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Tämän opinnäytetyön tarkoituksena oli teoreettisen viitekehyksen pohjalta tehdä ajankohtai-
nen kooste Swecon kosmetiikkaturvallisuustiimille kosmeettisissa valmisteissa käytetyistä ai-
neista, joita on epäilty hormonitoimintaa häiritseviksi aineiksi. Opinnäytetyön tavoitteena oli 
helpottaa kosmetiikkaturvallisuustiimin päivittäistä työskentelyä koostamalla eri lähteistä yh-
teen tiedostoon ajankohtaista tietoa kosmeettisissa valmisteissa käytettävistä hormonitoimin-
taa häiritsevistä aineista. Tietoperusta koostui hormoneista, hormonitoimintaa säätelevästä 
järjestelmästä, hormonitoimintaa häiritsevistä aineista ja niiden vaikutuksista ihmisen elimis-
töön, EU:n kosmetiikkalainsäädännöstä, kosmeettisten valmisteiden turvallisuudesta sekä EU-
komission vuonna 2019 laatimasta prioriteettiluettelosta, johon EU-komissio oli listannut kos-
meettisissa valmisteissa käytettäviä mahdollisesti hormonitoimintaa häiritseviä aineita.  
 
Kehittämistyön toiminnallisena osuutena laadittu kooste sisälsi oleellisimmat tiedot priori-
teettiluettelon kuuluvista aineista sekä prioriteettiluettelon taustoista. Koosteeseen saatiin 
tiivistettyä hajallaan oleva tieto helposti hyödynnettävään ja luettavaan muotoon. Tuotos tu-
lee toimimaan hyödyllisenä työkaluna Swecon kosmetiikkaturvallisuustiimille, ja he pystyvät 
myös täydentämään sitä tiedon päivittyessä tulevaisuudessa. Tämän opinnäytetyön kehittä-
misehdotuksena todettiin, että kosmetiikkaturvallisuustiimi voi jatkossakin hyötyä vastaavan-
laisista koosteista, koska tieto on usein hajallaan eri lähteissä ja sen hakeminen on aikaa vie-
vää.  
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The aim of this Bachelor’s thesis was on the basis of the theoretical framework to create a 
topical summary for Cosmetic Safety Team of Sweco about the potential endocrine disruptors 
in cosmetic products. The goal of the thesis was to faciliate Cosmetic Safety Team’s day-to-
day work with gathering the topical information of the potential endocrine disruptors in 
cosmetic products from various sources to a single file. The theoretical part of the thesis was 
based on hormones, endocrine system, endocrine disruptors and how they affect human 
organism, EU Cosmetic Regulation, safety of cosmetics and EU Commission’s priority list of 
potential endocrine disruptors in cosmetics from 2019.  
 
The functional part of this development work was a summary which included all the essential 
information of the substances in the EU Commission priority list and also information about 
the establishment of the priority list. The scattered information was complied to the 
summary in an easily exploitable and readable format. The summary will work as a useful 
daily tool to the Cosmetic Safety Team and they will be also able to edit the summary after 
forthcoming updates in the future. As a development proposal based on this thesis, it can be 
stated that the Cosmetic Safety Team can benefit from similar summaries in the future 
because the information is often scattered in various sources and information retrieval is also 
time-consuming.  
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Keywords: hormones, endocrine system, endocrine disruptors, priority list 



   

 

 

Sisällys 

1 Johdanto ................................................................................................ 6 

2 Toimeksiantajayrityksen esittely.................................................................... 7 

3 Hormonitoimintaa häiritsevien aineiden moninaiset vaikutukset .............................. 7 

4 Hormonitoimintaa säätelevä järjestelmä .......................................................... 8 

4.1 Endokriiniset rauhaset ....................................................................... 8 

4.2 Hormonit ...................................................................................... 9 

4.3 Hormonit viestinvälittäjinä ............................................................... 10 

4.4 Hormonitoiminnan säätely ................................................................ 11 

5 Hormonitoimintaa häiritsevät aineet ja elimistö ............................................... 12 

6 Hormonitoimintaa häiritsevien aineiden sääntely .............................................. 14 

7 EU:n kosmetiikka-asetus ........................................................................... 16 

7.1 EU:n kosmetiikka-asetuksen liitteet II-VI ............................................... 17 

7.2 Kosmeettisten valmisteiden markkinavalvonta ........................................ 17 

7.3 Kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arviointi ..................................... 18 

8 REACH-asetus ........................................................................................ 18 

9 CLP-asetus ............................................................................................ 19 

9.1 CLP-luokittelu .............................................................................. 20 

9.2 CLP-asetuksen vaaraluokat ............................................................... 21 

9.3 CMR-aineet .................................................................................. 23 

10 Kosmeettisten valmisteiden turvallisuus ......................................................... 24 

10.1 SCCS-tiedekomitea ......................................................................... 25 

10.2 SCCS:n ohjeistukset kosmetiikan raaka-aineiden ja niiden turvallisuuden 

testaamiselle ......................................................................................... 25 

11 Prioriteettiluettelo mahdollisista hormonitoimintaa häiritsevistä aineista ................. 26 

11.1 Ryhmän A tietopyyntö ..................................................................... 27 

11.2 Prioriteettiluettelon ryhmän A aineet .................................................. 29 

11.3 Ryhmän B tietopyyntö ..................................................................... 45 

11.4 Prioriteettiluettelon ryhmän B aineet................................................... 47 

12 Koosteen toteutus ................................................................................... 51 

13 Pohdinta .............................................................................................. 54 

Lähteet ..................................................................................................... 56 

Kuviot ...................................................................................................... 63 

Taulukot ................................................................................................... 63 

Liitteet ..................................................................................................... 64 

 



  6 

 

 

1 Johdanto 

Hormonitoimintaa häiritsevien aineiden vaikutukset ovat moninaisia ja voivat kohdistua ihmis-

ten ja eläinten terveyteen sekä myös ympäristöön. Hormonitoimintaa häiritseviä aineita tun-

nistetaan yhä enenevässä määrin ihmisten arjessa käyttämistä tavaroista ja tuotteista, kuten 

kosmeettisista valmisteista. Myös yleinen huoli ja mielenkiinto hormonitoimintaa häiritseviä 

aineita kohtaan on kasvanut, kun uusia aineita on tunnistettu hormonihäiriköiksi. 

Tämän kehittämistyön tarkoituksena on kootun aineiston perusteella tehdä ajankohtainen 

kooste kosmeettisten valmisteiden hormonitoimintaa häiritsevistä aineista eli hormonihäiri-

köistä. Opinnäytetyö tehdään yhteistyössä toimeksiantajayritys Swecon kanssa ja toiminnalli-

sen osuuden lopputuotos tulee toimimaan työkaluna Swecon kosmetiikkaturvallisuustiimille.  

Opinnäytetyön idea lähti Swecon kosmetiikkaturvallisuustiimin tarpeista saada tiivistettyä ja 

ajankohtaista tietoa kosmetiikan hormonitoimintaa häiritsevistä aineista. Opinnäytetyön ta-

voitteena on helpottaa ja nopeuttaa Swecon kosmetiikkaturvallisuustiimin päivittäistä työtä 

kokoamalla eri lähteistä yhteen tiedostoon ajankohtaista tietoa kosmeettisissa valmisteissa 

käytettävistä hormonitoimintaa häiritsevistä aineista. 

