomia. Krooniset eko-
toksisuustestit ovat eldinlddkkeiden
myyntilupahakemuksissa vield harvi-
naisia. Tata tietoa tarvittaisiin erityi-
sesti ladkkeistd, jotka ovat joko pysy-
vid ympdristossa tai joiden pitoisuus
pysyy paikallisesti muuttumattoma-
na jatkuvien padstojen vuoksi.

Toistaiseksi ei tiedetd, millaisia
yhteisvaikutuksia ladkkeilla tai
muilla kemikaaleilla on ymparistos-
sd. Suomessa tarvitaan myos tietoa
eldinladakkeiden ymparistopitoisuuk-
sista.
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