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Opinnaytteen tarkoituksena on laatia Berner Oy:lle laskentatydkalu ja selvitys valmii-
den kosmetiikkatuotteiden sisaltdmista epdpuhtauksista ja niiden maarista, mika liittyy
Euroopan kosmetiikkalainsaddantoon ja kosmetiikkatuotteiden turvallisuuden arvioin-
tiin.

Tyon tarkeimpéna tavoitteena on laatia Excel-pohjainen arviointityékalu siihen, onko
tietty formuloitava resepti jarkeva toteuttaa siind esiintyvien epapuhtauksien takia vai
nousevatko raaka-aineista kumuloituvat epapuhtausméarat yli mahdollisten raja-
arvojen. Tyohon siséltyy myos katsaus lainsdadantoon: mité siihen sisaltyy, miksi se on
laadittu ja miten se vaikuttaa kosmetiikkaan Euroopan alueella.

Liséksi ty0ssé tarkastellaan tarkeimmissé raaka-aineissa ja raaka-aineryhmissa esiinty-
vien epédpuhtauksien vaikutusta valmiin tuotteen turvallisuuteen ja siihen, mista ndma
epépuhtaudet tulevat raaka-aineisiin. Opinnéytteen tarkoituksena on myos selvittaa ja
maarittaa kirjallisuuden ja erilaisten luokitusmenetelmien avulla mahdollisia raja-arvoja
useimmin esiintyville epapuhtauksille.

Tyon tavoitteisiin pyrittiin luomalla Excel-ohjelmiston avulla tietokanta kéytdssé ole-
vista raaka-aineista. Tassa tietokannassa raaka-aineet jarjestettiin tuotenumeron mukaan
ja jokaiselle raaka-aineelle etsittiin epadpuhtausméérat raaka-aineiden dokumentaatiosta.
Nama etsityt arvot tallennettiin tietokantaan. Tasta tietokannasta laadittu laskin osaa
hakea tarvittavat arvot tuotenumeron mukaan ja laskea valmiissa tuotteessa olevat epa-
puhtausmassat. Varsinaisen lopputuloksen laskin antaa laskemalla epapuhtaudelle ta-
pahtuvan altistumisen péivassa 60 kilogrammaa painavalla ihmiselld. Altistuminen
vaihtelee tuotteen kayttotarkoituksen mukaan.

Turvallisten raja-arvojen maéérittamiseen kaytettiin Toxtree-ohjelmistoa ja Cramer-
luokitusta. Raja-arvot ja niiden mééaritysmetodit ovat myos lainsdéddannén kannalta pe-
rusteltavissa ja taten taysin patevia silla niiden maarittdmiseen kéytettiin SCCS:n suosit-
telemia metodeja.

Ty0ssa saatiin selville laaditun laskentajarjestelman avulla esimerkkiresepteissa olevat
epépuhtaudet ja pystyttiin valitsemaan kolme epépuhtautta tai epdpuhtausryhmaéa la-
hemman tarkastelun alle. Naitd epapuhtauksia olivat: 1,4-dioksaani, 3-aminopropanoli
ja raskasmetallit

Asiasanat: epapuhtaudet, kosmetiikka, lainsdédanto, cramer, luokitus, excel, laskin,
toxtree, 1,4-dioxane, 3-aminopropanol, raskasmetallit
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The purpose of this thesis is to make a calculating tool for calculating impurities and to
study the impurities and their corresponding amounts which are present in completed
cosmetic products. This was done because of the European Cosmetics Regulation and to
assess the safety of these cosmetics products.

The most important goal of this thesis is to draft an Excel based assessing tool to check
it the formulated recipe is safe to produce when impurities in it are taken in account or
does these impurities rise above the corresponding safety levels. Thesis also includes a
review of the regulations: what it contains, why it is drafted and how it affects the cos-
metics in the EU.

Additionally, a review is made in this thesis to how the impurities contained in the most
important raw materials, effect the safety of the cosmetics product and from where these
impurities come to the raw materials. Also the goal of this thesis is to find out and de-
fine, by the help of literature and classification methods, possible limit values for the
most commonly seen impurities.

To reach the goals of this thesis, an Excel data base that contained the used raw materi-
als, was made. In this data base the raw materials were sorted by their product numbers
and values of impurities were searched for every raw material from their product docu-
mentations. These values were saved to the data base. Calculator, that was made basing
on this data base, can retrieve the needed impurity values using the product numbers
and calculate the impurity values that are present in the finalized cosmetic product. Cal-
culator gives the final result of this evaluation by calculating the exposure for different
impurities that 60 kg person will get in a day when using a cosmetic product.

For assessing the safe limit values, Toxtree-program and Cramer classification scheme
were used. Limit values and their assessing methods can be based to the regulations and
thus fully justified because to get those limit values SCCS recommended methods were
used.

The impurities that were present in the exemplary recipes, were defined with the calcu-
lating tool and three impurities or impurity groups could be picked for closer review.
These impurities were: 1,4-dioxane, 3-aminopropanol and heavy metals.

Key words: impurities, cosmetics, legislation, cramer, classification, excel, calculator,
toxtree, 1,4-dioxane, 3-aminopropanol, heavy metals.
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1 JOHDANTO

Opinnaytetyoni tarkoituksena on laatia laskentatyokalu ja selvitys Berner Qy:lle valmii-
den kosmetiikkatuotteiden epapuhtauksista, mika liittyy Euroopan kosmetiikkalainsaa-
dantoon ja kosmetiikkatuotteiden turvallisuuden arviointiin. Tyon tarkeimmaksi néko-
kulmaksi turvallisuusarviointiin on otettu raaka-aineiden epapuhtaudet ja niiden maarat.
Ty6hon sisaltyy myos katsaus lainsadadantoon: mité siihen siséltyy, miksi se on laadittu

ja miten se vaikuttaa kosmetiikkatuotteisiin Euroopan alueella.

Tyon tarkeimpana tavoitteena on laatia Excel-pohjainen arviointityokalu siihen, onko
tietty formuloitava resepti jarkeva toteuttaa siind esiintyvien epapuhtauksien takia vai
nousevatko raaka-aineista kumuloituvat epapuhtausmaarat yli mahdollisten aikaisem-

min méaariteltyjen raja-arvojen.

Tyossa keskitytdan tarkemmin tarkeimmissa raaka-aineissa ja raaka-aineryhmissa esiin-
tyvien epédpuhtauksien vaikutukseen valmiin tuotteen turvallisuusarviointiin ja siihen,
mistd ndma epépuhtaudet tulevat raaka-aineisiin. Opinnéytteen tarkoituksena on myos
tutkia ja selvittdd kirjallisuuden ja erilaisten luokitusmenetelmien avulla sopivia raja-
arvoja tarkeimmille epédpuhtauksille. Kirjallisuuslahteind tdssa kaytetdan esimerkiksi

SCCS:n eli Scientific Committee on Consumer Safety antamia lausuntoja ja suosituksia.

Euroopan kosmetiikkalaki itsessadn ei madrittele mitddn raja-arvoja epdpuhtauksille,
vaikka se velvoittaa ottamaan huomioon turvallisuusarvioinnissa myos epépuhtaudet.
TyoOn tavoitteena on helpottaa tuoteturvallisuuden arviointia epdpuhtauksien osalta ja
ottaa luotu laskentatyokalu tuotekehityskemistien k&ytton arvioitaessa Berner Oy:n

kosmeettisten tuotteiden tuoteturvallisuutta.
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2 KOSMETHKKALAINSAADANTO

2.1 Lainsaadanto

Kosmetiikkalainsaddantd maarittelee sisallaédn sen, minkélaisia tuotteita pidetdén kos-
metiikkana ja tdten minké&laisia tuotteita lainsaddantd koskee. Voimassa oleva Euroopan
Unionin kosmetiikka-asetus maérittelee kosmeettisen valmisteen olevan seuraavanlai-

nen:

Ainetta tai seosta, joka on tarkoitettu olemaan kosketuksissa ihmiskehon
ulkoisten osien kanssa (iho, hiukset ja ihokarvat, kynnet, huulet ja ulkoiset
sukupuolielimet) tai hampaiden ja suuontelon limakalvojen kanssa, tarkoi-
tuksena yksinomaan tai padasiassa ndiden osien puhdistaminen, tuoksun
muuttaminen, niiden ulkonddn muuttaminen, niiden suojaaminen tai pita-
minen hyvéssd kunnossa tai hajujen poistaminen.” (1223/2009.)

Suomen omaan lakiin kosmeettisista valmisteista tdmé& sanamuoto on siirtynyt sanasta
sanaan samanlaisena (2005/22). Kosmetiikkalaki koskee kaikkia EU:n jasenvaltioita
tasapuolisesti, silla se on annettu asetuksena ja se on yleisesti velvoittava. Asetusta on
sovellettava valittomasti kaikissa jasenvaltioissa sen astuttua voimaan, eika kansallisten
viranomaisten tarvitse sita erikseen panna taytantoon. Sita sovelletaan kuten kansallista

lainsaadantoa. (Euroopan komissio 2011.)

Lainsdadanto vaatii, ettd elinkeinonharjoittajan on varmistettava olosuhteiden vaatiman
huolellisuuden ja ammattitaidon edellyttamalld tavalla, ettd heidén tuotteensa ei aiheuta
normaaleissa tai kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa vaaraa ihmisen terveydelle.
Tahan pyritaan siten, ettd otetaan huomioon erityisesti tuotteen ulkoasu ja esillepano,
markkinointi, mahdolliset kdyttdohjeet sekd muut tuotteesta annetut ohjeet ja tiedot, kun
arvioidaan tuotteen turvallisuutta k&yttoon. (2005/22.) (1223/2009.)

2.2 Valvonta

Lain valvonta on toteutettu siten, ettd elinkeinonharjoittaja itse pitd4 huolen tuotteensa
turvallisuudesta ja testauksesta. Tatd kutsutaan markkinavalvonnaksi tai “In-market
kontrolliksi”. Télloin kaikki lakia noudattavat tuottajat ja toimijat pystyvit tuomaan heti

tuotteensa markkinoille ilman erillisid viranomaisten suorittamia ennakkotarkastuksia.
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Vain ne, jotka rikkovat kéytantoja, joutuvat tekemisiin lakia valvovien viranomaisten
kanssa. Lain noudattamiseen kannustaa myos se, ettd viranomaiset ja muut toimijat tai
tuottajat voivat milloin tahansa testata yrityksen jo markkinoilla olevia tuotteita osta-
malla myynnissa olevia tuotteita kaupasta ja tarkastamalla niitd. Tama estaa sen, etta
epérehellinen toimija toimittaisi ennakkotarkastukseen erilaisen eran kuin on myyntiin
tarkoitettu erd. (Renner 2011, 5.)

Tallaisella lain valvonnalla on pyritty siirtdmaan enemmaén vastuuta yrityksille heidan
omista tuotteistaan ja siitd, ettd tuotteet ovat turvallisia. N&in saadaan vapautettua re-
sursseja viranomaisilta etsimdén lainvastaisia tuotteita kaikkien tuotteiden tarkistamisen
sijaan. Kuluttajan kannalta toinen hyva etu tdlla ”In-market kontrollilla” on tuoteturval-
lisuuden lisaksi se, etta yrityksille ei koidu tuoteturvallisuuden noudattamisesta suoria
kuluja. Toisin on, jos tehtdisiin ennakkotarkastuksia tuotteille, silla tallainen jarjestelméa
tulisi yrityksille kalliiksi ja maksut siirtyisivat suoraan kuluttajahintoihin. (Renner 2011,
5)

2.3 Henkildroolit

Viranomaisille tastd valvonnasta on vastuussa yrityksen vastuuhenkild, joka voi olla
joko luonnollinen tai oikeushenkil®. Vastuuhenkild toimii myds yhteyshenkiléna viran-
omaisten suuntaan. Vastuuhenkilén toimiin kuuluu, ettd EU-markkinoille saatettava
kosmeettinen valmiste on turvallinen ihmisille, osoittaa tarvittaessa markkinoille saate-
tun tuotteen olevan kosmetiikka-asetuksen mukainen ja vastata turvallisuuden arvioijan
patevyydestd. Vastuuhenkilon tulee my6s yllapitéd tuotetietoja eli varmistaa turvalli-
suusarvioinnin saatavuus seké siihen liittyvien tietojen 16ytyminen tuotetiedoista ja huo-
lehtia kosmeettisen valmisteen tietojen saatavuudesta mikéli valvovat viranomaiset néi-
t4 tiedustelevat. Tiedusteluihin tulee pyrkid vastaamaan kohtuullisessa ajassa ja téksi
aikaméareeksi Teknokemian Yhdistys ry:n toimitusjohtaja Sari Karjomaa ehdottaa pi-
tdmassadn seminaarissa 72 tuntia. Kaytdnnossa tdma vaatimus edellyttdd, ettd pakkaus-
merkinnoissa tulee olla osoite, josta tuotetiedot ovat saatavilla sahkdisesti tai muussa
muodossa. Vastuuhenkil6 yll&pitaa tuotetietoja eli séilyttaa ja paivittaa turvallisuusarvi-
oinnin ja siihen liittyvat tiedot tuotetiedoissa, osana kosmeettisen valmisteen turvalli-
suusselvitysta liittyen kosmeettiseen valmisteeseen. (Karjomaa 2012, 7, 10.)
(1223/2009.)
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Varsinaisen tyon markkinoille saatettavan tuotteen turvallisuuden arvioinnissa tekee
turvallisuuden arvioija, jonka tulee olla luonnollinen henkild. Turvallisuuden arvioijan
tulee olla todistettavasti pateva suorittamaan tatd tehtdvad. Patevyyden osoittamiseen ja
hankkimiseen tarvitaan farmasian, toksikologian, laéketieteen tai vastaavan tieteenalan
teoreettisten ja kaytdnnonopintojen tutkintotodistus. Patevyydeksi hyvaksytdan myos
muita asiakirjoja, jotka osoittavat henkilon muodollisesti patevaksi suorittamaan tehta-
vaa. Patevyyden osoittamiseen kaytetyn dokumentin tulee olla mydnnetty korkea-asteen
opinto-ohjelman tai jésenvaltion tunnustaman kurssin suorittamisen pohjalta, mikali
kurssi on vastaava vaatimuksiltaan. Turvallisuuden arvioija kerdéd kaiken tarvittavan
tiedon, jotta turvallisuusarviointi voitaisiin suorittaa ja dokumentoida. H&n tekee myds
yhteisty6té vastuuhenkilon kanssa ja varmistaa osaltaan, ettd valmis turvallisuusarvioin-
ti on helposti viranomaisten saatavilla ja ajantasainen. (Karjomaa 2012, 8, 11.)
(1223/2009.)

Kosmetiikka-asetuksen mukaan kosmeettisen valmisteen jakelijalla on oma tehtavansa
tuotteen valvonnassa. Jakelija vastaa siitd, ettd tuote on vield kuljetusten ja varastoinnin
jalkeenkin tuoteturvallisuudeltaan laillinen. Jakelija myds omalta osaltaan tekee yhteis-
tyotd toimivaltaisen viranomaisen kanssa, jotta kosmetiikka-asetuksen vaatimuksen
tayttyisivat. Jakelijan tulee varmistaa, etté tuotteen merkinnét ovat kunnossa, tuotetiedot
Ioytyvat kohdemaan kielella ja tuotteen sailyvyysaika ei ole umpeutunut. Mikali jakelija
katsoo, ettd kaikki tuotteelle kosmetiikka-asetuksen asettamat vaatimukset eivét tayty, ei
tuotetta saa saattaa markkinoille. Tuotteen jo ollessa markkinoilla on jakelijan varmis-
tettava, etté tuotteelle tehddén tarvittavat toimenpiteet joko sen saattamiseksi asetuksen
mukaiseksi tai markkinoilta poistamiseksi. (Karjomaa 2012, 12.) (1223/2009.)