Opinnäytetyöhön kerättiin uusin teoreettinen tieto, sekä myös tutkimuksia aihepiiristä. Teo-

reettisessa viitekehyksessä käsitellään hormoneja ja hormonitoimintaa säätelevää järjestel-

mää eli endokriinista järjestelmää, hormonitoimintaa häiritseviä aineita ja niiden vaikutuksia 

ihmisen elimistöön. Teoreettisessa osuudessa käsitellään myös EU:n kosmetiikkalainsäädän-

töä, kosmetiikan turvallisuutta ja sen valvontaa sekä REACH- ja CLP-asetusta. EU:n kosmetiik-

kalainsäädännön näkökulmasta opinnäytetyössä tarkastellaan niitä kosmeettisia aineita, joita 

epäillään tai on viime vuosina epäilty hormonitoimintaa häiritseviksi aineiksi. Nämä aineet 

kuuluvat EU:n komission vuonna 2019 laatimaan prioriteettiluetteloon.  

Opinnäytetyön toiminnallisessa osuudessa tuotettiin teoreettisen aineiston pohjalta kooste. 

Koosteeseen tiivistettiin olennainen tieto EU:n komission prioriteettiluetteloon kuuluvista ai-

neista sekä prioriteettiluettelon laatimisen taustoista. Kooste on Word-muotoinen asiakirja 

minkä Swecon kosmetiikkaturvallisuustiimi voi lisätä yrityksen omalle työalustalle itse halua-

massaan muodossa, ja tarvittaessa muokkaamaan tiedon muuttuessa ja päivittyessä tulevai-

suudessa.  

Lopuksi käydään läpi koosteen toteuttamista ja pohditaan onnistumisia sekä opinnäytetyön 

tekemisessä esiintyneitä ongelmia ja haasteita. Tämän lisäksi kerrotaan opinnäytetyön arvi-

oinnista ja annetaan myös kehitysehdotus.  
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2 Toimeksiantajayrityksen esittely 

Sweco AB on kansainvälisesti toimiva suunnittelun ja konsultoinnin asiantuntijayritys, joka on 

listattu Tukholman pörssiin. Swecon liikevaihto on noin 2 miljardia euroa. Swecon toiminta on 

keskittynyt 14 eri maahan, minkä lisäksi projekteja toteutetaan noin 70 maassa ympäri maail-

maa vuosittain. Swecolla työskentelee yhteensä 17500 eri alojen asiantuntijaa, joista Suo-

messa, Sweco Finlandilla työskentelee heistä 2800. (Sweco 2022a.) 

Toimeksiantajana toimiva Sweco Finland tarjoaa asiantuntijapalveluita liittyen muun muassa 

alueiden suunnitteluun ja rakentamiseen, infraan ja liikenteeseen, teollisuuteen ja sen tur-

vallisuuden suunnitteluun, joihin kuuluvat muun muassa kemikaaliturvallisuuspalvelut. Kosme-

tiikkaturvallisuuspalvelut ovat osana Sweco Finlandin kemikaaliturvallisuuspalveluita. Sweco 

Finlandin kosmetiikkaturvallisuuspalveluihin kuuluvat esimerkiksi kosmeettisten valmisteiden 

turvallisuuden arvioinnit sekä CPNP-ilmoitukset. Kehittämistyönä tehtävä kooste toteutettiin 

yhteistyössä kosmetiikkaturvallisuustiimin yhteyshenkilön kanssa. (Sweco 2022b.) 

3 Hormonitoimintaa häiritsevien aineiden moninaiset vaikutukset 

Huoli liittyen hormonitoimintaa häiritsevien aineiden aiheuttamiin terveysvaikutuksiin on kas-

vanut. Tähän vaikuttavat muun muassa hormonitoimintaa häiritsevien aineiden tunnistaminen 

monista ihmisten arjessa käyttämistä tavaroista ja tuotteista, kuten kosmetiikasta. Lisäksi 

hormonitoimintaa häiritsevien aineiden vaikutukset ihmisten terveyteen ovat moninaisia, ja 

ne voivat ilmetä vasta vuosienkin viiveellä. (ECHA 2021a.) 

Hormonit säätelevät elimistön toimintoja monin eri tavoin, vaikuttaen muun muassa aineen-

vaihduntaan, lisääntymiseen, kasvuun ja kehitykseen. Hormonitoimintaa häiritsevillä aineilla 

tarkoitetaan aineita, joiden vaikutukset kohdistuvat endokriiniseen järjestelmään ja häiritse-

vät näin elimistön luonnollista hormonitoimintaa. Näistä aineista käytetään myös nimitystä 

ED-aineet, joka tulee sanasta endocrine disruptors. (ECHA 2021a.) 

WHO:n (World Health Organization) ja UNEP:n (United Nations Environment Programme) yh-

teinen asiantuntijaryhmä on laatinut raportin, missä esitellään havaintoja, päätelmiä ja kes-

keisiä huolenaiheita liittyen hormonitoimintaa häiritseviin kemikaaleihin. WHO:n ja UNEP:n 

julkaiseman dokumentin keskeiset huolenaiheet liittyen hormonitoimintaa häiritseviin ainei-

siin ovat endokriinisten sairauksien lisääntyminen, villieläinpopulaatioissa tehdyt havainnot 

sekä laboratoriotutkimuksissa havaitut yhteydet sairauksien ilmentymiseen. Dokumentissa 

kerrotaan hormonitoimintaan liittyvien häiriöiden kasvusta, kuten siemennesteen heikentymi-

sestä ja tiettyjen hormonitoimintaan liittyvien syöpätyyppien yleistymisestä. Vuonna 2012 jul-

kaistun dokumentin mukaan noin 800 kemikaalia on tiedetty olevan tai epäilty olevan hormo-

nihäirikköjä ja vain pieni osa näistä on testattu endokriinisten haittavaikutuksien osalta. 
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Hormonitoimintaa häiritsevien aineiden määrä on tänä päivänä todennäköisesti suurempi. 

(WHO/UNEP 2012.) 

4 Hormonitoimintaa säätelevä järjestelmä 

Hormonitoimintaa säätelevällä järjestelmällä eli endokriinisella järjestelmällä tarkoitetaan 

hormonien ja niitä erittävien rauhasten toimintaa. Hormonien synteesistä ja erittämisestä 

vastaavia rauhasia kutsutaan endokriinisiksi rauhasiksi. Endokriinisen järjestelmän tehtävänä 

on valmistaa ja erittää hormoneja, jotka päätyvät kohdesoluille. Hormonien valmistamisen ja 

erittämisen lisäksi useat endokriiniset rauhaset osallistuvat hormonitoiminnan säätelyyn muo-

dostamalla palautejärjestelmiä. (Kleine & Rossmanith 2016, 11–12; Koistinen & Jänne 2010; 

Leppäluoto, Rintamäki, Vakkuri, Vierimaa & Lauri 2019, 270–272.) 