2.4 Asetuksen tarkoitus ja aikataulu

Tarkeimpéna tavoitteena asetuksella on taata kosmeettisten valmisteiden turvallisuus
ihmisten kayttoon. Kuten edelld on jo kerrottu, on tdhan pyritty asetuksessa siirtdmalla
vastuu tuotevalvonnasta itse yrityksille. Tdma poistaa viranomaiset vastuusta mahdolli-
sissa ongelmatilanteissa ja saattaa tuotteen markkinoille saattaneen yrityksen vastuuseen
ongelmista, esimerkiksi tuotteessa esiintyvien ongelmien, kuten puutteellisen turvalli-
suuden, pakkauksen tai etiketdinnin takia. Jos selvida, ettd kosmetiikka-asetusta ei ole
noudatettu, ongelmista vastaa vastuuhenkil® ja vastuuhenkil6lle méaérattavat rangaistuk-

set vaihtelevat rikkeen mukaisesti. (Renner 2011, 4.)



Asetus myos pyrkii siihen, ettd tuotteiden markkinoille saattaminen olisi mahdollisim-
man helppoa ja yritysten kannalta kustannustehokasta. Tahan kéytettavié keinoja ovat
ennakkotarkastusten puuttuminen ja markkinoilla tapahtuvan kontrollin kéyttaminen.
(Renner 2011, 5.)

Kosmetiikka-asetuksen kéyttoonotossa noudatetaan seuraavassa taulukossa esitettya

aikataulua (Kosmetiikka-asetuksen aikataulu)

TAULUKKO 1. Kosmetiikka-asetuksen aikataulu

Kosmetiikka-asetuksen aikataulu

Menettely Aikataulu
Kosmetiikka-asetus voimaan. 11.1.2010
Kosmetiikan ilmoittaminen kansallisesti kosmetiikkadirektiivin mukaan. 11.1.2010 — 11.1.2012

limoittaminen komission tietokantaan mahdolliseksi uusille ja olemassa oleville

tuotteille. Korvaa kansallisen ilmoituksen. 11.1.2012-11.7.2013

Olemassa oleville tuotteille on oltava tehtyna tuoteturvallisuusselvitys ja uusille
tuotteille tehdaan aina ennen markkinoille saattamista.

Markkinoilla olevat tuotteet oltava ilmoitettuna tietokantaan, uudet ilmoitetaan 11.7.2013 -
tietokantaan seka jakelijan ilmoitettava kddnnoksista ja tuotteen saattamisesta
uudelleen markkinoille.

Kuten taulukosta nghdain, on kosmetiikka-asetus astunut voimaan vuonna 2010 ja siir-
tyméaikaa on ollut vuoden 2013 heindkuuhun asti. Td&mén siirtyméajan puitteissa on
yritysten tullut laatia kaikille olemassa oleville tuotteilleen, jotka kuuluvat tdman ase-
tuksen piiriin, uuden asetuksen mukaiset tuotetiedot tuoteturvallisuusarvioineen ja il-
moittaa tuotteet komission tietokantaan. Jatkossa formuloitaessa uusia tuotteita, tulee ne
ilmoittaa komission tietokantaan ja niille tulee tehdéd asetuksen mukainen turvallisuus-

selvitys, ennen kuin tuote saatetaan markkinoille. (1223/2009.)

Kosmetiikka-asetuksen saatamisen jalkeen on voitu unionin alueella luopua kansallisis-
ta kosmetiikkaa késittelevista lainsdéddanndista ja nain yhtenéistad kosmetiikan pelisaan-
toja EU:n alueella. Kosmetiikka-asetuksen jélkeisessa unionissa on ideaalisesti kaikilla
toimijoilla yhtendiset s&&nnot ja mahdollisuudet kehittdd omia tuotteitaan. (Renner
2011,5))
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2.5 Tuoteturvallisuuden arviointi

Asetus 1223/2009 madrittelee kosmeettiselta tuotteelta vaadittavat tuotetiedot ja yksi
niistd on tuotteelle tehtdva turvallisuuden arviointi. Turvallisuuden arvioinnin vaatimuk-
set on esitetty asetuksen liitteessd 1 ja se pitdé sisalladn seuraavassa kuviossa esitetyt
kohdat (KUVIO 1).

A osa - Kosmeettisen valmisteen B osa - Kosmeettisen valmisteen
turvallisuutta koskevat tiedot turvallisuuden arviointi
™\ o )
1. Maaréllinen ja laadullinen * 1. Arvioinnin paatelmat
koostumus 2. Merkityt varoitukset ja kdyttoohjeet
2. Fysikaaliset ja kemialliset 3. Perustelut
ominaisuudet seka sailyvyys e 4. Arvioijaa koskevat tiedot ja B osan
3. Mikrobiologinen laatu hyvaksyminen

¢ 4.Epdpuhtaudet, jaamat ja
pakkausmateriaalia koskevat tiedot

5. Tavanomainen ja kohtuullisesti \ y
ennakoitavissa oleva kaytto

*6. Kosmeettiselle valmisteelle
altistuminen

7. Aineille altistuminen

8. Aineiden toksikologinen profiili

9. Ei-toivotut ja vakavat ei-toivotut
vaikutukset

\010. Muut valmistetta koskevat tiedot )

KUVIO 1. Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitys (1223/2009, liite | pohjalta)

Edell& olevan kuvion esittamalla tavalla tulee turvallisuusselvityksen A osassa ensim-
maisessd kohdassa esittdd kosmeettisen valmisteen laadullinen ja maaréllinen koostu-
mus. Tahan kuuluu myo6s aineiden kemiallinen tunniste ja kayttotarkoitus. Mikali on
mahdollista, tulee kayttdd kemiallisena tunnisteena kemiallista nimed, INCI-, CAS-,
EINEICS/ELINCS-tietuetta. Hajusteille ja aromiaineille tulee esittdd ainesosan nimi,
koodinumero ja toimittajan tunnistetiedot.

Toisessa kohdassa kasitelldadn kosmeettisen valmisteen fysikaalis-kemialliset ominai-
suudet ja séilyvyys tavanomaisissa ja kohtuullisesti ennakoitavissa varastointiolosuh-
teissa.

Kolmannessa kohdassa turvallisuusselvityksessa otetaan kantaa valmisteen mikrobiolo-
giseen laatuun eli bakteriologiseen sailyvyyteen. Erityistd tarkkuutta tulee noudattaa
arvioitaessa tuotteita joita tullaan kayttdmaan silmien ymparilla, limakalvoilla tai rik-
koontuneella iholla. Mikali valmiste on tarkoitettu kaytettavéksi alle kolmivuotiaiden
lasten, vanhusten tai vakavia immuunireaktioita saavien henkildiden hoidossa, tulee

tuotteen kohdalla toimia erityiselld huolella arvioitaessa mikrobiologista laatua.
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Selvityksen neljannessa kappaleessa késitellaén tassa tydssa tarkeimmassé roolissa ol-
leita epdpuhtauksia, ja&amia ja pakkausmateriaaleja. Talla tahdatadn siihen, ettd kosmeet-
tiset aineet ja seokset ovat mahdollisimman puhtaita. Mikali valmisteessa esiintyy kiel-
lettyjen aineiden jaamig, tulee turvallisuuden arvioijan esittaa todisteet siitd miksi jaa-
miéd on teknisesti mahdotonta valttd4. Pakkausmateriaalista késitellddn sen puhtaus ja
séilyvyys sekd muut olennaiset tiedot.

Tavanomainen ja kohtuullisesti ennakoitavissa oleva kaytto kasitellaan kappaleessa vii-
si. Tavanomainen kayttd on oltava perusteltavissa, kun otetaan huomioon tuotemerkin-
toihin sisaltyvat varoitukset ja muut selvitykset.

Kuudes kappale kasittelee turvallisuusselvityksessa kosmeettiselle valmisteelle altistu-
mista. Kappaleessa kasiteltavat kohdat ovat kéyttoalue tai -alueet, kdyttopinta-alan laa-
juus, kayttomaara, kayton kesto ja tiheys, tavanomainen ja kohtuullisesti ennakoitavissa
oleva altistumistapa sekd kohderyhmat ja mikéli on mahdollista, ettd jokin yksittainen
véestonryhma altistuu tuotteelle, on tdmékin otettava huomioon. Kun lasketaan altistu-
mista, tulee ottaa huomioon my6s valmisteen mahdolliset toksikologiset vaatimukset ja
Kiinnitettdvd huomiota muihinkin altistumisreitteihin kuin suoriin. Erityistd huomiota
tulee Kkiinnittdd hiukkaskoosta johtuvan altistumisen arviointiin. Nama kohdassa kuusi
lapi kaytavat asiat esitetddn asetuksen viidennessa jaksossa.

Tuoteturvallisuuden arvioijan tulee kdyda lapi kappaleessa seitseman, asetuksen jaksos-
sa kuusi esitetylla tarkkuudella, altistuminen kosmeettisen valmisteen sisaltamille ai-
neille toksikologisesti tutkittavien ominaisuuksien osalta.

Kaikkien kosmeettisen valmisteen siséltdmien aineiden toksikologinen profiili kasitel-
l4&n kappaleessa kahdeksan. Erityisté tulee painottaa paikallisen toksisuuden kuten sil-
mé&- ja ihodrsytyksen arviointia, ihon herkistymisté ja UV-absorption aiheuttamaa toksi-
suutta. Kaikki merkittavat toksikologiset absorptiotavat ja systeemiset vaikutukset on
otettava huomioon ja néille laskettava turvallisuuskerroin turvallisen kaytén perusteella.
Mikali tata ei tehdd, on se perusteltava perusteellisesti. Hiukkaskoon ja nanomateriaali-
en, kaytettyjen aineiden ja raaka-aineiden epapuhtauksien ja aineiden keskindisen vaiku-
tuksen aiheuttama toksikologisen profiilin muuttuminen tulee myo6s ottaa huomioon.
Arvioinnissa tehtdva interpolointi on perusteltava selkedsti ja arvioinnin tietolahteet on
merkittava selkedsti nakyviin.

Kappaleessa yhdeksan kdyd&én lapi tilastotietoja myodden kyseessd olevan kosmeettisen
valmisteen aiheuttamat tai sen muiden tuotteiden kanssa aiheuttamat ei-toivotut ja va-

kavat ei-toivotut vaikutukset.
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Viimeisessd A osan kappaleessa eli kappaleessa kymmenen esitetddn muut valmistetta
koskevat tiedot. Naihin kuuluvat tiedot siitd onko tehty vapaaehtoisilla ihmisilla tutki-
muksia ja muiden tuotteeseen liittyvien alojen tekemien riskinarviointien vahvistetut ja
perustellut tulokset. (1223/2009.)

Osassa B kaydaan lapi A-osassa selvitetyt tiedot ja tehdaan paatelmat niiden pohjalta
seké hyvéksytadn paatelmat ja 10ydokset. Kappaleessa 1 laaditaan arvioinnin paatelmat
ja tdma tehdaan asetuksen kolmanteen artiklaan liittyvalla toteamuksella.

Toisessa kappaleessa esitetdan asetuksen 19 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti
toteamus, jossa kasitell&an tarvetta merkitd varoituksia ja kayttoohjeita valmisteelle.
Perustelut, miten on pé&adytty A osan pohjalta B osan kappaleessa yksi esitettyyn to-
teamukseen, esitetddn kolmannessa kappaleessa. Mikali tarvitaan, arvioidaan valmis-
teelle turvamarginaalit ja késitella&n niiden merkitysta. Erityisarviointi tulee tehdd, kun
valmistetta tullaan kayttaméaan alle kolmivuotiailla lapsilla tai pelké&stdan ulkoisen intii-
mihygienian hoidossa. Valmisteen siséltamien aineiden keskindiset vaikutukset tulee
mya0s arvioida ja tuotteen séilyvyyden aiheuttamat vaikutukset tuotteen turvallisuuteen
on otettava huomioon. Mikali erilaisia toksikologisia profiileja otetaan huomioon tai
jatetd&n huomiotta, on tdma ratkaisu perusteltava kunnolla.

Tuoteturvallisuuden arvioinnin lopuksi kasitellddn B osan kappaleessa nelja arvioijaa
koskevat tiedot ja hyvaksytaan B osassa esitetyt tiedot. Arvioijan tiedoista esitetdan ha-
nen nimensa ja osoitteensa seka todistus henkilon patevyydesta suorittaa kosmeettisen
valmisteen tuoteturvallisuuden arviointi. Tuoteturvallisuuden arviointi hyvéksytaan ar-

vioijan paivatylla allekirjoituksella. (1223/2009.)
2.6 Kosmeettisen valmisteen tuotetiedot
Kosmeettisen valmisteen tuotetietojen sisallys on maaratty asetuksessa 1223/2009 kos-

meettisista valmisteista. Nama vaatimukset ovat esitetty alla olevassa taulukossa TAU-
LUKKO 2.

TAULUKKO 2. Tuotetiedot



13

Tuotetietojen sisdltd kuten EY 1223/2009 vaatii
Kuvaus valmisteen koostumuksesta |Kuvaus tuotteen valmistuksesta ja

silla tarkkuudella, etta tuotetiedot lausunto EY 1223/2009, 8 artiklan
sitoutuvat selkeasti kyseiseen mukaisesta hyvasta tuotantotavasta
tuotteeseen. ja sen noudattamisesta.

Tieto siita, etté tuotteelle on laadittu  |Mikali valmisteen vaikutusten kannalta
EY 1223/2009, 10 artiklan kohdan 1  |on perusteltua, esitetaan todisteet
mukainen kosmeettisen valmisteen valmisteen vaitetysta vaikutuksesta.
turvallisuusselitys.

Tiedot kaikista eldinkokeista, jotka liittyvat kosmeettiseen tuotteeseen.
Tahan kuuluvat valmistajan, sen edustajien ja tavarantoimittajien teettamat
tutkimukset, jotka on tehty tutkittaessa valmisteen tai sen ainesosien
turvallisuutta tai niiden kehittamisprosessin aikana.

Myd6s kolmansien maiden lainsdddannon vaatimusten tayttamiseksi tehdyt
kokeet tulee mainita.

Kuten taulukosta voidaan nahdé, tulee valmisteen koostumus eritelld silla tarkkuudella,
ettd tuotetiedot sitoutuvat selkeésti kosmeettiseen valmisteeseen.

Tuotetiedoissa tulee esittdd myos tieto asetuksessa madritellysta turvallisuusselvitykses-
t4 ja sen suorittamisesta.

Tuotetiedoissa tulee ottaa kantaa my6s tuotteen valmistuksessa kaytettyihin menetel-
miin ja siihen onko noudatettu hyvéa tuotantotapaa.

Kun kyseessa on esim. terveys- tai muuten erityisvaikutteinen tuote, tulee esittaa todis-
teet ja perustelut néille véitetyille vaikutuksille.

Asetuksessa myos vaaditaan esittdmaan tiedot eldinkokeista, jotka liittyvét kyseessa
olevaan kosmeettiseen valmistamiseen. Naista tiedoista tulee kdyda ilmi kaikkien tuot-
teen valmistukseen liittyvien osapuolien eli valmistajan, sen edustajien ja tavarantoimit-
tajien suorittamat eldinkokeet, jotka on tehty tuotteille tai raaka-aineille kehitettdessa
niitd tai arvioitaessa niiden turvallisuutta. Mikéli on jouduttu tekemé&an eldinkokeita
kolmansien maiden lainsd&ddannon vaatimuksesta, on nekin ilmoitettava tuotetiedoissa.
(1223/2009.)

2.7 Kosmeettisen tuotteen epapuhtaudet

Yhtend asetuksessa maaritellyn tuoteturvallisuuden arvioinnin vaatimuksena on selvit-
taé lopputuotteen siséltdmét epapuhtaudet ja niiden méérat. Tarkempaa ohjeistusta talle
ei laissa kuitenkaan ole annettu vaan tulee vain kasitella aineen ja seoksen puhtaus, epé-
puhtauksien teknisesti mahdoton véltettavyys ja pakkausmateriaalin laatu sek& puhtaus.
(1223/2009).
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ICCR ja SCCP ovat antaneet epapuhtauksista raportin, jossa toteavat saman asian kuin
lakikin eli ettd suurimmalle osaa epdpuhtauksia ei ole méaéritelty raja-arvoja. Tallgin
epépuhtauksien turvalliset raja-arvot ovat valmistajien vastuulla tai sen henkilon vas-
tuulla, joka saattaa valmisteen markkinoille. (ICCR 2011.) (SCCP/1171/08.)

Taté tarkoitusta varten luotiin Berner Oy:lle laskentatyOkalu, jonka avulla pystytdan
laskemaan ja maéarittelemaan epépuhtaudet kosmetiikkavalmisteissa. Ndin mahdolliste-
taan epapuhtauksien kasittely tuoteturvallisuuden arvioinnissa seka pystytaan dokumen-

toimaan tdma prosessi.
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3 EPAPUHTAUDET JA NIIDEN RAJA-ARVOT

Edelld kuvatun takia haluttiin Berner Oy:ll& tydkaluja tuoteturvallisuuden arviointiin ja
nimenomaan epapuhtauksien tutkimiseen valmiissa kosmetiikkatuotteessa. Tahan tar-
koitukseen loin Excel-taulukkotietokannan, jolla voidaan laskea kumulatiiviset arvot
epépuhtauksille ja nahdaan suoraan kuinka paljolle keskivertokéyttdja altistuu paivéassa
kayttédessaan tuotteita.

Tyon yhtend tarkedna tavoitteena oli selvittdd millaisia raja-arvoja voitaisiin pitaa tur-
vallisina millekin epapuhtaudelle. Tyon edetessa 16ytyi Scientific Committee on Con-
sumer Safety (SCCS) -komitean final opinion/report hyvdksyma Cramerin TTC
(Treshold of Toxicological Concern) perustuva luokitusjarjestelma ja tapa milla epapuh-
tauksille voidaan tata luokitusjarjestelméa kayttada suhteellisen helposti tietyin rajoituk-
sin. Cramer-jarjestelma jaetaan kolmeen kategoriaan aineen ihmiselle vaarallisuuden
mukaan, mutta ndistd kategorioista kdytetd&dn kosmeettisille valmisteille vain luokkia |
ja lll. Tamé johtuu siitd, ettd Cramer-jarjestelma ei osaa ottaa kaikkia nykytiedon mu-
kaan tarvittavia asioita huomioon maéritellessdén aineen luokkaa. SCCS esittadkin, etta
my0s luokan Il aineet k&sitelladn luokan 111 aineina. Téten on turvallisinta ja selkeintd
kayttaa kaikille aineille luokkaa kolme ja sen raja-arvoja. Toksisuudeltaan matalia ainei-
ta (I-luokka) ei tarvitse kasitelld turvallisuusselvityksesséd luokan 111 mukaisesti, mutta
naille kaytetaan silti luokan 111 raja-arvoja selkeyden vuoksi. (SCCP/1171/08.)

SCCS on Euroopan komission alainen tieteellinen komitea, joka tarjoaa tieteellisesti
tutkitun mielipiteen terveydelle ja turvallisuudelle koituvista riskeistd. Komitea keskit-
tyy muun muassa kosmetiikkaan ja sen raaka-aineisiin sek& leluihin ja tekstiileihin.
Komitea ottaa kantaa myds palveluihin kuten tatuoimiseen ja keinorusketukseen. . (Eu-

ropean Commission, Scientific Committees, SCCS.)

Raja-arvot eri epapuhtauksille saatiin luokittelemalla epdpuhtaudet Cramer-luokituksen
avulla. Téahan kaytettiin Toxtree-ohjelmistoa, joka on SCCS:n hyvaksymé ohjelmisto ja
SCCS:n avustuksella tehty. Cramer-luokitus kaydaan lapi seuraavassa luvussa 3 tar-
kemmin, samoin kuin Toxtree-ohjelman kaytt0. Varsinaisen Excel-laskentajarjestelméan

luominen kaikkine valivaiheineen k&ydaan lavitse seikkaperaisesti luvussa 4.
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Tyon hyédyllisyys on varmasti hyvinkin suuri, jos ja kun saadaan raaka-aineiden epa-
puhtauksille maériteltya raja-arvoja. Tama siité syysté, ettd téllaisia arvoja tai edes suo-
situsmaaria raaka-aineiden epdpuhtauksille ei ole varsinaisesti missdan méaritetty kos-
metiikalle, vaan kdytdssa on lahinna ladke- ja elintarviketeollisuuden seka jokaisen yri-
tyksen itsensd maarittelemaét turvallisiksi katsomansa raja-arvot. Joillekin epapuhtautena
esiintyville aineille ja yhdisteille on méaéritetty valmiit raja-arvot, mutta ndma aineet
ovat haviévan pieni osa kaikkien muiden ep&puhtauksien joukossa.

3.1 Cramer-luokitusjarjestelméa

Jarjestelma on saanut alkunsa vuonna 1977 G. M. Cramerin, R. A. Fordin ja R. L. Hal-
lin tutkimusten pohjalta. Heidén tarkoituksenaan oli tuoda yksinkertaisempi malli kemi-
kaalien turvallisuuden arviointiin. Mallin avulla kayttajan ei tarvitsisi kaydéa lapi suurta
maarédé informaatiota liittyen tietyn kemikaalin turvallisuuteen tai vaarallisuuteen. Mal-
lissa turvallisuuden arvioijan eli toksikologin henkilokohtainen kokemuskaan ei olisi
ratkaisevassa osassa, sillda malliin siséltyisi tarvittavat tiedot ja taten pystyttdisiin saa-
maan turvallisuuden arvioinnista luotettavaa seka lapinakyvaa. (Cramer, Ford & Hall
1977, 255.)

Cramer-jarjestelma on yksi tunnetuimmista tyokaluista tehtdessa TTC eli Threshold of
Toxicological Concern -arviota. TTC pyrkii maarittdimaan kemikaaleille raja-arvon,
jolle on viel& turvallista ihmisen altistua. TTC:ta kdytetadn esimerkiksi arvioitaessa ruu-
an lisdaineiden sekd ruuan kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien turvallisuutta.

(IHCP, Predictive Toxicology, Threshold of Toxicological Concern.)

Luokitusjarjestelmé toimii paatéspuu-mallilla (KUVIO 2). Kysymyksiin vastataan joko
"kylld" tai "ei". Jokainen kysymys johtaa seuraavaan kysymykseen tai luokituspaatok-
sen tekemiseen. Paatospuu on jaettu haaroihin kemikaalien péaasiallisten koostumusten
mukaan ja sitd voidaan kayttad kaikkien kehoon joutuvien strukturoitujen orgaanisten ja
metallo-orgaanisten aineiden luokittelussa. Vastaukset paatdspuun kysymyeksiin riippu-
vat suuresti kemikaalin rakenteen ominaisuuksista seka siitd esiintyykd kemikaalia ke-
hossa normaalisti tai ihmisravinnossa. Osa kysymyksisté on lajittelukysymyksia eli nii-
den avulla paatetddn mit4 puun haaraa seurataan kemikaalia luokitellessa. (Cramer ym.
1977, 255.)
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Jarjestelma sisaltdd kolme luokkaa ja luokat eroavat toisistaan riippuen siitd, kuinka
vaarallisia aineet ihmiselle ovat. Ndama luokat on esitetty seuraavassa taulukossa
(TAULUKKO 3).

TAULUKKO 3. Cramer-luokat (Cramer ym. 1977, 256. pohjalta)

Cramer-luokka

Luokka Maaritelma
Siséaltaa kemikaaleja joiden rakenne ja niihin liittyva data viittaa
matalaan toksisuuteen. Yhdistettyna pieneen annoskokoon, on
I kemikaalin lisatutkimusten tarve erityisen pieni. Mikéli annoskoko on

suuri, kasvaa myos tarve kemikaalin lisatutkimuksiin.

Tahan luokkaan kuuluvia kemikaaleja widaan kutsua tietylla tavalla

I I "valiinputoajiksi”. Naméa kemikaalit ovat selkeéasti vaarallisempia kuin I-
luokan kemikaalit, mutta eivat ole silti selkeasti toksisia tai niista

tiedetddn suhteellisen paljon verrattuna lll-luokan kemikaaleihin

Kemikaalit, jotka eivat anna aihetta olettaa niiden olevan tunallisia tai

jotka ovat selvasti myrkyllisia, kuuluvat tahéan luokkaan. Tallgin

I I I kemikaali on tutkittava tarkasti ja perusteltava sen kayton turvallisuus
tai miksi sen esiintymista epapuhtautena ei voi Valttaa.

Lisatutkimusten tarpeellisuus kasvaa suhteessa annoskokoon.

Edella olevasta taulukosta voidaan nédhdd, millaisia eroja ndiden kolmen Cramer-luokan
vélille on mééritelty. I-luokka on vaarattomin luokka ja ne ovat toksisuudeltaan matalia.
Annoskoon kasvaessa yli madriteltyjen raja-arvojen, tulee toki aineen kaytto ja esiinty-
minen kasitella turvallisuusselvityksessd. Luokkaan 1l luokitellaan aineet, jotka ovat
vaarallisempia kuin I-luokan kemikaalit, mutta eivat silti selkedn toksisia tai niista on
olemassa enemmaén dataa kuin I11-luokan kemikaaleista. Nama kemikaalit tulee ké&sitella
turvallisuusarviossa silti luokan kolme mukaan. Kolmanteen luokkaan luokitellaan ke-
mikaalit ja aineet, jotka ovat selkeasti turvallisuudelle vaarallisia tai joita ei voida 0soit-
taa vaarattomiksi. Aineen kuuluessa Il1-luokkaan, tulee sen kaytto tai esiintyminen tuot-
teessa perustella selkeasti silla ndmd voidaan rinnastaa kiellettyihin tai vaarallisiin ke-
mikaaleihin ja niiden kayttd kosmeettisessa valmisteessa tulee asetuksen 1223/2009

mukaan perustella asianmukaisesti. (1223/2009.)

Alkuperéisen Cramer-jarjestelman liséksi on olemassa pdivitetty versio, joka sisaltaa
alkuperdisten 33 kysymyksen lisaksi kysymykset 40-44. Lisékysymyksilla paéstdéan
luotettavampaan luokitustulokseen kysymyksesta riippuvissa tilanteissa. Kysymykset
40-41 sallivat ihmisissé luontaisesti esiintyvéat fosfaatit, koska ilman nditd kysymyksia
suurin osa fosfaateista luokiteltaisiin 111-luokkaan vaikka yli puolessa ihmisen yhdisteis-

t& esiintyy negatiivisesti varautuneita fosfaatteja. Kysymyksen 42 avulla tunnistetaan
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enemman bentseenin kaltaisia aineita luokkaan I1l. Kysymys 43 auttaa luokittelemaan
joitakin luonnottomia divalentteja rikkeja Il1-luokkaan. Viimeinen lisakysymys 44 aut-
taa luokittelemaan joitakin tyydyttdméattomi& heteroatomisia molekyyleja vaarallisim-
paan lll-luokkaan. Péivitetysséd versiossa myos kysymysta 1 on muokattu tunnistamaan
useampia ihmisen luontaisia yhdisteita luokkaan 1. (Cramer rules with extension 20009,
4.

Padtospuun rakenne ja miten paatéspuussa edetdén, on kuvattu kuviossa KUVIO 2.

KUVIO 2. Cramer-paatéspuun rakenne (Cramer ym. 1977, 257.)

Kuten kuviosta 2 ndhdaan, kemikaalin luokittelu aloitetaan aina kysymyksesta 1. ja
puussa siirrytadan eteenpdin vastaamalla kysymyksiin "kylla" tai "ei" ja valittua vastausta
kuvastaa polun haarautuminen. Edettéessé padtdspuussa tulee alleviivatuista kysymyk-
sistd siirtyd vastaavaan ympyroityyn kysymykseen eli numeroon. Tatd jatketaan niin
kauan kunnes pééastdan lopputulokseen, joka kertoo kemikaalin luokan. Kuvio kertoo
my06s kysymysten yhdysviivojen avulla millaisesta kemikaalista on kyse eli mihin ke-
mikaaliryhmé&an luokiteltava kemikaali kuuluu. Mustat ympyrét ilman yhdistévaa viivaa
kertovat kemikaalin olevan biologisesti normaali, kun taas mustat ympyrat yhdistavalla
viivalla ilmaisevat kemikaalin olevan korkeasti ja matalasti toksinen. Heterosyklisilla
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yhdisteilla yhdysviiva on yksinkertainen viiva ja terpeeneilla viiva koostuu pitkisté vii-
voista ja pisteistd. Alifaattiryhmé ilmaistaan puolestaan viivan yhdistamilla valkoisilla
ympyro6illa ja aromaattisilla yhdisteilld viiva on muodostettu viivan yhdistdmista, vuo-
rottelevista valkoisista ja mustista ympyroista. Alisykliset yhdisteet ilmaistaan pitkilla
katkoviivoilla. (Cramer ym. 1977, 257.)

3.2 Raja-arvot

Kuten edelld jo todettiin, kéytettiin lahestymistapana Cramer-luokkien raja-arvojen
maadrittdmiseen TTC:t4. TTC tulee sanoista Threshold of Toxicological Concern ja tar-
koittaa termind turvallisen altistumisrajan maarittdmistd, jonka alittuessa voidaan olet-
taa, ettd kemikaalista ei aiheudu vaaraa ihmisen terveydelle syétynd. TTC-
ldhestymistapa on tarkoitettu seulontatydkaluksi sellaisia kemikaaleja varten, joille ei
ole olemassa toksisuusdataa tai jos toksisuusdataa ei ole pakko ilmoittaa. Tallaisia ke-
mikaaleja ovat esimerkiksi metaboliitit eli aineenvaihduntatuotteet ja hajoamistuotteet.
Alkuperdisesti TTC:ta kéytettiin epasuorien ruuan lisdaineiden ja ruuan makuaineiden
arvioinnissa, mutta jalkeenpéin TTC:n kayttda on tutkittu ja suositeltu kaytettavaksi

monilla eri s&atelyalueilla. (Lapenna & Worth 2011, 1.)

Varsinaiset raja-arvot on maaritetty Munron aineiston pohjalta. Munro tutki vuonna
1996 613 orgaanista kemikaalia, joista tiedettiin 2941 NOEL-arvoa. NOEL-arvolla tar-
koitetaan termi&: No Observable Effect Level. NOEL-arvo kertoo siis kemikaalimé&aran,
jolle voi altistua ilman havaittavaa vaikutusta. NOEL-arvot eivat liittyneet kemikaalin
karsinogeenisuuteen vaan ne oli saatu kemikaalien ei-kroonisuutta, kroonisuutta ja vai-
kutusta lisaéadntymiseen ja kehittymiseen kasittelevistd, rotille ja kaneille tehdyista, tok-
sisuustutkimuksista. Aineiston kemikaalit jaettiin luokkiin Cramer-jérjestelman mukai-
sesti ja tutkimuksen tekijét ottivat jokaisesta Cramer-luokasta NOEL-arvojen jakaumas-
ta alimman viisi prosenttia. Nam& NOEL-arvot kerrottiin 60:114, jotta paastiin yksikosta
[Hg/kg kehonpainoa/pdivd] yksikkoon [pg/henkilo/pdivd]. Saadut tulokset jaettiin
100:lla varomarginaalin saamiseksi. T&ltad pohjalta Munro ja hdnen kumppaninsa paa-
tyivat endottamaan Cramer-luokkien raja-arvoiksi ei-karsinogeenisille aineille taulukos-
sa TAULUKKO 4 esitettyja arvoja. (Lapenna & Worth 2011, 2.)
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TAULUKKO 4. Cramer-raja-arvot

Raja-arvo
Cramer-luokka |[ng/person/day]
[ 1800
11 540
11 90

Edella esitettyjen raja-arvojen lisaksi on tutkimuksissa paadytty ehdottamaan tiukempia
raja-arvoja tietyille kemikaaliryhmille eli genotoksisille kemikaaleille 0,15
pg/person/pdivé ja organofosfaattisille kemikaaleille 18 pg/person/paivd. Nama raja-
arvot tulee ottaa huomioon ennen kuin Munron ehdottamat arvot. (Lapenna & Worth
2011, 2)

Tehdyssé epapuhtauslaskurissa otettiin k&yttoon Munron ehdottamista raja-arvoista 111
luokan raja-arvo 90 pg/person/day eli 1,5 pg/kg bw/day kaikkien epapuhtauksien koh-
dalla. Tahan ratkaisuun paadyttiin SCCS:n suositusten pohjalta ja Gamze Atesin kanssa
kaydyn kirjeenvaihdon pohjalta. Han tydskentelee toksikologian laitoksella Vrijen yli-
opistolla tutkijana, (SCCP/1171/08.) (Ates 2012.)