Endokriininen järjestelmä toimii osana elimistön viestinvälitysjärjestelmää, jossa hormonit 

toimivat viestinvälittäjinä ja signaaleina. Hormonit kulkeutuvat yleensä verenkierron kautta 

kohdesoluun ja säätelevät näin sen toimintaa. Tapahtumaa, jossa rauhasen erittämä hormoni 

siirtyy verenkierron kautta kohdesoluun, kutsutaan endokriiniseksi prosessiksi. Signaalin pää-

tyminen soluun edellyttää, että solulla on juuri kyseiselle signaalille spesifi reseptori. Tämän 

vuoksi hormonin vaikutus kohdistuu vain kohdesoluun ja elimeen. Hormonien reseptorit voivat 

sijaita solukalvolla tai solun sisällä: sytoplasmassa tai tumassa. Hormonien aikaansaamat fy-

siologiset vaikutukset ovat seurausta solunsisäisten reaktioiden aktivaatiosta. (Kleine & Ross-

manith 2016,12; Koistinen & Jänne 2010; Leppäluoto ym. 2019, 270–273.)  

4.1 Endokriiniset rauhaset 

Endokriinisen järjestelmän rauhaset voidaan jakaa kahteen luokkaan: klassisiin endokriinisiin 

rauhasiin, joiden toiminta perustuu hormonien valmistamiseen ja erittämiseen, sekä rauha-

siin, joiden ensisijainen tehtävä on jokin muu, mutta ne voivat myös erittää hormoneja. 

(Matthew 2016, 1; Leppäluoto ym. 2019, 270.)  
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Kuvio 1: Endokriiniset rauhaset (Leppäluoto ym. 2019, 269) 

Klassisisten endokriinisten rauhasten luokkaan (kuvio 1) kuuluvat aivolisäke ja hypotalamus, 

käpylisäke, kilpirauhanen ja lisäkilpirauhaset, lisämunuaiset, sukupuolirauhaset ja haima. Näi-

den lisäksi myös muut elimet kuten sydän toimivat osana endokriinista järjestelmää. (Matt-

hew 2016, 1; Leppäluoto ym. 2019, 270.) 

4.2 Hormonit 

Hormonit voidaan jakaa kahteen luokkaan niiden kemiallisen rakenteen perusteella: vesi-

liukoisiin ja rasvaliukoisiin hormoneihin. Vesiliukoiset hormonit muodostavat suurimman osan 

hormoneista ja niihin kuuluvat peptidit sekä aminohappojen johdannaiset. Rasvaliukoisten 

hormonien luokan muodostavat steroidihormonit ja D-vitamiini. Hormonin kemiallinen ra-

kenne ja sen määräämä liukoisuus vaikuttaa hormonin kuljetukseen verenkierrossa; pystyykö 

se kulkemaan verenkierrossa vapaana vai tarvitseeko kuljettajaproteiinin. Tämän lisäksi hor-

monin kemiallinen rakenne vaikuttaa sen sitoutumiseen kohdesolussa. (Koistinen & Jänne 

2010.) 
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Solukalvo on rakenteeltaan fosfolipidikaksoiskalvo, joka estää vesiliukoisten ja suurikokoisten 

molekyylien pääsyä sisälle soluun. Tämän vuoksi vesiliukoiset hormonit sitoutuvat solukalvolla 

sijaitseviin spesifeihin reseptoreihin. Ligandin eli sitoutuvan aineen, kuten hormonin sitoutu-

minen kalvoreseptoriin välittää viestin edelleen solun sisälle, mikä käynnistää solunsisäisiä re-

aktioita, jotka johtavat edelleen fysiologisen vasteen syntymiseen. Rasvaliukoiset hormonit, 

kuten D-vitamiini kykenevät läpäisemään solukalvon, ja niiden reseptorit sijaitsevatkin solun 

sisällä sytoplasmassa tai tumassa. Rasvaliukoisen hormonin liittyminen tumareseptoriin aktivoi 

kohdegeenin luennan, mikä johtaa fysiologisen vasteen syntymiseen. (Koistinen & Jänne 2010; 

Leppäluoto ym. 2019, 273.) 

4.3 Hormonit viestinvälittäjinä 

Solut kommunikoivat keskenään hyödyntämällä erilaisia viestinvälitysreittejä, jossa signaloiva 

solu erittää jonkin signaalin ja kohdesolu havaitsee sen. Signaalina toimivan viestimolekyylin 

kulkema matka vaihtelee sen mukaan minkälaista signalointireittiä solu hyödyntää. Tyypilli-

sesti signaloiva solu erittää jonkin viestimolekyylin, joka eritetään solusta ulos. Viestimole-

kyyli voi siirtyä erilaisia reittejä pitkin kohdesoluun, joka havaitsee viestimolekyylin spesifin 

reseptorin ansiosta. Viestimolekyylin liittyminen reseptoriin on välttämätön reaktio, jota il-

man kohdesolu ei reagoi signaaleihin. Viestimolekyylin liittyminen kohdesolun reseptoriin 

käynnistää solunsisäisiä viestinvälittymisreaktioita, joiden seurauksena solun toiminnassa ta-

pahtuu muutoksia. (Alberts ym. 2014, 531-532.)  

Hormonien eritys voi tapahtua elimistössä useita eri reittejä pitkin (kuvio 2). Yleisin hormo-

nien eritystapa on endokriininen eli verenkierron kautta tapahtuva eritys. Endokriinisessa eri-

tyksessä endokriininen rauhanen erittää hormoneja verenkiertoon, josta ne kulkeutuvat kaik-

kialle elimistöön ja kohdesoluun. Aivolisäke ja hypotalamus käyttävät neuroendokriinista eri-

tystapaa, jota voidaan pitää endokriinisen eritystavan alaluokkana. Hypotalamuksen erittämä 

säätelijähormoni aktivoi aivolisäkkeessä hormonibiosynteesiä ja -eritystä, ja eritettävä hor-

moni kulkeutuu verenkierron mukana kohdesoluun. Hormonit voivat erittyä myös parakriini-

sesti eli soluvälitilan kautta, jolloin erittyvät hormonit vaikuttavat ympäröivien solujen toi-

mintaan. Hormonit voivat vaikuttaa myös autokriinisesti tai intrakriinisesti, missä vaikutus 

kohdistuu itse erittävään soluun. (Koistinen & Jänne 2010.) 
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Kuvio 2: Hormonien eritysreitit (Koistinen & Jänne 2010) 

Leppäluoto ym. (2019, 272-273) toteavat, että endokriiniselle viestinvälitykselle on ominaista 

sen pitkävaikutteisuus, ja endokriinisesti eritetyt hormonit vaikuttavat jo pieninä määrinä 

kohdekudokseen. Verenkierrossa kulkevat hormonit voivat olla vapaina tai ne voivat olla si-

toutuneita kuljettajamolekyyleihin, riippuen hormonin kemiallisesta rakenteesta. Vesiliukoi-

set hormonit kulkevat verenkierrossa yleensä vapaina, kun taas rasvaliukoiset hormonit vaati-

vat spesifin kuljettajaproteiinin liikkuessaan verenkierrossa. (Koistinen & Jänne 2010.) 