3.3 Toxtree-ohjelmisto

Epédpuhtauksien luokitteleminen Cramer-jarjestelman mukaisesti suoritettiin kayttamalla
apuna Toxtree-ohjelmistoa.

Toxtree-ohjelmisto kehitettiin helpottamaan luotettavan ja lapindkyvén TTC-arvioinnin
suorittamista. Ohjelmistolla voidaan arviointi suorittaa syOpavaarallisista ja ei-
sybpavaarallisista kemikaaleista ja ei-syOpévaarallisten kemikaalien arviointiin ohjel-
misto kayttdd Cramer-luokittelua. Ohjelmiston kehitystyd tapahtui JRC:ss&. JRC on
Euroopan komission tutkimusosasto, joka antaa riippumatonta tieteellistid ja teknistd
tukea EU:n s&adosten laadinnassa. Laitos tydskentelee ldheisesti EU:n lainsaadannon
parissa, joka liittyy laitoksen toimialoihin, kuten maanviljelyyn, yrittdmiseen, ymparis-
toon seka terveyteen ja kuluttajan suojaan. (Lapenna & Worth 2011, 1.) (JRC FAQ
2008, What is the JRC.)

Ohjelman kayttdé on yksinkertaista. Kun ohjelma avataan asentamisen jalkeen, on né-

kyma kuviossa KUVIO 3 kuvatun kaltainen, lukuun ottamatta varillisia korostuksia.
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KUVIO 3. Toxtreen aloitusruutu

Punaisella ympyralla merkattuun eli "Chemical identifier"-kenttdan kirjoitetaan luoki-
teltava aine. Aine voidaan identifioida viidella eri tavalla, jotta ohjelma tunnistaisi sen
luokittelua varten: SMILES-koodilla, InChi:lla, TUPAC-nimella, CAS- tai EINECS-
numerolla. Internetista 10ytyy monia ilmaisia tietopankkeja, joista voi hakea esimerkiksi
SMILES-koodeja tai tunnistenumeroita aineen nimelld. Tallaisesta tietopankista esi-
merkkind ChemSpider. Aineen maarittdmisen jalkeen painetaan aineen tunnistamiseksi
"GO"-nappainta kentin oikealta puolelta tai ENTERIA.

Ohjelma tulostaa sinisen ympyran merkitseméaan eli "Available structure attributes"-
kenttddn ohjelman tietamat tiedot aineesta. Naihin kuuluvat, esimerkiksi aineen nimi,
SMILES-koodi, miten ohjelma on tunnistanut aineen, Cramer-luokitus luokittelemisen
jalkeen seké& yhteenveto kysymyksista ja vastauksista luokittelussa.

Sinisen kentan alla olevaan "Structure diagram"-kenttd&n ohjelmisto piirtdd aineen ra-

kenteen tunnistamisen onnistuttua.

Aineen luokitus aloitetaan painamalla "Estimate”-painiketta punaisen kentan alta. Luo-
kittelun kulun ohjelma tulostaa keltaiseen kenttd&n. Tah&n yhteenvetoon sisaltyy kaikki
kysymykset, joiden kautta on kuljettu p&atéspuussa, jotta paéastiin lopulliseen Cramer-
luokkaan. Kielteisesti vastattujen kysymysten vastaus on merkitty punaisella ja myon-
teisesti vastattujen vihreédlld. Painamalla "kiikari"-ikonia kysymyksen edessd, aukeaa

kysymyksen selite, jossa kerrotaan tarkemmin mit& kysymys tarkoittaa.
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Kéyttdja voi halutessaan katsoa koko pé&atospuun rakenteen avaamalla p&éatéspuun. Ta-
maé tehdaan valitsemalla "Method"-valikosta "View decision tree". Tastd aukeaa nimen-

omaisen aineen seuraavassa kuviossa esitetty paatdspuu (KUVIO 4)

|
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Decision node: Q2. Contains functional groups assocated with enhanced toxicity
If 'NO" go to Q.3
If "YES' assign High (Class III)

Rule ID Rule title

2 Contains functional groups assodated with enhanced toxicty

Rule explanation

Does the substance contain any of

the following functional groups: an
aliphatic secondary amine or a salt
thereof, cyano, N-nitroso, diazo,
triazeno or quaternary nitrogen,

except in any of the following forms:
=C=N+R2, =C=N+H2 or the
hydrochloride or sulphate salt of a
primary or terfiary amine? =

A\

o—=z=

4 3

There are example molecules for each rule outcome, Select which one to display.

@ Yesbranch () Mo branch

KUVIO 4. Paitospuu

Paatdspuusta on kuviossa valittu kysymys 2. Ohjelma ndyttdd mihin kysymykseen tai
luokitukseen tulee siirtyda kummassakin vastauksessa ja esittdd esimerkkimolekyylin
sek&d myonteiselle ettd kielteiselle vastaukselle. Samassa ikkunassa nakyy myds koko-
naisuudessaan sdantd minka pohjalta kysymykseen vastataan. Tama ikkuna pysyy sa-
mana kaikilla aineilla, joten kayttdjan itse tulee valita aineeseen liittyvat kysymykset
pystydkseen seuraamaan paatospuuta. Varsinainen aineen luokitus ndytetddn "Toxic
hazard"-kent&ssé korostamalla luokan nimi.

Ohjelmassa voidaan valita muitakin luokittelu saantoja, jos halutaan luokittelu tehda
jonkun muun kuin oletuksena kéaytettdvan Cramerin pohjalta. N&it4 metodeja vaihdetaan
valitsemalla "Method"-valikosta "Select a decision tree". Valinnasta aukeaa kuviossa

KUVIO 5 esitetty valikko. Kuviossa nédkyy mita mahdollisia vaihtoehtoja Cramer-
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jarjestelmalle ohjelma sisaltaa. Valitsemalla metodin nimen, ndyttad ohjelma lisatietoja
seké lahdetiedot.

Available decision trees

| Load from file

.
Cramer rules, with extensions

Kroes TTC dedsion tree

Verhaar scheme

Verhaar scheme (Modified)

Benigni / Bossa rulebase (for mutagenicity and cardnogenicity)
Skin irritation f skin corrosion

Eye irritation and corrosion

Skin Sensitisation Alerts

Michael Acceptors

START Biodegradability

Cwtochrome P450-Mediated Drua Metabaolism -

Predicts the toxicological harard (when administered orally) from
the molecular struciure.

# Low (Class I) : Substances with simple chemical structures and
for which efficient modes of metabolism exist. suggesting a low
order of oral toxicity.

Fifch percewdles NOEL (mztz bw'day) 3.0
Hum am #xp (= vy LE

@ Intermediate (Class IT) -Substances which possess structures that
are less innocuous than class I substances, but do not contain
structural features suggestive of toxicity like those substances in
class III. -

oK Cancel

KUVIO 5. Paatdsmetodit

Kosmetiikkatuotteiden raaka-aineiden epapuhtaudet ajettiin 1&pi Toxtree-ohjelmistosta
kayttden apuna SMILES-koodeja ja aineen englanninkielisid nimid. Metodina kaytettiin
Cramer-luokitusta. Esimerkkind luokittelun kulusta otetaan 3-aminopropanol. Talle ai-
neelle ohjelmisto kay luokittelun aikana lapi seuraavassa esitetyt kysymykset (KUVIO
6).
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Toxic Hazard by Cramer rules

+ | Estimate

Low (Class I)

Intermediate (Class II)

High (Class III)

/| verbose explanation

Cramer rules

B8 Q1 Normal constituent of the body No  3-aminopropanol
éa Q2 Contains functional groups associated with enhanced toxicity No  3-aminopropanol
i (3 Contains elements other than CH,O N_divalent 8 No 3-aminopropanol
L] Q5.Simply branched aliphatic hydrocarbon or a common carbohydrate No  3-aminopropanol
éa Q6 Benzene derivative with certain substituents No  3-aminopropanol
s ] Q7 Heterocyclic No  3-aminopropanol
L] Q16 Common terpene No  3-aminopropanol
& Q17 Readily hydrolysed to a common terpens No  3-aminopropanol
B8 Q10 Open chain Yes 3-aminopropanol
8 Q20 Aliphatic with some functional sroups (see explanation) Yes 3-aminopropanol
& Q21.3 or more different functional groups No  3-aminopropanol
L] (Q18.0ne of the list (see explanation) No Class Low (Class I) 3-aminopropanol

KUVIO 6. 3-aminopropanolin luokittelu
3-aminopropanolin luokittelemiseksi luokkaan I, taytyi siis ohjelmiston kéyda lapi 12

kysymysté. Luokitteluun johtanut kysymys on esitetty seuraavassa kuviossa (KUVIO
7).

Decision node: 318.0ne of the list (see explanation)

If 'NO" assign Low (Class I)

If 'YES' assign Intermediate (Class II)
Rule ID Rule title
18 One of the list (see explanation)

Rule explanation

Is the substance one of the following:

= (a)a vicinal diketone; or a ketone or ketal of a ketone attached to a terminal
vynil group

& (b)a secondary alcohol or ester of a secondary alcohol attached to a terminal
vinyl group

& (c)allvl alcohol or its acetal, ketal or ester derrvative

& (cellbox)allyl mercaptan, an allyl sulphide, an allyl thioester or allyl amine

& (e)acrolein, a methacrolein or ther acetals

& (flacrylic or methacrylic acid

& (g)an acetylenic compound

& (h)an acyclic aliphatic (A) ketone_ketal or ketoalcohol with no other functional
groups and with four or more carbons on either side of the keto group

& (1)a substance in which the functional groups (E) are all sterically hindered (T)

Q18 examines the terpenes and later the open-chain and mononuclear substances by
reference) to determine whether they contam certail structural features generally
thought to be associated with some enhanced toxicity.

KUVIO 7. Cramer-jarjestelman kysymys 18.
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Kaikki aikaisempien kysymyksien vastaukset johtivat siis lopulta kysymykseen 18. Ta-
méan kysymyksen pohjalta ohjelmisto totesi, ettei 3-aminopropanol kuulu mihink&an
kysymyksessd mainittuun aineeseen tai aineryhméén eli aine sai arvon “no”. Mikali 3-
aminopropanol olisi kuulunut johonkin kysymyksen aineista eli kysymys saanut arvon

”yes”, olisi luokan I sijaan luokitukseksi tullut luokka II.
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4 EPAPUHTAUSLASKURI

4.1 Epapuhtauslaskuri valmiille tuotteelle

Tyon varsinaisena tarkoituksena oli luoda helppokayttdinen jarjestelma Excel-pohjalle,
johon voi syo6ttéa tuotteiden reseptejd. Naiden reseptien pohjalta laskin laskee sen, kuin-
ka paljon mitékin ep&puhtautta on valmiissa tuotteessa.

Laskimen vaatimuksena oli toiminnan suhteen se, ettd haluttu raaka-aine piti pystya
valitsemaan laskimessa alasvetovalikosta ja tdman jalkeen syottda reseptissa tarvittava
maaré raaka-ainetta. Naiden kahden tiedon pohjalta laskin osaisi laskea, paljonko mita-
kin epapuhtautta esiintyy valmiissa tuotteessa. Vertailuarvon saamiseksi télle lopputu-
lokselle haluttiin alasvetovalikko, josta valittaisiin tuotteen kayttétarkoitus. Laskin osai-
si laskea kuinka suurelle massalle kutakin ep&puhtautta keskiverto ihminen altistuisi
paivan kayton aikana.

Keskiverto ihmisen massana kaytetdan naissa laskutoimituksissa 60 kilogrammaa (Ro-
giers & Pauwels 2008, 38).

4.2 Tietokanta

Laskimen luominen aloitettiin valitsemalla kahdeksan perustuotetta, joista saatiin selvil-
le niin kutsutut perusraaka-aineet. Nama raaka-aineet taulukoitiin varsinaiseksi tieto-
kannaksi, josta laskin hakee tietonsa pystyékseen laskemaan epdpuhtausméaérat. Tieto-

kannan lyhennetty rakenne alkutilanteessa on esitetty taulukossa TAULUKKO 5.

TAULUKKO 5. Tietokannan alkutilanne

Tuotekoodi |Raaka-aine

RA1001 Ooh ooh

RA 1002 We're no strangers to love

RA1003 You know the rules and sodo |

RA 1004 A full commitment's what I'm thinking of
RA 1005 You wouldn't get this from any other guy
RA 1006 | just wanna tell you how I'm feeling

RA 1007 Gotta make you understand

RA 1008 Never gonna give you up

RA 1009 Never gonna let you down

RA1010 Never gonna run around and desert you
RA1011 Never gonna make you cry

RA1012 Never gonna say goodbye

RA1013 Never gonna tell alie and hurt you

/// ///

RA1061 Out along the edges

RA 1062 Always where | burn to be

RA1063 The further on the edge

RA1064 The hotter the intensity

RA 1065 Danger Zone
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Saatuani selville ndma perusraaka-aineet ja laitettuani ne jarjestykseen tuotekoodinsa
mukaan, piti luoda nimetty taulukko eli dynaaminen alue tuotekoodeista. Tamé siita
syysta, etté tulevaisuudessa pitda tietokantaan lisatd uusia raaka-aineita ja jos ei luotaisi
dynaamista aluetta, ei laskimen alasvetovalikko, josta raaka-aine valitaan, péivittyisi
sisallyttdméan uusia raaka-aineita.

Varsinainen dynaamisen alueen nimedminen on hyvin yksinkertainen toimenpide. Vali-
taan haluttu taulukon alue eli alue jossa tarvittavat tiedot sijaitsevat. Valittiin vain "Tuo-
tekoodi"-sarakkeen tiedot RA1001-1065, silla ndma tiedot esiintyisivat ensimmaisessa
luodussa alasvetovalikossa. Kun oli valittu tarvittavat tiedot, valittiin Excel 2007:n vali-
koista seuraava polku: Kaavat > Maéritetyt nimet > M&arit4 nimi. Avautuu seuraavassa

kuviossa nakyva valikko "Uusi nimi" (KUVIO 8).

o B L
1 Tuotekoodi |Rag'— —5—— || [
2 |RAI1ICOL O - -
2 |RALOOZ2 W | MNimi: Tuotekoodi|
£ RAOA1003 You Lasjuus: Tyikiria
5 |RAal100a ATl wommentt:
& |RALODS hl=1"
¥ | RALOOG 1ju
2 |RALDOT S o
= Rua 1 00s e
10 |RALOO9 MNe|| Yittaus: —Taul 11 $AS2: SAS20 ==
11 |[RAI1IOI1O L= O Peruuta
12 ([RALO1L e _ _ _
12 |[RLALOD12 Mewver gonna say goodbye
14 |[RALDLS Mewver gonna tell a lie and hurt you
1s |F4SF iy
16 |RALDG6L Out along the edges
17 |RALOG2 Adways where | burn to be
18 |RALDGS The further on the edge
19 |RALDGAE The hotter the intensity
20 |RAT1ODGS Danger Fone

KUVIO 8. Dynaamisen alueen luonti

Valikossa maédritettiin nimi alueelle ja tdssd tapauksessa se oli "Tuotekoodi”. Laajuu-
deksi valittiin tyokirja, sill4 halutaan kéayttaa tata luotua dynaamista aluetta koko tyokir-

jan alueella eik& vain siind nimenomaisessa taulukossa, jossa dynaaminen alue sijaitsee.