4.4 Hormonitoiminnan säätely 

Hormonien tuottamisen ja erittämisen lisäksi endokriiniset rauhaset osallistuvat hormonitoi-

minnan säätelyyn muodostamalla palautejärjestelmiä. Hormonien pitoisuutta veressä säädel-

lään pääsääntöisesti negatiivisen palautejärjestelmän kautta (kuvio 3). Hormonin pitoisuuden 

ylittäessä tietyn rajan veressä hypotalamuksen ja aivolisäkkeen hormonieritys estyy ja tämän 

seurauksena hormonin pitoisuus veressä laskee. Veren hormonipitoisuuden lasku taas vastaa-

vasti aktivoi hypotalamuksen ja aivolisäkkeen hormonieritystä, mikä johtaa hormonin pitoi-

suuden kasvuun verenkierrossa. (Leppäluoto ym. 2019, 272.) 
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Kuvio 3: Negatiivinen palautejärjestelmä (Leppäluoto ym. 2019, 272) 

Hormonitoimintaa säädellään osittain myös positiivisen palautejärjestelmän kautta. Tällöin 

hormonin pitoisuuden kasvu puolestaan aktivoi hormonin eritystä. Negatiivisella palautejär-

jestelmällä pyritään hormonien pitoisuus pitämään tasaisena, kun taas positiivisella palaute-

järjestelmällä voidaan hormonipitoisuutta kasvattaa hetkellisesti tietyn ärsykkeen seurauk-

sena. (Leppäluoto ym. 2019, 272.) 

5 Hormonitoimintaa häiritsevät aineet ja elimistö 

Hormonitoimintaa häiritsevät aineet eli ED-aineet voivat vaikuttaa pääsääntöisesti kahdella 

eri reitillä elimistön luonnolliseen hormonitoimintaan. Vaikutus voi kohdistua suoraan hormo-

nireseptorikompleksiin (kuvio 4) tai vaikutus voi kohdistua spesifin proteiinin toimintaan, 

jonka tehtävänä on esimerkiksi toimia hormonin kuljettajana. Hormonitoimintaa häiritsevät 

aineet muistuttavat ominaisuuksiltaan hormoneja, ja voivat näin häiritä elimistön luonnollista 

hormonitoimintaa ja sen säätelemiä toimintoja. (WHO/UNEP 2012.) 
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Kuvio 4: Hormonin sitoutuminen reseptoriin (WHO/UNEP 2012) 

ED-aineen vaikutuksen voimakkuus hormonijärjestelmän toimintaan ei ole riippuvainen siitä, 

kuinka tehokkaasti ED-aine pääsee kiinnittymään hormonireseptoriin, vaan sen vaikutuksen 

voimakkuus on riippuvainen monista eri tekijöistä. Kuviossa (4) on esitetty esimerkki hormo-

nin kiinnittymisestä reseptoriin. Monien hormonien vaikutukset perustuvat hormonin kiinnitty-

misestä spesifiin reseptoriin, joihin myös hormonitoimintaa häiritsevät aineet voivat kiinnit-

tyä. Kuviossa (4) hormonin kiinnittyminen reseptoriin stimuloi uusien proteiinien synteesiä. 

Hormoneille ja hormonitoimintaa häiritseville aineille on yhteistä myös niiden aktiivisuus jo 

pieninä pitoisuuksina. (WHO/UNEP 2012.) 

Hormonitoimintaa häiritseville aineille altistumisen ajoituksella on keskeinen vaikutus siihen 

kuinka vakavia niiden mahdolliset vaikutukset ovat elimistöön. Erityisesti ihmisen kehityksen 

aikana (kuvio 5) tapahtuvat altistukset voivat johtaa peruuttamattomiin vaikutuksiin, kun taas 

aikuisiällä altistumisen vaikutuksien häviäminen on todennäköisempää. Kuviossa (5) on esi-

tetty ihmisen elimistön kudoksien kehittymisen eri vaiheet. (WHO/UNEP 2012.) 
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Kuvio 5: Elimistön kudoksien kehittymisen eri vaiheet (WHO/UNEP 2012) 

Kudokset kehittyvät eri vaiheissa ja erityisesti kehittymisvaiheessa oleva kudos on altis hor-

monitoimintaa häiritsevien aineiden vaikutuksille. Kuviosta (5) huomataan myös, että osa ku-

doksista jatkaa kehittymistä vielä syntymän jälkeen. Kudoksien pitkät kehittymisvaiheet, jopa 

aikuisuuteen asti kestävät, ovat alttiimpia altistumaan hormonitoimintaa häiritseville aineille. 

(WHO/UNEP 2012.) 

6 Hormonitoimintaa häiritsevien aineiden sääntely 

Hormonitoimintaa häiritsevien aineiden tunnistamisen kriteereistä säädetään REACH-asetuk-

sessa. Kuten CMR-aineet myös hormonitoimintaa häiritsevät aineet voidaan määritellä eri-

tyistä huolta aiheuttaviksi aineiksi eli SVHC-aineiksi (Substance of Very High Concern). Mikäli 

aine määritellään erityistä huolta aiheuttavaksi aineeksi, se lisätään ECHA:n eli Euroopan ke-

mikaaliviraston ylläpitämään kandidaattilistaan, josta aine voi siirtyä luvanvaraiseksi aineeksi 

REACH-asetuksen liitteeseen XIV. Luvanvaraisten aineiden käyttäminen on mahdollista vain 

Euroopan komission myöntämällä luvalla. Luvan saamisen edellytyksenä on riittävä riskinhal-

linta sekä käytön tarpeen perustelut. (Tukes 2021a; Tukes 2021b; Tukes 2021c; ECHA 2021a & 

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 1907/2006.) 

SVHC-aineiksi voivat päätyä aineet, joilla on esimerkiksi syöpää aiheuttavia tai perimää vau-

rioittavia ominaisuuksia. Myös biokertyvät ja hitaasti hajoavat aineet voivat päätyä erityistä 

huolta aiheuttaviksi aineiksi. CMR-aineiden ja biokertyvien aineiden lisäksi, myös muita 
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aineita kuten hormonitoimintaa häiritseviä aineita voidaan tunnistaa SVHC-aineiksi. (Tukes 

2021b.) 

Kosmeettisissa valmisteissa kielletyistä ja rajoitetuista aineista säädetään EU:n kosmetiikka-

asetuksessa 1223/2009. Aineita, joilla epäillään olevan tai on todettu olevan hormonitoimin-

taa häiritseviä ominaisuuksia, voidaan rajoittaa tai kieltää käytettävän kosmeettisissa valmis-

teissa. Tällöin päivitetään EU:n kosmetiikka-asetuksen 1223/2009 liitteitä. Hormonitoimintaa 

häiritsevien aineiden rajoittaminen ja kieltäminen on tapauskohtaista, ja se perustuu kulutta-

jien turvallisuutta käsittelevän tiedekomitean SCCS:n tekemiin arviointeihin. (Tukes 2021a.) 

Kosmeettisia valmisteita koskeva sääntely liittyen hormonitoimintaa häiritsevien aineiden 

käyttöön, rajoituksiin ja tutkimuksiin on puutteellista. Kuviossa (6) esitetään yleisesti säänte-

lytoimia aloittain terveyden suojelemiseksi hormonitoimintaa häiritseviltä aineilta. (PETI 

committee 2019.) 

 

Kuvio 6: Aloittaiset sääntelytoimet terveyden suojelemiseksi hormonitoimintaa häiritseviltä 

aineilta (PETI committee 2019) 

Lisätieto ja tarkemmat ohjeistukset liittyen hormonitoimintaa häiritsevien aineiden tunnista-

miseen ja rajoittamiseen tulevat tarpeeseen myös kosmetiikka-alalla. Hormonitoimintaa häi-

ritsevien aineiden tunnistamista ja niiden turvallisuuden arvioinnin tärkeyttä korostaa myös 

se, että tavallisesti kosmeettisia valmisteita käytetään päivittäin ja altistumista voi tapahtua 

monen eri valmisteen kautta. Tämän vuoksi aineiden turvallisten enimmäispitoisuuksien 
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määrittäminen on tärkeää. Hormonitoimintaa häiritsevien aineiden tunnistamisen ja niihin 

liittyvien sääntelytoimenpiteiden helpottamiseksi tulisi hormonitoimintaa häiritsevien ainei-

den käytön hallitsemista yhdenmukaistaa eri sektoreiden välillä. (PETI committee 2019.) 

Aineen tunnistaminen hormonitoimintaa häiritseväksi aineeksi ei automaattisesti johda aineen 

kieltämiseen kosmeettisissa valmisteissa. Hormonitoimintaa häiritsevien aineiden käyttöön 

liittyvät riskit ovat yhteydessä altistumisen määrään, joka jää usein kosmeettisten valmistei-

den kautta kuitenkin suhteellisen pieneksi. Aineet, joilla on tai epäillään olevan hormonitoi-

mintaa häiritseviä ominaisuuksia, arvioidaan tapauskohtaisesti. Turvallisen enimmäispitoisuu-

den määrittäminen kosmeettisissa valmisteissa perustuu aineen turvallisuuden arviointiin. 

(Rogiers 2021.) 

Voidaan todeta, että kosmeettisten aineiden turvallisuuden arviointi, mukaan lukien niiden 

hormonitoimintaan kohdistuvien vaikutuksien arviointi on suuresti yhteydessä altistumisen 

määrään. Tämän vuoksi osalle hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia omaaville aineille 

määritetään eri enimmäispitoisuuksia valmisteen käyttötarkoituksen tai valmistetyypin perus-

teella. 

7 EU:n kosmetiikka-asetus 

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (1223/2009) säätelee kosmeettisia valmisteita Eu-

roopan unionin alueella. Asetuksella säädellään kosmeettisten valmisteiden turvallisuutta ja 

varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu, joten kosmeettisen valmisteen tu-

lee olla turvallinen ihmisen terveydelle. Asetuksessa ei ole määritetty suoria kieltoja tai rajoi-

tuksia liittyen hormonitoimintaa häiritsevien aineiden käyttöön kosmeettisissa valmisteissa. 

Hormonitoimintaa häiritseviin aineisiin viitataan luvussa IV mikä käsittelee tiettyjä aineita 

koskevia rajoituksia. Luvun IV artiklassa 15 hormonitoimintaa häiritsevien aineiden käytöstä 

kosmeettisissa valmisteissa mainitaan seuraava: ”Kun käytettävissä on yhteisössä tai kansain-

välisesti hyväksyttyjä kriteereitä hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia sisältävien ainei-

den tunnistamiseksi, tai viimeistään 11. päivänä tammikuuta 2015, komissio tarkastelee tätä 

asetusta uudelleen hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia sisältävien aineiden osalta.” 

EU:n kosmetiikka-asetuksen (1223/2009) mukaan jokaisella EU:n markkina-alueelle tuotavalla 

kosmeettisella valmisteella tulee olla vastuuhenkilö, joiden velvollisuudet on merkitty myös 

asetukseen. Vastuuhenkilö (nimetty oikeushenkilö tai luonnollinen henkilö) vastaa siitä, että 

markkinoille saatettu kosmeettinen valmiste täyttää EU:n kosmetiikka-asetuksen vaatimuk-

set. Myös jakelija voi olla vastuuhenkilö, jos valmiste on tuotu markkinoille omalla nimellä tai 

tuotemerkillä, tai jakelija on muuttanut jo markkinoilla olevaa tuotetta. Vastuuhenkilön tulee 
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myös ilmoittaa kosmeettinen valmiste EU:n komission ylläpitämään CPNP-tietokantaan (Cos-

metic Product Notification Portal) ennen markkinoille tuomista (European Commission 2021a). 

Hormonitoimintaa häiritsevien aineiden käyttöä koskevaa suoraa rajoitusta tai kieltoa ei ole 

kirjattu EU:n kosmetiikka-asetukseen (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus kosmeetti-

sista valmisteista 1223/2009). SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety) arvioi kos-

meettisissa valmisteissa käytettyjen aineiden turvallisuutta, kuten hormonitoimintaan kohdis-

tuvia vaaroja ja riskejä. SCCS:n esittämien arvioiden perusteella hormonitoimintaa häiritse-

viksi aineiksi luokiteltuja aineita voidaan rajoittaa tai kieltää käytettävän kosmeettisissa val-

misteissa muuttamalla kosmetiikka-asetuksen 1223/2009 liitteitä. Tällöin hormonitoimintaa 

häiritseväksi aineeksi luokiteltu aine voidaan lisätä esimerkiksi rajoituksin sallittujen aineiden 

luetteloon, liitteeseen III tai kiellettyjen aineiden luetteloon, liitteeseen II. (Tukes 2021a.) 

7.1 EU:n kosmetiikka-asetuksen liitteet II-VI 

EU:n kosmetiikka-asetuksessa (1223/2009) säädetään myös kosmeettisissa valmisteissa kielle-

tyistä aineista, rajoituksin sallituista aineista sekä sallituista väriaineista, säilöntäaineista 

sekä UV-suodatinaineista. Kosmetiikka-asetuksen liitteeseen II on kirjattu aineet, joita ei saa 

käyttää kosmeettisissa valmisteissa. Tämä kiellettyjen aineiden luettelo sisältää aineiden ke-

miallisen nimen, CAS-numeron ja EY-numeron.  

Luettelo rajoituksin sallituista aineista löytyy liitteestä III. Liitteeseen IV on lueteltu sallitut 

väriaineet, liitteeseen V sallitut säilöntäaineet ja liitteeseen VI sallitut UV-suodattimet. Liit-

teet III, IV, V ja VI sisältävät aineiden kemiallisen nimen, CAS-numeron ja EY-numeron lisäksi 

aineosan yleisten nimien luettelossa esiintyvä nimen. Sallittujen väriaineiden luettelossa eli 

liitteessä IV tämä viimeisin aineiden tunnistamiseen liittyvä tieto on merkitty muotoon: väri-

indeksinumero/ainesosien yleisten nimien luettelossa esiintyvä numero/nimi sekä tämän li-

säksi kyseiseen liitteeseen kirjataan aineen väri. Liitteet III, IV, V ja VI sisältävät myös aineen 

rajoitukset/edellytykset: valmistetyyppi, kehon osat, enimmäispitoisuus käyttövalmiissa val-

misteessa, muut sekä käytön edellytysten ja varoitusten sanamuoto.  

7.2 Kosmeettisten valmisteiden markkinavalvonta 

EU:n kosmetiikka-asetus (1223/2009) edellyttää, että jäsenvaltiot suorittavat jo markkinoille 

tuotujen kosmeettisten valmisteiden markkinavalvontaa. Jäsenvaltioiden markkinavalvontaan 

kuuluvat tarkistusten tekeminen tuotetietojen avulla, tarvittaessa näytteiden ottaminen ja 

laboratoriokokeiden tekeminen sekä myös hyvien valmistustapojen periaatteiden noudattami-

sen valvonta.  
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Kansallinen laki kosmeettisista valmisteista (492/2013) säätää EU:n kosmetiikka-asetuksen 

täytäntöönpanosta Suomessa, sekä määrittää viranomaisten tehtävät ja oikeudet. Toimival-

taisena viranomaisena Suomessa toimivat Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Tukes ja Tulli.  