Raaka-aineissa esiintyvét epapuhtaudet selvitettiin raaka-ainetoimittajien dokumenteista
ja merkittiin aakkosjarjestyksessa tietokantaan siten, ettd epapuhtauden nimi muodosti
sarakkeen otsikon. Sarakkeeseen kirjoitettiin sitten jokaisen raaka-aineen kohdalle siina
raaka-aineessa olevat maarat tiettyd epdpuhtautta. Yksikkoné tassa kaytettiin ppm:&a eli
parts per million, suomeksi miljoonasosaa. Vastaisuudessa voidaan tata kayttaa helposti

laskuissa, silla ppm on yhta kuin mg/kg.
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4.3 Laskimen formulointialue seka valitulokset

Varsinaisen laskimen tekeminen aloitettiin luomalla tuotekoodeille alasvetovalikko, kun
oli méaritetty alasvetovalikon dynaaminen alue. Tama tehtiin siten, ettd valittiin haluttu
kohta "Laskin"-taulukossa, johon alasvetovalikko tulisi ja luotiin valikko seuraavan
polun avulla: Tiedot > Datatyokalut > Tietojen kelpoisuuden tarkistaminen. Tdma on

kuvattu seuraavassa kuviossa (KUVIO 9).

A B C
1 OHJEITA (klikkaa)
2 | Jarjestys Tuotekoodi Raaka-aine
3 1 [ -
o) Z Tuotekoodi
5 3
6 4. Valitse tdstd
7 5. raaka-aineen
B . tuotekoodi
9 . |
10 8. | |
11 9.
12 10. Sanoma  Virhesanoma
E 1L Kelpoisuusehdot: _—
14 12. e
15 FER (A E o
16 14, Luettelo /| Ohita tyhigt
17 15, Tiedot: | Avattava luetteloruutu
18 16. ! on valilla
= 17 Lahde: S
0 18 oo —
21 13, =Tuotekoodi 2.5 1
22 20.
23 21
= 22, Tee nadma muutokset kaikkiin soluihin, joissa on samat asetukset S
25 23.
26 24, R
27 Iy Tyhjenna kaikld QK Peruuta 1
8 26. I

KUVIO 9. Alasvetovalikon luominen

Kuviosta KUVI10 9 n&dhd&an myads tapa, jolla nimettyihin eli dynaamisiin alueisiin viita-
taan Excelissd. Tamé onnistuu kirjoittamalla nimetyn alueen nimi ja talloin Excel osaa
etsid halutun alueen. Solua valittaessa avautuvan sanoman, joka kuviossa KUVIO 9
esiintyy harmaan keltaisena laatikkona tuotekoodi-sarakkeessa, pystyy luomaan samasta
valikosta kuin alasvetovalikon. Valitaan "Asetukset™ sijasta "Sanoma" ja talla valileh-
della pystyy méarittelemaan haluamansa sanoman.

Alkuperaiseen soluun luotu valikko kopioidaan sarakkeen haluttuihin soluihin valitse-
malla solu ja ottamalla sitd "kulmasta kiinni". Ndin toimimalla kopioituu soluun tehdyt

valikot, ohjekuplat, funktiot ja ehdolliset muotoilut.
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Nyt kun on luotu valikko, josta valita haluttu raaka-aine tuotekoodin perusteella, tulee
luoda raaka-aine sarakkeeseen funktio, jolla laskin hakee automaattisesti tuotekoodia
vastaavan nimen raaka-aineelle. Tahén kaytetddn PHAKU-funktiota. Ennen kuin funk-
tiota voidaan lahted luomaan, tulee luoda uusi dynaaminen alue. Tahan dynaamiseen
alueeseen kuuluu koko luotu tietokanta, pois lukien sarakkeiden otsikot, jotta PHAKU-
funktio on péivittyvé ja funktio tietdd mihin alueeseen viitataan muodostetulla funktiol-
la. Téassa tapauksessa annettiin dynaamiselle alueelle nimeksi "Lista".

Luotu funktio ndkyy kuviossa KUVIO 10 ja on avattu tarkemmin seuraavaksi.

\ c3 - fx | =10S(B3="";"";PHAKU(B3;Lista;2;EPATOSI))
‘ A B c

: OHJEITA (klikkaa)

2 | Jarjestys Tuotekoodi Raaka-aine

3 L |

4 2

5 3.

& 4.

7 5

KUVIO 10. PHAKU-funktio

Kuten ylla olevasta kuvasta nahdaén, on raaka-aineen nimen hakuun kaytetty funktio:
=JOS(B3="";"";PHAKU(B3;Lista;2;EPATOSI)).

Funktio koostuu kahdesta eri funktiosta: JOS- ja PHAKU-funktiosta. Funktio toimii
siten, ettd ensimmaéiseksi JOS-funktio tarkistaa onko solussa B3 teksti& eli onko siihen
valittu haluttu raaka-aine. Jos solussa B3 ei ole teksti&, tulostaa JOS-funktio soluun C3
" eli tyhjan ja jos solussa B3 on teksti&, eli on valittu haluttu raaka-aine, siirtyy JOS-
funktio hakemaan PHAKU-funktiolla tuotekoodia vastaavan raaka-aineen nimen.
PHAKU-funktio jakautuu neljddn méaériteltdvédan ominaisuuteen. Ensin tulee méaaritella
mit4 vastaavaa tietoa etsitdan eli tdssa tapauksessa etsitddn B3-solua vastaavaa tietoa.
Seuraavaksi kerrotaan funktiolle mist4 sitd B3-solua vastaavaa tietoa etsitdan eli kerro-
taan dynaamisen alueen nimi "Lista" funktiolle. Kolmantena tulee mééritell4d misté sa-
rakkeesta annettua aluetta haluttua tietoa vastaavaa tietuetta etsitdéan eli tdssa tapaukses-
sa sarakkeesta kaksi. Sarakkeiden numerointi funktiolle annetulla alueella on juokseva
eli ensimmainen alueen sarake on yksi, seuraava kaksi ja niin edelleen. Neljantend asia-

na PHAKU-funktiolle madritellaédn hakeeko funktio taysin haluttua tietuetta vastaavan



30

tiedon vai parhaiten vastaavan arvon. Tdssa tapauksessa tulee etsittdvan tiedon olla ek-
saktia, joten funktion attribuutiksi on kirjoitettu "EPATOSI". Kaytannossa PHAKU-
funktio etsii halutun tiedon annetulta alueelta, siirtyy maaritellylle sarakkeelle pysyen
samalla rivilld lahtétiedon kanssa ja tulostaa tdssa rivin ja sarakkeen risteyskohdassa
sijaitsevan solun tiedon funktion soluun. N&in saadaan automaattisesti haettua tuote-
koodia vastaava raaka-aineen nimi.

Tehty funktio kopioitiin tarvittaviin soluihin sarakkeessa. Funktiossa madritellyt solut

paivittyvét automaattisesti viittaamaan sen kannalta relevantteihin soluihin.

Seuraavaan laskimen sarakkeeseen kéyttaja kirjoittaa reseptissé tarvittavan raaka-aineen
maarén kilogrammoina. Sarakkeessa on automaattinen muotoilu sen varalta, etta kaytta-
jan unohtuu antaa raaka-aineen maarélle raaka-aine. Talldin téllainen solu muuttuu pu-
naiseksi, mutta palaa siniseksi kun valitaan tuotekoodi. Tdma kdy ilmi seuraavassa ku-
viossa (KUVIO 11).

A B C D

1 OHIJEITA (klikkaa)

2 | Jarjestys Tuotekoodi Raaka-aine Massa [keg]

3 1 RAL0O01 Ooh cch 104
5 5. RA1003 You know the rules and sodol 15
B 4. RA1D01 A full commitment's what I'm thinking of 135
7 5. RA1D05 You wouldn't get this from any other guy 17
B B. RA1006 | just wanna tell you how I'm feeling 2,5
9 7. RA1DO07 Gotta make you understand 3
10 g RA1008 Never gonna give you up 17

KUVIO 11. Massa-sarakkeen ehdollinen muotoilu

Tama ehdollinen muotoilu toteutettiin siten, ettd valittiin muotoiltava solu ja avattiin
seuraavan polun avulla ehdollisen muotoilun valikko: Aloitus > Ehdollinen muotoilu >
Uusi sdantd > Maarita kaavan avulla, mitk& solut muotoillaan. Kuviossa KUVIO 12

néhdé&an valikko ja kaava, jolla muotoilu suoritetaan.



31

s B c D

1 OHJEITA (klikkaa)

2 | Jirjestys Tuotekoodi Raaka-aine Massa [kg]

£ 1 RA1001 Ooh ooh 10|
4

5 3 RA1003 | 15|
6 4 RAL004 13.5]|
v 5 RA1005 Valitse saanndn lagi: 17
8 3 RA10065 » Muotoile kaikki solut niden arvojen perusteella 25|
2 7 RA1007 » Muotoile vain solut, jotka sissltavat £l
10 E. HECH OO0 » Muotoile vain ensimmaiseksi tai vimeiseksi luokitellut arvot 171
= 2. feiis » Muotoile vain arvot, jotka ovat keskiarvoa suurempia tai pienempis =
12 10 RA1010 0,25
= e T » Muotoile vain yksilsliset arvot tai samat arvot o551
14 12. RA1012 5|
15 13. RA1013 7.5
16 14, Muockkaa s&&nnén kuvausta: B
17 15 Muotoile arvot, joissa tima kaava on tosi: |
18 16 -~ - == 1
10 17, =JA{EZ="";D3<>="") [
20 18. |
21 19. |
23 21 I
24 22 |
25, 23, (=9 Peruuta

26 24. —— ——

KUVIO 12. Ehdollinen muotoilu

Kaava, jolla madritetddn mitka solut muotoillaan massa-sarakkeessa on siis:
=JA(B3="";D3<>"").

JA-funktio on funktio, jonka kaikki argumentit tulee kdyda toteen ennen kuin funktio
itse saa arvon "tosi". T&ssé tapauksessa tdma tarkoittaa sité, ettd solun B3 tulee olla tyh-
ja ja D3-solu ei saa olla tyhja. Kun ndma kaksi ehtoa kayvat toteen, muotoilee ehdolli-
nen muotoilu solun varin punaiseksi.

Solun muotoilu kopioitiin jokaiseen tarvittavaan soluun "Massa"-sarakkeessa.

Seuraava askel laskimen luonnissa oli luoda funktio, jolla laskin hakee jokaiselle epa-
puhtaudelle arvon tietokannasta ja laskee kuinka paljon nimenomaisen raaka-aineen
maaré tuo epédpuhtautta valmiiseen reseptiin. Tama toteutettiin kayttamélla PHAKU- ja
JOS-funktioita sekd SARAKE-funktiota. Varsinainen funktiolauseke nakyy seuraavassa
(KUVIO 13).

| E3 hd 5 | =J0S{5B3="";"";105(5D3="";"";PHAKU(5B3;Lista;SARAKE(E1)-2;EPATOSI) *5D3))
A B C D E

1 OHIJEITA (klikkaa)

2 | Jarjestys Tuotekoodi Raaka-aine Massa [kg] 1,3-Diphenylitriazene

3 1. RA1D01 Ooh ooh 10 tl=
4 2. -
5 3. RA1D03 You know the rules and so do | 15 0
5] 4. RA1D04 A full commitment's what I'm thinking of 13,5 0
7 5. RA1005 You wouldn't get this from any other guy 17 0
] b. RA1DDG | justwanna tell you how I'm feeling 25| 0
9 7. RA1DD7 Gotta make you understand 3| 0

KUVIO 13. Epéapuhtauden mééran haku- ja laskentafunktio
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Kuten voidaan edell& olevasta kuvasta ndhda, on kaytetty funktio muotoa:
=JOS($B3="";"":JO0S($D3="";"";PHAKU($B3;Lista;SARAKE(E1)-2;EPATOSI)*
$D3)).

Funktio avataan jalleen JOS-funktiolla, joka ensin katsoo onko solu B3 tyhja ja jos on,
niin tulostaa epapuhtauden méaaraksi tyhjan. Jos B3 ei ole tyhj4, tarkistaa funktio onko
solu D3 tyhja. Solun D3 ollessa tyhj&, tulostuu epdpuhtauden mééaraksi edelleen tyhja.
Siiné tapauksessa missa solut B3 ja D3 eivat ole tyhjid, toteutuu toisen JOS-funktion
PHAKU-osuus. Talléin funktio hakee taas rivin, jolla B3:ssa oleva tuotekoodi esiintyy
dynaamisella alueella "Lista" ja lahtee etsiméan tdsmallistd vastinetta sille funktiossa
madritellyltd sarakkeelta. Sarakkeen méérittely on téssa funktiossa hoidettu SARAKE-
funktiolla eli laskemalla sarakkeen numero sille sarakkeelle missa sill& hetkelld ollaan
eli E-sarakkeelle ja vahennetddn saadusta numerosta kaksi. Tdmén laskutoimituksen
jalkeen saadaan PHAKU-funtion sarakkeeksi kolme (3), sill& E-sarakkeen arvo on viisi
(5) ja t&std véhennetaan kaksi (2). Sarake paadyttiin méaarittelemaan nain, silla ei voitu
suoraan kayttdd SARAKE-funktiota, koska "Tietokannan™ ja "Laskimen" sarakkeet
eroavat toisistaan kahdella. Saraketta ei mydskédn kannattanut antaa kasin funktiolle
silla t&lloin funktio olisi pitdnyt muokata jokaiselle laskimen riville ja sarakkeelle erik-
seen ainutlaatuiseksi. N&in toimimalla saatiin suhteellisen helposti sarakkeen arvoksi
sen mukaan muuttuva numero, missé sill4 hetkelld ollaan "Laskin"-taulukossa. Tama
tietokannasta haettu numeroarvo kerrottiin ennen lopullisen epdpuhtausmaéran saamista
vield rivin "Massa"-sarakkeen arvolla eli solun $D3 arvolla. Ndin saatiin selville jokai-
sen raaka-aineen reseptiin mukanaan tuoma epépuhtausmaéra. Epapuhtausmaaré ilmoi-
tetaan mg:ssa, silla tietokannasta saatava arvo on yksikoltddn mg/kg ja kun tata arvoa

kerrotaan kg:lla, saadaan tuloksen yksikéksi mg eli milligramma.

$-merkki funktiossa mainittavissa soluissa tarkoittaa solun lukitsemista erilaisin tavoin
ja ndma lukitsemiset kdydaan seuraavassa lapi kayttden esimerkkeina edelld kuvatussa
funktiossa olevia soluja.

$B3- tai $D3-merkinté tarkoittaa sitd, ettd solun rivi voi muuttua, mutta sarake pysyy
samana funktiota kopioitaessa. Tallin kun funktio kopioidaan esimerkiksi yhté rivia
alemmaksi kuin alkuperdisesti ja sarakkeesta E sarakkeeseen F, vain funktion solun rivi
muuttuu vastaamaan uutta sijaintia.

Merkintd B$3 tai D$3 taas tarkoittaa sitd, ettd solun merkintd muuttuu funktiossa, sité

kopioitaessa muihin soluihin, sarakkeen osalta rivin pysyessd muuttumattomana.
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Kolmas lukitsemisen aste on $B$3 eli kopioitiin funktio, missé tdma merkinta esiintyy,
mihin tahansa tyokirjassa, niin soluviittaus pysyy koko ajan samana eikd muutu miten-
kaan.

Solun lukitsemista kéaytetdan painamalla F4-nédppaintd, kun on juuri valittu solu funkti-
oon tai maalattu solu funktiossa. Eri lukitsemisvaihtoehdot kéydaan lapi painelemalla

tuota nappainta.

Epdpuhtauden maaran kertoviin soluihin tehtiin myds ehdolliset muotoilut, jotka muut-
tavat solun varié siten, ettd aina kun solu on tyhja, pysyy solu valkoisena, solun arvon
ollessa nolla on véri vihred ja arvon ollessa jotain muuta kuin nolla tai tyhja, on solun
vari punainen. Kuviossa KUVIO 14 ndkyy "Ehdollisten muotoilun saantdjen”-
hallintaruutu, jossa nakyvat muotoilut on lisatty alun perin soluun samalla tavalla kuin

edelld "Massa"-sarakkeen tapauksessa.