Tukesin vastuulla on valvoa markkinoille saatettuja valmisteita sekä valmistajia, maahan-

tuojia ja jakelijoita. Tulli vastaa EU- tai ETA-alueen ulkopuolelta tulevien kosmeettisten val-

misteiden valvonnasta. (Tukes 2021d.) 

7.3 Kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arviointi 

EU:n kosmetiikka-asetuksen (1223/2009) III luvun 10 artiklan mukaan kosmeettisen valmisteen 

vastuuhenkilön on varmistettava, että valmisteelle on tehty turvallisuuden arviointi ja laa-

dittu turvallisuusselvitys ennen sen markkinoille saattamista. Turvallisuuden arvioinnin voi 

tehdä henkilö, jolla on farmasian, toksikologian, lääketieteen tai vastaavan tieteenalan kor-

keakoulututkinto. Arvioinnin voi tehdä myös henkilö, jolla on muu muodollista kelpoisuutta 

osoittava asiakirja. Tämä asiakirja tulee olla myönnetty korkea-asteen opinto-ohjelman tai 

jäsenvaltion vastaavaksi tunnustaman kurssin suorittamisesta. 

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen sisältö on kirjattu EU:n kosmetiikka-asetuk-

sen (1223/2009) liitteeseen I. Kaksiosaisen turvallisuusselvityksen A-osa sisältää kosmeettisen 

valmisteen turvallisuusselvityksen ja B-osa turvallisuuden arvioinnin. Turvallisuusselvityksen 

tulee sisältää vähintään liitteessä mainitut tiedot: kosmeettisen valmisteen määrällinen ja 

laadullinen koostumus, kosmeettisen valmisteen fysikaaliset/kemialliset ominaisuudet ja säi-

lyvyys, mikrobiologinen laatu, epäpuhtaudet, jäämät ja pakkausmateriaalia koskevat tiedot, 

tavanomainen ja kohtuullisesti ennakoitavissa oleva käyttö, kosmeettiselle valmisteelle altis-

tuminen, aineille altistuminen, aineiden toksikologinen profiili, ei-toivotut vaikutukset ja va-

kavat ei-toivotut vaikutukset ja kosmeettista valmistetta koskevat tiedot. 

8 REACH-asetus 

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (1907/2006) säädetään kemikaalien rekiste-

röinneistä, arvioinnista, lupamenettelyistä ja rajoituksista. Kemialliset aineet voivat esiintyä 

sellaisenaan, valmisteissa tai esineissä. Asetuksen tavoitteena on varmistaa terveyden- ja ym-

päristönsuojelua kemiallisten aineiden aiheuttamilta riskeiltä, taata valmisteiden ja esineiden 

vapaata liikkuvuutta Euroopan unionin sisämarkkinoilla sekä parantaa EU:n kemianteollisuu-

den kilpailukykyä. Asetuksella edistetään myös kemiallisten aineiden vaarojen arvioimisessa 

käytettävien vaihtoehtoisten menetelmien kehittämistä. Kemiallisten aineiden riskien hallin-

nasta ja rekisteröinnistä kemikaalivirastoon vastaavat aineiden valmistajat, maahantuojat ja 

jakelijat.  
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ECHA:n eli Euroopan kemikaaliviraston (ECHA 2021b) mukaan REACH-asetusta ei sovelleta ai-

neisiin, jotka aiheuttavat ihmiselle terveydellisen riskin vain kosmeettisissa valmisteissa käy-

tettynä. Jos yritys valmistaa tai markkinoi ainetta EU-alueella tulee sen tunnistaa niihin liitty-

vät riskit ja laadittava asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet. Yritykset toimittavat tiedot 

ja rekisteröivät aineensa Euroopan kemikaalivirastoon. ECHA arvioi yhdessä jäsenvaltion toi-

mivaltaisten viranomaisen kanssa aineen riskien hallintaa, jos aineen arvioidaan aiheuttavan 

riskin terveydelle tai ympäristölle.  

Suomen toimivaltainen viranomainen Tukes käyttää rekisteröintitietoja yhteistyössä ECHA:n 

ja komission kanssa arvioidessaan aineiden terveys- ja ympäristöriskejä. Tukesin vastuulle 

kuuluvat kansallisen REACH-neuvontapalvelun järjestäminen, ECHA:n komiteoiden työn tuke-

minen ja rekisteröityjen aineiden arviointi. Tukesin vastuualueelle kuuluvat myös lupaproses-

siin otettavien aineiden tunnistaminen ja rajoitusehdotusten tekeminen. (Tukes 2021e.) 

Viranomaiset voivat rajoittaa tai kieltää aineiden valmistusta, käyttöä, markkinoille tuomista 

tai maahantuontia (ECHA 2021b). Kosmeettisten valmisteiden osalta REACH-asetuksella sää-

detään vain kosmeettisissa valmisteissa käytettävien ainesosien aiheuttamia ympäristövaiku-

tuksia. Tukesin mukaan REACH-asetuksen lupamenettelyä ei sovelleta myöskään CMR-aineiden 

käyttämisessä kosmeettisissa valmisteissa, eikä kosmeettisista valmisteista vaadita REACH-

asetuksen käyttöturvallisuustiedotetta. (Tukes 2021f.) 

ECHA ylläpitää jatkuvasti päivittyvää CoRAP-toimintasuunnitelmaa. CoRAP tule sanoista Com-

munity Rolling Action Plan. ECHA ja EU-maiden viranomaiset ovat yhdessä päättäneet CoRAP-

toimintasuunnitelman valintaperusteet, joita ovat vaaroja, kuten hormonaalisia haittavaiku-

tuksia koskevat tiedot, altistumista koskevat tiedot sekä rekisteröidyt kokonaismäärät. Toi-

mintasuunnitelmaan kerätään aineita, joiden epäillään aiheuttavan vaaraa ihmisen tervey-

delle tai ympäristölle. Arvioinnin toteuttamisesta vastaa ECHA:n ja EU-jäsenvaltioiden yh-

dessä sopima jäsenvaltio. Aineen arvioinnin valmistuttua voidaan käynnistää jatkotoimenpi-

teitä, jos aineen todetaan aiheuttavan riskin ihmisen terveydelle tai ympäristölle. (ECHA 

2022a.) 

9 CLP-asetus 

CLP-asetuksella eli Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (1272/2008) säädetään ai-

neiden ja seosten luokitusta, merkintöjä ja pakkaamista. Aineiden ja seosten luokituskritee-

reiden sekä vaarallisten aineiden ja seosten merkintöjen pakkaamista koskevien sääntöjen yh-

denmukaistamisella pyritään varmistamaan terveyden- ja ympäristönsuojelun korkea taso 

sekä aineiden, seosten ja liitteessä I mainittujen esineiden vapaa liikkuvuus.  
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Tukesin (2021g) mukaan CLP-asetus velvoittaa valmistajat, maahantuojat ja jatkokäyttäjät 

luokittelemaan markkinoille tuomansa aineet ja seokset, sekä kemiallisten aineiden toimitta-

jia merkitsemään ja pakkaamaan aineet ja seokset säännösten mukaisesti. Kemiallisten ainei-

den toimittaja voi olla valmistaja, maahantuoja, jatkokäyttäjä tai myyjä. Valmistajan ja maa-

hantuojan velvollisuutena on myös arvioida kemiallisen aineen luokitus uudestaan, jos aineen 

ominaisuuksista tulee uutta tieteellistä tai teknistä tietoa. Toimivaltaisena viranomaisena Tu-

kesin vastuulle kuuluvat CLP-asetuksessa asetetut viranomaistehtävät, kuten kansallinen CLP-

neuvontapalvelu sekä aineiden ja seosten luokitusta ja merkintöjä koskevat ehdotukset. 

CLP-asetus pohjautuu YK:n maailmanlaajuiseen Globally Harmonized System of Classification 

and Labelling of Chemicals- eli GHS-järjestelmään (Tukes 2021g). CLP tulee sanoista Classifi-

cation, Labelling and Packaging of substances and mixtures. YK:n Euroopan talouskomission 

(UNECE 2021) mukaan GHS-järjestelmä on kemiallisten aineiden yhdenmukaistettu luokitus- 

ja merkintäjärjestelmä missä aineet luokitellaan niiden vaarallisuuden perusteella. GHS-jär-

jestelmällä pyritään suojelemaan ihmisten terveyttä sekä ympäristöä kemiallisten aineiden 

käsittelyn, kuljetuksen ja käytön aikana tarjoamalla tietoa niiden vaarallisuudesta ja myrkyl-

lisyydestä yhdenmukaistetuilla varoitusmerkinnöillä ja käyttöturvallisuustiedotteilla. GHS- 

järjestelmä tarjoaa myös pohjan kemiallisten aineiden sääntöjen ja asetusten kansalliselle, 

alueelliselle ja maailmanlaajuiselle yhdenmukaistamiselle. 

9.1 CLP-luokittelu 

Kosmetiikassa CLP-asetusta sovelletaan kemiallisiin aineisiin ja seoksiin, mutta ei lopullisessa 

muodossa oleviin tuotteisiin eli kosmeettisiin valmisteisiin (Tukes 2021h). Valmistajilla ja 

maahantuojilla on velvollisuus toimittaa luokitus- ja merkintätiedot ECHA:lle EU-markkinoille 

saatettavista aineista. Luokitusilmoitus on tehtävä CLP-asetuksen mukaan vaarallisiksi luoki-

telluista aineista sekä REACH-asetuksen mukaan rekisteröidyistä aineista. (Tukes 2021i.)  

CLP-asetuksen luokittelussa selvitetään, onko aineella tai seoksella sellaisia ominaisuuksia 

mitkä voivat aiheuttaa vaaraa. CLP-asetuksen luokituskriteereillä aineelle tai seokselle voi-

daan antaa vaaraluokka ja kategoria (taulukko 1). Vaaraluokittelu perustuu fysikaalisiin-, ter-

veys- ja ympäristövaaroihin sekä muihin vaaroihin. Jos aine tai seos luokitellaan vaaralliseksi, 

tulee siitä myös tiedottaa kaikille aineen tai seoksen toimitusketjun toimijoille. Tämä tapah-

tuu varoitusetikettien ja käyttöturvallisuustiedotteiden vaarallisuusmerkinnöillä. Aineiden ja 

seosten CLP-luokittelu perustuu niiden ominaisuuksiin, eikä aineiden tai seosten käytöstä ai-

heutuviin riskeihin tai niille altistumisen todennäköisyydelle. (ECHA 2021c; ECHA 2021d.) 
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Hengitysteitä herkistävä Kategoria: 1 

Sukusolujen perimää vaurioittava Kategoria: 1A, 1B tai 2 

Syöpää aiheuttava Kategoria: 1A, 1B tai 2 

Lisääntymiselle vaarallinen Kategoria: 1A, 1B tai 2 

Taulukko 1: Aineiden yhdenmukaistettu luokitus ja merkinnät (mukaillen CLP-asetus 

1272/2008) 

CLP-asetuksen (1272/2008) artiklan 36 mukaan aineella, joka täyttää liitteen I vaarallisten ai-

neiden ja seosten luokitusta ja merkintöjä koskevat vaatimukset annetaan yhdenmukainen 

luokitus ja merkinnät. 

9.2 CLP-asetuksen vaaraluokat 

Aineen ja seoksen terveysvaaroja arvioitaessa on otettava huomioon CLP-asetuksen 

(1272/2008) liitteen I osan 3 terveysvaaraluokat kriteereineen. Taulukossa 2 esitetään ainei-

den terveysvaaraluokat ja niiden vaarakategoriat. 
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Välitön myrkyllisyys (altistumisreitti suun, 

ihon tai hengitysteiden kautta) 

Kategoriat: 1, 2, 3 ja 4 

Ihosyövyttävyys/ihoärsytys Kategoria 1: ihosyövyttävyys 

(alakategoriat 1A, 1B ja 1C) 

Kategoria 2: ihoärsytys 

Vakava silmävaurio/silmä-ärsytys Kategoria 1: vakava silmävaurio 

Kategoria 2: silmä-ärsytys 

Hengitysteiden tai ihon herkistyminen Kategoria 1: hengitysteitä herkistävä tai 

ihoa herkistävä 

(alakategoriat 1A ja 1B) 

Sukusolujen perimää vaurioittavat vaikutuk-

set 

Kategoria 1A: aineet, joiden tiedetään ai-

heuttavan periytyviä mutaatioita/ mutaati-

oita ihmisen sukusoluissa 

Kategoria 1B: aineet, joiden oletetaan ai-

heuttavan periytyviä mutaatioita ihmisen 

sukusoluissa 

Kategoria 2: aineet, joiden epäillään olevan 

ihmiselle vahingollisia, koska ne voivat mah-

dollisesti aiheuttaa ihmisen sukusoluissa pe-

riytyviä mutaatioita 
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Syöpää aiheuttavat vaikutukset Kategoria 1A: aineet, joiden tiedetään ai-

heuttavan syöpää ihmiselle 

Kategoria 1B: aineet, joiden oletetaan ai-

heuttavan syöpää ihmisille                          

Kategoria 2: aineet, joiden epäillään aiheut-

tavan syöpää ihmiselle 

Lisääntymiselle vaaralliset vaikutukset. Jae-

taan pääryhmiin: 

a) haitalliset vaikutukset sukupuolitoimintoi-

hin ja hedelmällisyyteen                                 

b) haitalliset vaikutukset jälkeläisten kehi-

tykseen (myös haitalliset vaikutukset ime-

tykseen tai imetyksen kautta aiheutuvat hai-

talliset vaikutukset) 

Kategoria 1A: aineet, joiden tiedetään ole-

van ihmisen lisääntymiselle vaarallisia 

Kategoria 1B: aineet, joiden oletetaan ole-

van ihmisen lisääntymiselle vaarallisia 

Kategoria 2: aineet, joiden epäillään olevan 

ihmisen lisääntymiselle vaarallisia 

Elinkohtainen myrkyllisyys – kerta-altistumi-

nen 

Kategoriat: 1, 2 ja 3 

Elinkohtainen myrkyllisyys – toistuva altistu-

minen 

Kategoriat: 1 ja 2 

Aspiraatiovaara Kategoria: 1 

Taulukko 2: Aineiden terveysvaarat ja kategoriat (mukaillen CPL-asetus 1272/2008) 

CLP-asetuksessa (1272/2008) mainitut ympäristölle aiheutuvat vaaraluokat kategorioineen 

ovat vaarallisuus vesiympäristölle (pääluokat: 1. lyhytaikainen eli välitön ja 2. pitkäaikainen 

eli krooninen vaara) ja vaarallisuus otsonikerrokselle (kategoria 1).  