L] /1
MaytE muotoilusdannat: N"(k\ﬂ . 1
5 Uusi saantd... _j"’ Muokkaa saantoa. .. x Poista sdanto ¥
S&antd (kaytetdsn esitetyssd jarjestyksessd)  Muotoile K&ytetddn kohteeseen Lopeta, jos tosi ~ P
Kaava: =E3=0 AaBbCcAa0g =SE460: $BOSED; SES3:$BOS5T 2.
Kaava: =E3<>™ AaBbCcAibs =§E$60:$B0§50; $E43: 880457 53]
QK Sulje

KUVIO 14. Ehdollisen muotoilun séantdjen hallinta

Kun soluun oli saatu kirjoitettua funktio ja muotoilu, voitiin funktio ja muotoilu kopioi-
da kaikkiin ep&puhtaussarakkeisiin. Nain voitiin tehda ensimmaiset kayttotestit, joilla
varmistettiin funktioiden ja muotoilujen toimivuus. Epédpuhtaussarakkeiden tulee olla
laskimessa samassa jarjestyksessa kuin tietokannassakin. Talléin kaikki funktiot toimi-

vat ja antavat oikean lopputuloksen.

Funktioiden toimivuuden toteamisen jélkeen tehtiin laskimeen funktiot, jotka laskevat
formuloitavan reseptin kokonaismassan ja sen kuinka paljon kumulatiivisesti tiettya
epépuhtautta on valmiissa reseptissa. Néissa funktioissa yksikkdind massalle on kg ja

epapuhtaudelle mg.
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Seuraavassa kuviossa nahdaan miten reseptin kokonaismassan laskenta on suoritettu,
miten laskimen tulosalue sijoittuu "Laskin"-taulukossa ja miten epapuhtaudet ovat sijoi-
teltuna tietokannassa ja laskimessa (KUVIO 15).

D60 - #: | =)0S(SUMMA(D3:D57)=0;"";5UMMA(D3:D57))

A B 5 i} E F G H J
55 53
56 5.
57 5.

5 Kokonaismaara kutakin epdpuhtautta reseptissd [mg]

Reseptin

. 4-Bimino-S-hydroy-2, 7
kokonaismassa

nizphthalenedisulfonic acid |4- 4-
54 [kl 1,3-Diphenylriazene| 1.4-Dioang 3-Aminopropancl| [disodium salt) Aminoazobenzene | Aminabiphenyl
B0 [ 100 0 135 0 0 1] 1]

KUVIO 15. Reseptin kokonaismassa

Reseptin kokonaismassan laskentaan kaytetty funktio on siis muotoa:
=JOS(SUMMA(D3:D57)=0;"";SUMMA(D3:D57))

Funktio tarkistaa ensin SUMMA-funktion avulla onko kéyttdja antanut tarvittavia tieto-
ja milla laskea reseptin kokonaismassa ja jos ei ole annettu eli "Massa"-sarakkeen yh-
teen laskettu summa on nolla (0), niin tulostaa JOS-funktio soluun tyhjén eli "". Tdma
tarkistus siitd syysta, etta taulukkoon ei tule funktioiden virhesanomia, vaikka funktio ei
voisikaan toimia, silla virhesanoman paikalle on tulostettu tyhja.

Kéyttdjan antaessa tarvittavat tiedot eli massat, siirtyy funktion JOS-lauseke laskemaan
summan funktiossa madaritellylta alueelta. T&mén tekee SUMMA-funktio.

Reseptin kokonaismassa -solussa on myds ehdollinen muotoilu, joka muuttaa solun va-
rin punaiseksi kaikissa muissa tapauksissa paitsi solun ollessa tyhja tai saadessa arvon
sata. Tdm4 on toteutettu edelld kuvatulla tavalla kayttaen funktioita:

=$D$60=100, vihreélle muotoilulle

=$D$60<>"", punaiselle muotoilulle

Muotoilut toimivat esitetyssa jarjestyksessa, jolloin ensimmainen muotoilu katsoo onko
solun arvo sata ja jos on, niin ei ole tarvetta toiselle muotoilufunktiolle. Mikéli arvo ei
ole sata, tarkistetaan onko solun arvo erisuuri kuin tyhja. Téman funktion ollessa tosi,
saa solu punaisen Varin.

Tallainen muotoilu on solussa siita syysta, ettd reseptien kokonaismassa, mihin tahdé-
tdan formuloitaessa, on sata kilogrammaa. Taten voi pelkén solun varin pohjalta nahda

tdsmadvatko reseptissa annetut massat.



35

Laskimen laskiessa kokonaismaari& epapuhtauksille reseptissé, on funktio muuten sama
kuin kokonaismassan laskemisessa, mutta ensimmainen SUMMA-funktio on korvattu
tarkistamalla onko kokonaismassan solussa tulostettu tyhjd. Funktio on siis muotoa:
=JOS($D$60="";"";SUMMA(E3:E57))

Nyt siis, jos solu D60 on tyhja, tulostuu myoés epapuhtauksien kokonaismaaréksi tyhjéa.
Kayttajan madrittaessa massat lisattaville raaka-aineille, siirtyy JOS-funktio SUMMA-

funktioonsa ja laskee méaéritetyn alueen summan. Yksikkona néissa lukuarvoissa on mg.

Epapuhtauden kokonaismassoille on jalleen kerran tehty ehdollinen muotoilu, joka toi-
mii tdsmalleen samoin kuin edelld on kuvattu. Solun arvon ollessa nolla on solun véri
vihred ja jos solun arvo on erisuuri kuin tyhja niin solu on vériltddn punainen. Muuten

solun vari pysyy valkoisena.

Tehdyt muotoilut ja funktiot kopioidaan kaikille epapuhtauksille siten, etta lukitsemat-
tomat solut tai alueet muuttuvat vastaamaan oikeata solua tai aluetta jokaisen epéapuh-
tauden kohdalla, mutta lukitut solut pysyvat samana. Vaikka ehdollisissa muotoiluissa
kaytetyt funktiot eivat muutu muotoilua kopioitaessa niin muotoilu silti toimii odotetul-

la tavalla my0s kopioiduissa soluissa.

Seuraavaksi laskimeen tehtiin funktiot laskutoimitukselle milla lasketaan kuinka monta
milligrammaa on tiettya epdpuhtautta milligrammassa valmista tuotetta. Kuvio KUVIO
16 ndyttdd miten tdmé laskimen alue sijoittuu laskentataulukossa ja kuviossa nakyy
my0s tehty funktio, jolla laskenta suoritetaan.

E62 - ﬂc| =)0S($DS60="";"":E60/$D560/1000000)
u} E F [} H | J
58 Kokonaismaara kutakin epapuhtautta reseptissa [mg]

R ti
eseptin d-Amino-S-hudrosy-2,7-

naphthalenedizulfonic acid |4- d-
53 [kl 1,3-Dipheryltriazens| 1,4-Dioxand 3-Aminopropancl] Idisadium zalt) Aminoazobenzens | Amincbiphenyl

kokonaismassa

B0 100 0 135 0 0 0 0
£ Epdpuhtautta [mg/mg tuotetta]

62 [ o) 1.35e-07] of of o] o
B3 Epdpuhtautta [pg/mg tuotetta]

fid o] 0.00013s] [ [ o o

KUVIO 16. Epépuhtautta [mg/mg tuotetta]

Jotta pééstéisiin haluttuun lopputulokseen téssa laskentatapahtumassa, on funktion olta-

va muodostettu seuraavanlaisesti:
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=JOS($D$60="";"";E60/$D$60/1000000)

Jalleen tulee varmistaa ensin onko kokonaismassan solu D60 tyhja. Funktio tulostaa
tyhjan, kun mainittu solu on tyhjd, mutta muuten siirtyy laskemaan epdpuhtausmaarén
yksikdssa mg/mg tuotetta. Tama lasketaan jakamalla epdpuhtauden kokonaismaéara re-
septin kokonaismassalla ja muuttamalla saatu tulos yksikodstda mg/kg tuotetta tarvitta-

vaan yksikk6on mg/mg tuotetta. Muutos tehddén jakamalla tulos 1000000.

Edelld laskettuja arvoja kaytetdan laskettaessa seuraavan funktion avulla epapuhtauden
maaraé yksikossa pg/mg tuotetta. Formuloitava funktio on muotoa:
=JOS($D$60="";"";E62*1000)

Tassa funktiossa tapahtuu siis ainoastaan tarkistus onko kokonaismassan solu D60 tyhja
ja jos on, niin tulostetaan tyhja myos tastd funktiosta. Muussa tapauksessa kerrotaan
edellisen funktion tulos 1000:lla. Kun kerrotaan [mg/mg tuotetta] tuhannella péaastaan

yksikkdon [ug/mg tuotetta].

Kahdessa edellisessé kappaleessa kuvattujen funktioiden lopputuloksia kaytetaan lahin-
na vain valituloksina ja tasta syysta ei néille soluille ole ollut tarpeellista tehda ehdolli-

sia muotoiluja. Funktiot kopioitiin vain tarvittaviin soluihin eli kaikille epapuhtauksille.
4.4 Laskimen tulosalue
Turvallisuusarviota varten epdpuhtauksien maara suhteutetaan siihen maaréan, jolle

ihminen altistuu péivassa erilaisia kosmeettisia tuotteita. Nama altistumismaéarat on esi-

tetty seuraavassa kuvassa (KUVA 1).
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Table 3: Estimated daily exposure levels for different cosmetic product types
according to Colipa data [SCCNFP/0321/02; Hall et al. 2007, 2011].

Estimated daily iﬂiﬂ:ﬁ Retention Ca]g:i‘f;ed rgg'lcic\tlelzagzﬂy
Product type amognt applied factor L exposuire exposure
applied (mg/kg (g/day) (my/kg
bw/day) bw/day)
Bathing, showering
Shower gel 18.67 g 279.20 0.01 0.1¢9 2.79
Hand wash soap 2 20.00g - 0.01 0.20° 3.33
Hair care
Shampoo 10.46 g 150.49 0.01 0.11 1.51
Hair conditioner 2 3929 - 0.01 0.04 0.60
Hair styling products 4.00 g 57.40 0.1 0.40 5.74
Semi-permanent hair 3Bm N 0.1 Not _
dyes (and lotions) ? {per application) calculated
Ox_idative,;permanent 100 mi . 0.1 Not . .
hair dyes (per application) calculated
Skin care
Body lotion 7.82 ¢ 123.20 1.0 7.82 123,20
Face cream 1.54 g 24.14 1.0 1.54 24.14
| Hand cream 2.16 g 32.70 1.0 2.16 32.70
Make~-up
| Liquid foundation 0519 | 7.90 1.0 | 051 7.90
Make-up remover * 5.00 g - 0.1 0.50 8.33
Eye shadow ? 0.02g - 1.0 0.02 0.33
Mascara 2 0.025¢g - 1.0 0.025 0.42
Eyeliner ? 0.005¢g - 1.0 0.005 0.08
Lipstick, lip salve 0.057 g 0.90 1.0 0.057 0.90
Deodorant
Deodorant non-spray 1.50¢ 22.08 1.0 1.50 22.08
Deodorant aerosol
spray 1.43¢ 20.63 1.0 1.43 20.63
(ethanol-based) ®
?ne;dgtfg‘rt] S based) 0.69 g 10.00 1.0 0.69 10.00
Oral hygiene
Toothpaste (adult) 2.754g 43.29 0.05 0.138 2.16
Mouthwash 21.62 g 325.40 0.10 2.16 32.54

KUVA 1. Estimated daily exposure levels for different cosmetic product types accord-
ing to Colipa data [SCCNFP/0321/02; Hall et al. 2007, 2011] (Safety assessment of
finished cosmetic products 2011, 62)

Kuvassa nékyvisté sarakkeista ensimmainen ja viimeinen sarake ovat tulosten vertailun
kannalta merkitsevia. "Product type" -sarake kertoo mik& on tuotteen kayttotarkoitus ja
"Calculated relative daily exposure (mg/kg bw/day)" -sarake ilmaisee kuinka suurelle
maarélle mitakin tuotetta ihminen altistuu paivéssa painokiloaan kohden Colipan vuon-

na 2011 tekeman selvityksen mukaan.

Kuvassa nakyvat tiedot siirrettiin relevanteilta osin laskimeen uudeksi tietokannaksi,
joka on esitetty taulukossa TAULUKKO 6.
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TAULUKKO 6. Formuloitavan tuotteen kayttotarkoitus

Altistusmaara/paiva

Tuote [mg/kg bw/day]
Deodorantti, aerosoli,

El etanolipohjainen 10,00
Deodorantti, aerosoli,

etanolipohjainen 20,63
Deodorantti, El aerosoli 22,08
Hiukset, hoitoaine 0,60
Hiukset, muotoilutuotteet 5,74
Hiukset, shampoo 1,51
Meikit, huulipuna/huulivoide 0,90
Pesu, kdsisaippua 3,33
Pesu, suihkugeeli 2,79
Suu, hammastahna, aikuisella 2,16
Suu, suuvesi 32,54
Voide, kasvot 24,14
Voide, kadet 32,70
Voide, vartalo 123,20

Taulukosta muodostettiin kaksi uutta dynaamista aluetta: "Kaytt6" ja "Tuote". "Kaytto"
sisdltdd vain varsinaiset kayttotarkoitukset ja "Tuote" sisaltdd koko taulukon. Kumpaan-

kaan alueeseen ei tosin sisally sarakkeiden otsikot silla niitd ei tarvita dynaamisessa

alueessa.

"Kaytto"- aluetta tarvitaan luotaessa laskimeen alasvetovalikko, mistd valitaan formu-
loitavan reseptin kayttotarkoitus eli onko se esimerkiksi shampoo, hoitoaine vai deodo-
rantti ja niin edelleen. Alasvetovalikko on luotu edelld kuvatulla tavalla ja on esitetty
seuraavassa kuviossa KUVIO 17. Kuviossa nakyy myds miten varsinainen tulosalue on

sijoitettu "Laskin"-taulukossa seka epapuhtauden turvallisuuden arvioinnissa kaytetty

luokitusjarjestelma seka raja-arvot.

B66 - = |
B c D E F G
Kaytt3jin massa [kg] Altistusm3ara
6 Kiyttotarkoitus  |(voidaan jattds tyhjsksi) [me/ke bw/day]| Altistusmaara [pg/paival
66 | -

Deodorantti, aerosoli, El etanclipohiz
Deodorantti, aerozoli, etanolipohjain:
Dlecdorantti, El serazoli
Hiukget, hoitoaine
Hiukset, muotoilutuotteet
Hiukset, shampoo

&7 Meikit, huulipunathuulivoide
Pesu, kisisaippua

69

13-Diphenyltriazene

1,4-Dioxane

3-Aminopropanal

|cramER cLass

Raja-arvo

70 Cramer-luokka |[ug/person/day]

71 J

1800

72 1l

540

73 11

50

74 Léhde: Euroopan komissio

KUVIO 17. Tulosalue
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"Kayttotarkoitus"-otsikon alta olevasta solusta valitaan alasvetovalikosta tuotteen aiottu
kayttotarkoitus. Kun kayttotarkoitus on valittu, hakee "Altistusmadra”-solun alla oleva
kenttd automaattisesti altistusmaaran kyseiselle tuotteelle dynaamiselta alueelta "Tuote".
Funktio, jolla tdma on toteutettu, nakyy kuviossa KUVIO 18 ja funktion toimintaperiaa-

te on sama kuin edelld kuvatussa (s. 16) raaka-ainenimen hakevassa funktiossa.

D66 - 3 | =J05(5BS66="";"";PHAKU(SBS66;Tuote;2;EPATOSI))
B C D E F G
K3yttdjin massa [kg] Altistusm3srs
. T e s

6 Kiyttdtarkoitus  |(voidaan jatt3s tyhjaksi) Ime/ke bw/day]| Altistusmaara [pg/paiva)
66 |Voide, vartalo [ 123,20 0| 0,95797| ol
67 1,3-Diphenyltriazene |1,4-Dioxane |3-Aminopropanol
68 |CRAMER CLASS 1] 1] I

KUVIO 18. Altistumismaara-funktio

Funktio on siis formuloitu seuraavasti:

=JOS($B$66="";"";PHAKU($B$66; Tuote;2;EPATOSI))

Solun lukitsemisia ei vélttdmatta tarvitse tassa tapauksessa, silla funktiota ei todenna-
koisesti tulla kopioimaan mihinkadn alkuperdisestd paikastaan mutta jos kopioidaan,

niin silti funktio toimii kiitos lukitsemisen.

Varsinainen laskimen lopputulos lasketaan "Altistusméaara [ug/péiva]"-alueella ja tdhén
kaytetty funktio on formuloitu siten, ettd alueen voi kopioida tyokirjan sisalla minne
vain haluaa laskennan siitd karsimattd. Tamé helpottaa suurimpien epépuhtauksien erot-
tamista lopputuloksista. Funktio on seuraavanlainen:
=JOS(Laskin!$B$66="";"";JOS(Laskin!E$64="";"";JOS(Laskin!$C$66=""";Laskin!E$6
4*60*Laskin!$D$66;Laskin!E$64*Laskin!$C$66*Laskin!$D$66)))

Merkintd "Laskin!" solun edessé sitoo viittauksen "Laskin"-nimiseen taulukkoon tyokir-
jan sisélla ja tam& mahdollistaa tulosten kopioinnin kéyttdjan haluamaan kohtaan. Funk-
tion ensimmainen toiminta tarkistaa onko solu B66 tyhja ja jos on, tulostaa tyhjan altis-
tumismadréksi. Kayttdjan madrittdessa kayttotarkoituksen formuloitavalle tuotteelle,
tarkistaa funktio onko solu E64 tyhja eli onko annettu aikaisemmin laskimelle tarvitta-
via tietoja ja jos solu on tyhj&, niin tulostuu edelleen tyhja altistumismaaréksi. Mikali
E64 on taytetty, lasketaan altistumismaaré epapuhtauksille kaavalla:
Laskin!E$64*60*Laskin!$D$66
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Lasku tapahtuu kertomalla E64-solun arvo, kosmetiikka-alalla kdytdssa olevalla keski-
vertokuluttajan massalla, 60 kg:lla ja kertomalla tuotteen altistusméaaralla eli solulla
D66.

Altistumisméaaran kertovalla alueella on soluissa automaattinen muotoilu, joka katsoo
mihin Cramer-luokkaan epépuhtaus kuuluu ja nouseeko epdapuhtauden altistumisméaara
yli hyvéksyttavan Ill-luokan raja-arvon. Epépuhtauden kuuluessa Cramer-luokkaan | ja
raja-arvon ylittyessd, muuttuu solun vari vihreédksi. Jos epdpuhtaus kuuluu luokkaan Il
ja raja-arvo ylittyy, tulee solun vériksi oranssi. Viimeisessd tapauksessa epédpuhtaus
kuuluu vaarallisimpaan luokkaan eli Il ja altistumismé&é&ré on yli raja-arvon, niin tallgin
solu saa punaisen huomiovérin. Luokan | muotoilufunktio ja raja-arvot ovat esitetty

seuraavassa kuviossa KUVIO 19.

EG6 - [ ﬁc| =JOS{Laskinl5B566=""""J0S(LaskinlE564=""""J0S(Laskin!5C566=""LaskinlE§64"60"Laskin!3D566 Laskin/ES64 Laskin!SCH66"Laskinl5SD66)))
p] A B C D E F G H
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50 | 100 0 13,5 0 ] ]
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52 o] 0.000000135] o] | |
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KUVIO 19. Raja-arvot seké altistumismaaran ehdollinen muotoilu

Muotoilussa kaytetty funktio on siis muotoa:

=JA(E68="1";E66>=$C$73;E66<>"")

JA-funktiossa tulee kaikkien funktion argumenttien kdyda toteen, ettd itse funktio saa
arvon tosi. Solun E68 arvon tulee siis olla "I", E66-solun arvon tulee olla suurempi tai

yht& suuri kuin luokan raja-arvon solussa C71 ja solun E66 arvon tulee olla erisuuri
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kuin tyhja. Tama funktio on kaikilla Cramer-luokilla samanlainen, koska turvallisuuden

vuoksi halutaan k&yttaa raja-arvona luokan I11 arvoa 90 pg/person/day.

4.5 Laskimen kayttdohjeet ja paivittaminen

Seuraavassa kuviossa (KUVIO 20) on esitetty tiivistettynd vuokaaviona laskimen kéyt-

toohjeet. Laskimesta 10ytyy myos sisdén rakennettuna ohjeita sen kayttamiseksi.

Kayttaja valitsee reseptissa tarvittavat raaka-aineet

Laskin hakee tuotenumeroa vastaavan raaka-ainenimen

NS

Kayttédja antaa laskimelle jokaisen raaka-aineen lisdysma&arat kiloissa

Laskin hakee tietokannasta epdpuhtauden maaran ja laskee
kuinka paljon mikdkin raaka-aine tuo mitakin epdpuhtautta
valmiiseen reseptiin

Laskin laskee onko reseptin massa 100 kiloa ja kuinka paljon
tiettyd epdpuhtautta on valmiissa reseptissa

NS

Kayttdja valitsee reseptin kdyttotarkoituksen alasvetovalikosta

Laskin laskee keskivertoihmisen altistumismaarat epdpuhtauksille | Laskin varjaa raja-arvot ylittavat altistumismaarat

NS

Kayttdja kay lapi altistumismadrat ja katsoo onko resepti niiden mukaan toteutettavissa vai vaatiiko

altistumismaarat lisdselvitysta

KUVI0 20. Vuokaavio laskimen kaytosta

Edelld olevasta kuviosta voidaan nahda, ettd laskimen kayttd on prosessina hyvin suo-
raviivainen. Ensimmaisend kayttdja valitsee reseptin raaka-aineet. Samalla laskin hakee
taustalla tuotenumeroa vastaavan raaka-ainenimen.

Seuraavaksi kayttdjan tulee antaa jokaisen raaka-aineen lisdysméaéarat kiloina. Laskin
hakee tietokannasta epapuhtauksien méarét ja laskee kuinka paljon epédpuhtautta raaka-

aine tuo valmiiseen reseptiin sek& onko reseptin kokonaismassa 100 kg.
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Kolmannessa vaiheessa kayttaja valitsee reseptille kayttotarkoituksen. Tamén pohjalta
laskin laskee keskivertoihmisen eli 60 kg painoisen ihmisen altistumismaéarat epépuhta-

uksille ja varjaa raja-arvot ylittavat altistumismaarét.

Laskimen péivittdaminen on tehty suhteellisen yksinkertaiseksi. Kun tietokantaan lisa-
tdan uusia raaka-aineita, niille tehdain uusi rivi tietokantaan tuotenumerojérjestyksen
mukaiseen kohtaan ja etsitddn epdpuhtausmadrét raaka-aineen dokumenteista. Mitaan
muuta ei kayttajan tarvitse tassé tapauksessa tehda. Jos tietokantaan pitéa lisata tai siité
poistaa epdpuhtaussarake, tulee se tehdad joko lisaédmaélla sarake "Laskimeen™ samaan
kohtaan kuin tietokannassa tai poistamalla haluttu sarake molemmista taulukoista. Lisa-
yksen yhteydessé tulee myds kopioida kaikki solut, missé ""Laskimessa™ tapahtuu lasku-

toimituksia, lisattyjen sarakkeiden oikeaan kohtaan.
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5 KIINNOSTAVAT EPAPUHTAUDET ESIMERKKIRESEPTEISTA

5.1 Kiriteerit epapuhtauksien tarkasteluun valinnalle

Sain Berner Oy:lta laskimen laadintaan varten kdytt6oni kahdeksan yrityksen perustuot-
teen reseptid, joiden raaka-aineista koottiin laskimen tietokannan alkuperéiset raaka-
aineet. Naiden perustuotteiden raaka-aineet kuvasivat hyvin yrityksessé tehtévien tuot-
teiden yleisimpié raaka-aineita. Laskimen ollessa valmis, ajettiin kaikki kahdeksan re-
septid lapi siitd ja yhdessa tyonohjaajan kanssa paéatettiin heité kiinnostavat ja resepteis-
sé esille nousseet epapuhtaudet, joita halutaan tutkittavan tarkemmin. Nama kolme raa-
ka-ainetta ovat: 1,4-dioksaani, 3-aminopropanoli ja raskasmetallit. N&it4 epapuhtauksia

kasitellaan tarkemmin luvuissa 5.2, 5.3 ja 5.4.

5.2 1,4-dioksaani

5.2.1 Kemiallinen koostumus ja luokitus

1,4-dioksaanin, vaihtoehtoisilta nimiltd&n dietyleenieetteri, 1,4-dietyleenidioksidi, 1,4-
dioksasykloheksaani, glykolietyleenieetteri, p-dioksaani, kemiallinen kaava on C4HgO,

ja molekyylipaino 88,12 g/mol. CAS-numeroltaan aine on 123-91-1. 2D-rakennekuva
1,4-dioksaanista on esitetty kuviossa KUVIO 21. (Patnaik 2007, 492.)

O

o~

KUVIO 21. 1,4-dioksaanin rakennekuva (Patnaik 2007, 492)
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Aine on puhtaassa muodossaan kirkas neste, jolla on hento eetterimdinen tuoksu. Tiheys
on 20 °C 1,033 ja aine kiehuu 101 °C. 1,4-dioksaani jahmettyy 10 °C ja 12 °C valilla ja

sekoittuu veteen seké useimpiin orgaanisiin liuottimiin. (Patnaik 2007, 493.)

Toxtree-ohjelmisto luokittelee 1,4-dioksaanin Cramer-jarjestelmén mukaisesti luokkaan

[11. Tall6in Munron ehdottama raja-arvo 1,4-dioksaanille on 90 pg/paivéssa.

5.2.2 Vaikutukset terveyteen

1,4-dioksaanin vaikutuksista terveyteen on tehty monia selvityksid, jotka ovat osin risti-
rildassa keskendan. Osa ristiriitaisuuksista johtuu siitd, ettd osassa tutkimuksissa havait-
tuja maksan, munuaisten, aivojen ja hengitysteiden vahinkoja ei pystytty erottelemaan
alkoholin kayton aiheuttamista, kun taas toiset tutkimukset toteavat aineen olevan ihmi-
selle hyvin vaarallinen. (Chronic toxicity summary, 1,4-dioxane.)

Ehk& enemmaén painoarvoa tulee antaa naille aineen vaarallisiksi toteaville tutkimuksil-
le, koska Cramer-jarjestelmé luokittelee aineen luokkaan Il eli luokkaan, jonka aineet

ovat vaarallisia ja vaativat perusteellista tutkimusta.

Ihmiselle 1,4-dioksaani on vaarallinen ja aiheuttaa vakavaa vahinkoa maksalle, munuai-
sille, keuhkoille, iholle ja silmille. Hoyryille altistuminen ja ihon lapi imeytyminen voi
aiheuttaa myrkytystilan, jonka oireita ovat vasymys, péaansarky, hengen ahdistus, pa-
hoinvointi ja oksentelu sek& keskushermosto-ongelmat. Kuolemantapauksia hoyryille
altistumisessa on tapahtunut annoskoolla 500-1000 ppm. Ihmisilld yhden minuutin altis-
tuminen aineen 5000 ppm konsentraatioisille héyryille voi aiheuttaa kyynelten epénor-

maalia eritysmaaraé. (Patnaik 2007, 493.)

Eldimille 1,4-dioksaani on véhemman vaarallinen ja on lievéasti karsinogeeninen. Rotille
mééritetty LCso-arvo on hengitettdessa 13000 ppm/2 h ja hiirille suun kautta 5700
mg/kg. Suun kautta otettuna juomaveden mukana 14-23 kuukauden ajan annoskoolla
7000-18000 ppm, aiheutti rotilla kasvaimia nen&an ja maksaan. Marsuilla kehittyi
keuhkokasvaimia. (Patnaik 2007, 493.)
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5.2.3 Esiintyminen kosmetiikassa

1,4-dioksaani joutuu epdpuhtaudeksi polyetoksyloituihin raaka-aineisiin, raaka-aineen
valmistusprosessin sivutuotteena. Téllaisia raaka-aineita kéytetdén yleisesti kosmetii-
kassa emulgaattoreina, vaahdon tuottajina ja paakkuuntumisen estdjiné. Yleisimpia raa-
ka-aineita, joista ainetta 10ytyy, ovat ammoniumlauryylisulfaatti ja natriumlauryylisul-
faatti. Etoksyloidut alkyylisulfaatit on yleisin yhdisteryhma josta 1,4-dioksaania yleensa
Ioytyy . Polyetoksyloidut raaka-aineet tehdadn polymerisoimalla etyleenioksidia, kayt-
téen yleensa rasva-alkoholia. Tuloksena syntyy polyetoksyloituja alkoholeja, joista voi-
daan syntetisoida muita tuotteita, kuten sulfaattisia pinta-aktiivisia aineita. T&mén eto-
ksylointiprosessin sivutuotteena voi syntya 1,4-dioksaania kun etyleenioksidi dimerisoi-
tuu. (Black, Hurley & Havery 2000, 666, 669.))

5.3 3-aminopropanoli
5.3.1 Kemiallinen koostumus ja luokitus

Synonyymeja 3-aminopropanolille ovat: propanolamine, 3-amino-1-propanoli, 3-
aminopropyylialkoholi, 3-hydroksi-1-aminopropaani, 3-hydroksipropyyliamiini, 3-
propanoliamiini. Aineen kemiallinen kaava on C3HgNO, molekyylipaino 75,1 g/mol ja
CAS-numero 156-87-6. Fyysiseltda muodoltaan puhdas 3-aminopropanoli on vérittémas-
t4 kellertavadn oleva neste, jonka tuoksu on amiinimainen ja tiheys 0,98-0,99 (20 °C).
Aine sekoittuu kaikissa suhteissa veteen ja kiehuu puhtaassa muodossaan 187-190
°C:ssa. 3-aminopropanoli sulaa 11 °C ja sen leimahduspiste on 101 °C. Varsinainen 3-
aminopropanolin syttyminen tapahtuu 375 °C:ssa. 3-aminopropanolin rakennekuva on
esitetty kuviossa KUVIO 22. (BASF Technical Data Sheet 2005, 1.)

H,N” ~""0oH

KUVIO 22. 3-aminopropanolin rakenne. (BASF Technical Data Sheet 2005, 1.)
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Luokitukseltaan 3-aminopropanoli on Cramer-luokkaan | kuuluva aine, jonka hyvaksyt-
tavé raja-arvo on 1800 pg/henkiloéd/péivaéd kohden. Aine on puhtaassa muodossaan syo-

vyttavad, mutta ei kovin vaarallista terveydelle.

5.3.2 Vaikutukset terveyteen

Aine ei myrkyllisyydeltdan ole kovin vaarallista kerta-annoksena hengitettyna tai iholle
joutuessaan. Syotynéd kerta-annoksena on 3-aminopropanoli kohtalaisen myrkyllista.
Akuutin toksisuuden testeissa rotilla on LD50-arvoksi (Lethal Dose, 50 %) saatu suun
kautta 1348 mg/kg, ihon kautta arvo >2000 mg/kg. LC50-arvo (Lethal Concentration,
50 %) eli hengitettyna on >16,4 mg/l/1 h. lholle janiksilla tehdyn Draize-testin mukaan
aine on syovyttavaa ja janisten silmille saattaa aiheuttaa vakavia silmavaurioita. Herkis-
tavyys on testattu iholle maalaus kokeilla, jossa marsut toimivat koe-eldimin ja testin
tulos oli negatiivinen. 3-aminopropanolista ei ole 1dydetty testeissé genotoksisia omi-
naisuuksia. (BASF Safety Data Sheet 2011, 1, 5)

5.3.3 Esiintyminen kosmetiikassa

3-aminopropanolin esiintymisestd epdpuhtautena ei vélttdmatta tarvitse olla huolissaan
vaikkakin se puhtaassa muodossaan on syovyttavaa, silla ainetta kdytetdan yleisesti raa-
ka-aineena esimerkiksi ladke-, kosmetiikka- ja elektroniikkateollisuudessa. Kéyttotar-
koituksista esimerkkind liuotin, korroosionesto ja synteettinen hartsi sekd pehmitin.
(BASF Technical Data Sheet 2005, 1). Kosmetiikkateollisuudessa 3-aminopropanolia
kaytetddn esimerkiksi parantamaan muiden raaka-aineiden sekoittumista kosmeettisen

valmisteen teon aikana (MannatechScience Product Ingredients 2011).

5.4 Raskasmetallit

5.4.1 Kemiallinen koostumus ja luokitus

Raskasmetallit ovat alkuaineryhma ja taten ei voida antaa yhta kemiallista koostumusta

koko ryhmalle. Talla hetkelld on kdynnissé keskustelua siitda mitkd metallit kuuluvat

varsinaisiin raskasmetalleihin ja jotkin tutkijat luokittelevat ryhméan kuuluvat metallit
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atomipainon mukaan kun taas toiset suhteellisen tiheyden mukaan. Ne jotka méérittele-
vat raskasmetallit suhteellisen tiheyden mukaan toteavat, etta tiheyden tulee olla enem-
man kuin 4.0-5,0. Jotkin tutkijat jattavat aktinoidit ryhman ulkopuolelle kun taas toiset
sisallyttavat ne mukaan ryhméaan. Epépuhtauslaskimen kannalta ryhman uusin méaritte-
ly keino eli "raskasmetalli”-termin kayttd6 kuvaamaan metalleja tai puolimetalleja, jotka
ovat mahdollisesti ihmiselle tai ympéristolle vaarallisia, on ehk& kaikkein parhain malli.
(Soghoian 2011, 1.)

Suurin osa tahén luokkaan kuuluvista tai ainakin yleisimmistéd raskasmetalleista saavat
luokituksekseen Cramer-jarjestelman mukaan luokan I1l. Tdma tarkoittaa sitd, etta pai-
vassa hyvéksyttava altistumisen raja-arvo on 90 pug Munron ehdottamien rajojen mu-
kaan. Kosmetiikkateollisuudessa on raskasmetalleille sdadetty myos omia raja-arvoja ja
nditd tulee noudattaa ennen Munron tutkimuksessaan ehdottamia. Kanadassa esimerkik-
si on seuraaville raskasmetalleille méadritetty omat raja-arvonsa ja ne ovat esitetty seu-
raavassa taulukossa (TAULUKKO 7).

TAULUKKO 7. Raskasmetallien raja-arvot (Report for International Cooperation on
Cosmetic Regulation (ICCR) 2011, 9.)

Raskasmetallit ja niiden raja-arvot
Raskasmetalli Raja-arvo [ppm]
Lyijy 10
ArsenikKi
Kadmium
Elohopea
Antimoni

(O30 (900 6] (8

Taulukosta voidaan lukea, ettd viidelle yleisimmaélle raskasmetallille on maaritetty Ka-
nadan toimesta tarkat raja-arvot, mitk& kertovat kuinka paljon saa olla valmiista tuot-
teesta kyseessa olevaa ainetta. Lyijylle on séédetty arvoksi 10 ppm, antimonille 5 ppm
ja arsenikille, kadmiumille sekd elohopealle 3 ppm.

5.4.2 Vaikutukset terveyteen

Soghoian listaa tekstissddn ihmisen ymparistossdan useimmiten kohtaamia metalleja ja

miten ne vaikuttavat ihmiseen akuutisti ja kroonisesti. Seuraavassa kdydaan tyon kan-
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nalta kiinnostavimmat raskasmetallit 1&pi ja ne ovat esitetty seuraavassa taulukossa
(TAULUKKO 8).

TAULUKKO 8. Raskasmetallien terveysvaikutukset (Soghoian 2011, 2-5 pohjalta.)

Raskasmetallien terveysvaikutukset

-1 Vaikutukset o

Raskasmetalli] Akuutit Krooniset

Arsenikki Aiheuttaa pahoinwointia, oksentelua, ripulia, [Aiheuttaa diabetesta, hypopigmentaatiota
aivosairautta, sisdelinten toimintahdiriéita, |ja hyperkeratoosia seka keuhko-, iho-,
pitkda QT-oireyhtymaa ja kiwliasta aivosy0paa ja virtsarakon syopaa.
neuropatiaa.

Elohopea Alkuainemuodossaan hengitettyna Pahoinwintia, metallista makua suussa,
aiheuttaa ihmisesséa akuutisti kuumetta, gingivostomatitis (suusairaus, ientulehdus),
oksentelua, ripulia ja ALl:a. tarindd, neurasteniaa, Nefroottista
Epéorgaanisessa suolamuodossa oireyhtymaa ja yliherkkyytta seka ihon
aiheuttaa syOwttavaa gastroenteriittia. muuttumista pinkin variseksi.

Kadmium Keuhkokudoksen tulehdus Proteinuria, keuhkosyopa ja osteomalasia

Kromi (Cr6+) |Sy6tyné ruuansulatuskanavan verenwoto, |Hengitettyna pulmonaalinen fibroosi ja
hemolyysi ja akuutti munuaisten toiminnan |keuhkosyopa.

pettaminen.

Lyijy Pahoinwinti, oksentelu ja enkefalopatia Enkefalopatia, anemia, mahakiwit,
(paansarky, kohtaukset, ataksia, mielen neuropatia ja nilkan tai ranteen
tylsistyminen). likuttamisen vaikeudet.

Nikkeli Dermatiittia ja nikkelikarbonyyli Keuhkofibroosia, sperman laadun

muodossaan sydanlihastulehdusta, ALl ja |heikkenemista ja kasvaimia nenédnielussa.
aivosairauksia.
Rauta Oksentelu, ruuansulatuselinten verenwioto, |Maksakirroosi
sydamen vajaatoiminta, aineenvaihdunnan
happamoituminen (metabolic acidosis).

Kuten edeltd olevasta taulukosta voidaan lukea, on monilla metalleilla hyvin haitallisia
vaikutuksia ihmiselle, mutta yleens& vain suurina annoksina. Kaikilla raskasmetalleilla,
joita t&ssa kasitellaan, on sekd akuutteja ettd kroonisia vaikutuksia ja ne vaihtelevat suh-
teellisen harmittomista hyvinkin vaarallisiin. Arsenikin akuuteista vaikutuksista voidaan
mainita oksentelu, aivosairaudet ja siséelinten toimintahdiriét, kun taas kroonisista vai-
kutuksista diabetes seka erilaiset syovat. Elohopealla puolestaan on akuuteissa vaiku-
tuksissa kuumetta, oksentelua seka ripulia. Elohopean kroonisiin vaikutuksiin luetaan
hyvin erilaisia vaikutuksia pahoinvoinnista suusairauksiin ja yliherkkyydesta pigmentti-
héiridihin. Kadmiumille altistuminen aiheuttaa akuuttia keuhkokudoksen tulehdusta ja
kroonisesti, esim. keuhkosyopdd ja osteomalasiaa. Mikéli henkilo altistuu syddylle
kromille sen Cr®*-muodossa, esiintyy akuutisti ruuansulatuskanavan verenvuotoa, he-
molyysia ja akuuttia munuaisten pettdmistd. Krooniset vaikutukset ovat hengitetylle
kromille pulmonaalinen fibroosi ja keuhkosyopa. Lyijy puolestaan aiheuttaa akuutisti
pahoinvointia seké erilaisia kohtauksia kuten pdénsarkyé, ataksiaa ja mielen tylsyytta.
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Kroonisista lyijyn vaikutuksista voidaan mainita anemia, mahakivut ja erilaiset nivelten
liikkumisvaikeudet. Nikkelilld on my0ds pahoja terveysvaikutuksia, kuten akuuttina sy-
danlihastulehdus, ALLI ja erilaiset aivosairaudet seké& kroonisena kehkofibroosi, sperman
heikkenemista ja kasvaimia nendssd seka nielussa. Rautaakin voidaan pitaa, tarpeeksi
suurina annoksina otettuna, myrkyllisend. Rauta aiheuttaa akuutteina oireina sydan oi-
reita, elinten verenvuotoa ja aineenvaihdunnan happamoitumista seka kroonisessa altis-

tumisessa maksakirroosia.

Monia raskasmetalleiksi luokiteltavista aineista esiintyy jopa ihmiskehossa luonnostaan
ja niitd tarvitaan biomekaanisissa prosesseissa. Néista esimerkkind koboltti, joka muo-
dostaa B-12 vitamiinin ytimen (PubChem, Syanocobalamin) ja rauta, jota on ihmisen
hemoglobiinissa.

Ihminen tarvitsee myos useita raskasmetalleja tai metalleja hivenaineina ruuassaan ku-
ten seleenid, kuparia, mangaania, kromia ja molybdeenia. (Eurometaux. Which metals
are essential for human health?).

Laaketeollisuudella on myds kayttoa usealle raskasmetallille kuten alumiinille, vismutil-

le, kullalle, galliumille, litiumille ja hopealle. (Soghoian 2011, 1.)

Soghoianin mukaan (2011, 1) raskasmetallien myrkyllisyys riippuukin siis hyvin paljon
siitd, mik& metalli on kyseessd, kuinka suuri on annos ja onko altistuminen ollut akuut-
tia vai kroonista. Myos altistuneen ihmisen iké voi vaikuttaa raskasmetallin toksisuu-
teen. Tast4 esimerkkind lyijy, joka on nuorille lapsille toksisempaa kuin aikuisille, silla
lapsen keho absorboi sy6dysté aineesta paljon suuremman osuuden kuin aikuinen. Las-
ten aivot ovat myds plastisemmat eli muuttuvaisemmat kuin aikuisilla ja taten lyijyaltis-
tus saattaa vaikuttaa negatiivisesti lasten aivojen kehittymiseen. Raskasmetallien myr-
kyllisyyden kannalta myds altistumistie on térkedssa roolissa. Sy6tyna alkuaine eloho-
pea on suhteellisen inerttid ruuansulatuskanavassa eikd myosk&an imeydy kovin hyvin
terveen ihon l&pi, mutta jos ihminen hengittaa tai verenkiertoon joutuu elohopeaa, saat-

tavat seuraukset olla hyvin vaarallisia.

Soghoian toteaa (2011, 1-2) myoés, ettd edelld mainittujen muuttujien liséksi raskasme-
tallien myrkyllisyyteen vaikuttaa niiden kemiallinen rakenne. Esimerkiksi tasta han ot-
taa bariumin kaksi eri yhdistetta: bariumsulfaatin ja bariumsuolan. Bariumsulfaatti on

periaatteessa myrkyton eli vaaraton, kun taas bariumsuola on nopeasti imeytyva yhdiste
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ja aiheuttaa hypokalemiaa eli veren kaliumin véhentymistd, joka saattaa olla tappava

tila.

5.4.3 Esiintyminen kosmetiikassa

Kosmetiikassa edelld kasiteltyjd metalleja ja raskasmetalleja voi esiintyd ldhinnd kah-
desta eri syysta: tarkoituksella tai epdpuhtautena. Sinkki& esimerkiksi ké&ytetadan voiteis-
sa raaka-aineena, hopeaa voidaan myos kéyttaa raaka-aineena esimerkiksi deodoranteis-
sa antibakteerisien ominaisuuksiensa takia ja seleenid esiintyy myds kosmeettisissa

valmisteissa tarkoituksella.

Epdpuhtautena kosmeettisiin ja muihinkin valmisteisiin raskasmetallit joutuvat raaka-
aineiden epdpuhtauksina tai esimerkiksi siirtymalla sailytyksen aikana tai valmistuksen
yhteydesséd. Epdapuhtaudet ilmoitettiin usein raaka-aineiden dokumenteissa laskennalli-
sena lyijyn méaréana tai eriteltyind raskasmetallin mukaan. Saattoipa dokumenteissa olla

mainittuna jopa pelkéstaan "raskasmetallit" yhtena epapuhtautena.
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6 POHDINTA

Taman opinnaytetyon paatarkoituksena oli luoda laskentatydkalu helpottamaan Berner
Oy:n tuotekehityskemistien ty6td arvioitaessa EY-asetuksen 1223/2009 mukaisesti
kosmetiikka valmisteiden tuoteturvallisuutta epépuhtauksien nakokulmasta. Jotta pys-
tyttiin konkreettisesti selvittdmaén epapuhtauksille turvalliset raja-arvot, tuli myos sel-
vittdd mitd metodia téssa voitaisiin kayttada ja mitka tutkimukset tukisivat kayttoon otet-
tavaa metodia. Tydssa luotiin samalla katsaus siihen mité tuoteturvallisuuden arviointi
pitéé sisallaén ja mitd kosmetiikka valmisteissa tulee ottaa huomioon ennen markkinoil-

le saattamista.

Tyon tarkein tavoite saavutettiin aikaisessa vaiheessa silla tehty laskentatyokalu on ollut
Berner Oy:ll4 kaytossa kosmetiikka valmisteiden tuotekehityksen ja tuoteturvallisuuden
arvioinnin apuna jo kevééasta 2012.

Tehtdessa tuoteturvallisuuden arviointeja nyKkyisille ja tuleville tuotteille, on laskimeen
syotetty resepti ja tarkistettu laskimen avulla jokaisen tuotteen epédpuhtausmaéarat tuote-
turvallisuuden arviointia varten. Nama saadut tulokset on pystytty suoraan liittdméaan
osaksi tuoteturvallisuuden arviointia ja mikéli jotkin ep&puhtaudet ovat nousseet ylitse
Berner Oy:lla kayttdon otettujen raja-arvojen, on ne voitu kasitella tarkemmin turvalli-

suuden arvioinnissa.

Hyvéksytyksi raja-arvojen méarittelyksi Berner Oy:ll4 otettiin Cramer-luokitus ja sen
kolme luokkaa. Raja-arvoina kaytetddn vaarallisimman luokkan Il raja-arvoja SCCP:n
ja Vrijen yliopiston toksikologian laitoksen edustajan suosituksesta. Tdmé& suositus on
siten otettu huomioon myds luokan | ja 11 epdpuhtauksille, silld on haluttu saada aikaan
kayttajien ja tuoteturvallisuuden kannalta mahdollisimman turvallinen lopputulos. Nyt
tuoteturvallisuuden arvioinnissa otetaan huomioon ja kasitellddn myds vaarattomat ja
suhteellisen vaarattomat aineet, siten kuin ne olisivat vaarallisia aineita ja ndin varmiste-
taan, ettd tuoteturvallisuuden arviointi on mahdollisimman kattava ja ottaa huomioon
kaikki mahdollisuudet.

Laskin on osoittautunut kaytossé helppokayttdiseksi ja yksinkertaiseksi yllapitdd. Kay-

ton aikana eivat kayttajat ole tarvinneet teknista tukea kuin muutamia kertoja. Teknista
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tukea annettaessa, on samalla koulutettu kayttéjille miten he voivat itse voimia vastaa-
vissa tilanteissa ja taten edelleen vahennetty mahdollisia ongelmatilanteita.

Varsinainen laskimen kayttd on toteutettu mahdollisimman yksinkertaisesti ja laskimen
toimintalogiikka on laadittu mahdollisimman automaattiseksi. Kéyttdjan tarvitsee valita
vain haluamansa raaka-aineet, syottaa niiden méaarat ja tuotteen kayttotarkoitus. Tamén
jalkeen laskin "tulostaa” tarvittavat tiedot siitd, ettd tarvitseeko epépuhtauksia ottaa tar-
kempaan kasittelyyn vai riittdako toteamus siita, ettd epapuhtaudet on otettu huomioon

turvallisuusselvityksessé.

Tyon toimeksi antanut yritys on ollut tyytyvdinen tuotettuun laskimeen ja sen toimin-
taan ja on kayttanyt sitd kosmetiikka valmisteidensa tuoteturvallisuuden arvioinnin apu-
na sdénnollisesti.

Tydskentelen edelleen yrityksessa ja titen on tuotteen kéytossa ja paivityksessa tarvitun
l&hituen antaminen ollut helppoa ja yksinkertaista. Tosin kuten edelld todettiin, on las-
kin toiminut ilman suurempia ongelmia kayttéonotostaan asti.

Laskinta tullaan kayttaméaan Berner Oy:lla jatkossakin tuoteturvallisuuden arvioinnin
apuna ja hyva puoli laskimessa on sen muunneltavuus. Laskennassa kéytetyt kaavat
ovat helposti muutettavissa toiseen kéyttotarkoitukseen ja tietokantaan syotetyt epapuh-
taustiedot vaihdettavissa toisiin tietoihin. Laskin on siis helppo muokata tulevaisuuden
tarpeisiin ja ndin ottaa kayttéon myods muille tuotteille tai tuoteryhmille, mikali tarvetta

ilmenee.
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