9.3 CMR-aineet 

CMR substances tulee sanoista carsinogenic, mutagenic ja toxic for reproduction (European 

Commission 2021b). EU:n kosmetiikka-asetuksen (1223/2009) mukaan CMR-aineet eli syöpää 

aiheuttavat, perimää vaurioittavat ja lisääntymiselle vaaralliset aineet ovat kiellettyjä kos-

meettisissa valmisteissa tiettyjä poikkeuksia lukuun ottamatta.  

CLP-asetuksen (1272/2008) liite VI sisältää tiettyjen vaarallisten aineiden yhdenmukaistetut 

luokitukset ja merkinnät. Liitteen VI osasta 3 löytyy vaarallisten aineiden 
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yhdenmukaistettujen luokitusten ja merkintöjen taulukko, josta EU:n kosmetiikka-asetuksen 

1223/2009 luvun IV artiklan 15 mukaan kategoriaan 1A, 1B ja 2 kuuluvaksi luokitellut CMR-ai-

neet ovat kiellettyjä kosmeettisissa valmisteissa. Tästä poikkeuksena ovat sellaiset CMR-ai-

neet, jotka täyttävät 15 artiklan 1 ja 2 kohdan edellytykset. Kategoriaan 2 kuuluvia CMR-ai-

neita eli aineita, joiden epäillään aiheuttavan syöpää ihmiselle, ihmisen sukusoluissa periyty-

viä mutaatioita tai olevan ihmisen lisääntymiselle vaarallisia (taulukko 2) on mahdollista käyt-

tää kosmetiikassa, jos kuluttajien turvallisuutta käsittelevä tiedekomitea on arvioinut aineen 

turvalliseksi kosmeettisissa valmisteissa.  

CLP-asetuksen (1272/2008) mukaan kategoriaan 1A ja 1B kuuluvien CMR-aineiden, joiden tie-

detään tai oletetaan aiheuttavan ihmiselle syöpää, periytyviä mutaatioita ihmisen sukuso-

luissa tai olevan ihmisen lisääntymiselle vaarallisia kosmeettisissa valmisteissa voidaan sallia. 

Tämän edellytyksenä täytyy täyttyä seuraavat ehdot: aineen tulee olla elintarvikkeiden tur-

vallisuutta koskevien vaatimuksien mukainen, muita sopivia korvaavia aineita ei ole käytettä-

vissä, hakemus on tehty tuoteryhmän erityistä käyttö varten ja altistuminen on tiedossa, ku-

luttajien turvallisuutta käsittelevä tiedekomitea on arvioinut aineen turvalliseksi kosmeetti-

sessa käytössä ottaen huomioon kyseisille tuotteille ja muista lähteistä peräisin olevan koko-

naisaltistumisen sekä herkät väestöryhmät. 

10 Kosmeettisten valmisteiden turvallisuus 

EU:n kosmetiikka-asetuksen (1223/2009) luvun II artiklan 3 mukaan ”markkinoilla saataville 

asetettujen kosmeettisten valmisteiden on oltava tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoita-

vissa olosuhteissa käytettyinä turvallisia ihmisten terveydelle”.  

Euroopan komission mukaan (European Commission 2021c) kosmeettisille valmisteille tulee 

tehdä EU:n kosmetiikka-asetuksen mukainen turvallisuuden arviointi ja turvallisuusselvitys 

sekä valmisteet tulee ilmoittaa CPNP-portaaliin ennen EU-markkinoille saattamista. Kosmeet-

tisia valmisteita tai aineita ei saa testata eläimillä, eikä myöskään markkinoida EU:n mark-

kina-alueella sellaisia kosmeettisia valmisteita tai aineita, joita on testattu eläimillä. EU:n jä-

senvaltioiden velvollisuutena on tehdä markkinavalvontaa ja tarkkailtava hyvien valmistusta-

pojen periaatteiden noudattamista.  

EU:n kosmetiikka-asetus 1223/2009 vaatii säätelyelimiä kiinnittämään erityishuomiota myös 

tiettyihin kosmeettisiin valmisteisiin tai tuoteryhmiin kuten hormonitoimintaa häiritseviin ke-

mikaaleihin, hiusväreihin, aurinkosuojatuotteiden tehokkuuteen, nanomateriaaleihin, CMR-

aineisiin, rajanvetotuotteisiin (borderline products) ja säilöntäaineisiin (European Commission 

2021d). 
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10.1 SCCS-tiedekomitea 

Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS) arvioi kosmeettisissa valmisteissa käytetty-

jen aineiden turvallisuutta. SCCS on Euroopan komission alainen kuluttajien turvallisuutta kä-

sittelevä tiedekomitea. SCCS antaa lausuntoja ja mielipiteitä liittyen ei-syötävien valmistei-

den sekä tiettyjen palveluiden turvallisuus- ja terveysriskeihin. Riskit voivat olla kemiallisia, 

biologisia, mekaanisia tai fyysisiä liittyen kosmeettisiin valmisteisiin ja kosmetiikassa käytet-

tyihin aineisiin sekä muutamiin muihin valmisteisiin, kuten leluihin ja tekstiileihin. (European 

Commission 2021e.) 

Ajankohtaisena riskinarvioinnin kohteena ovat muun muassa kosmeettisissa valmisteissa käy-

tetyt aineet, joilla epäillään olevan hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia. SCCS suorit-

taa riskinarviointeja huolta aiheuttavista aineista, kuten hormonitoimintaa häiritsevistä ai-

neista kosmeettisissa valmisteissa. Riskinarvioinnin tavoitteena on määrittää aineen turvalli-

suus kuluttajille. Mikäli aineella todetaan olevan esimerkiksi hormonitoimintaa häiritseviä 

ominaisuuksia, voi SCCS määritellä aineelle suurimman turvallisen pitoisuuden tai esittää lau-

sunnon aineen käytön kieltämistä kosmeettisissa valmisteissa. SCCS:n esittämät lausunnot eli 

opinionit eivät itsessään ole velvoittavia, vaan aineiden rajoitukset ja kiellot on määritelty 

EU:n kosmetiikka-asetuksessa 1223/2009, jonka liitteitä päivitetään SCCS:n lausuntojen pe-

rusteella. (Tukes 2021j; European Commission 2021f.) 

SCCS (1544/14) on julkaissut vuonna 2014 hormonitoimintaa häiritseviä aineita käsittelevän 

muistion, jossa esitellään SCCS:n lähestymistapaa koskien hormonitoimintaa häiritsevien ai-

neiden turvallisuudenarviointiin. Muistiossa (1544/14) SCCS toteaa, että hormonitoimintaa 

häiritsevien aineiden käsittelyn tulisi olla saman mukaista kuin aineiden, jotka aiheuttavat 

huolta koskien ympäristöä ja ihmisten terveyttä. Tällöin hormonitoimintaa häiritseville ai-

neille on vaaran arvioinnin lisäksi suoritettava riskinarviointi. 

10.2 SCCS:n ohjeistukset kosmetiikan raaka-aineiden ja niiden turvallisuuden testaamiselle 

SCCS:n ohjeistukset kosmeettisten valmisteiden raaka-aineiden ja niiden turvallisuuden tes-

taamiseen eli ”Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and Their Safety 

Evaluation” on SCCS:n laatima päivittyvä ohjeistus koskien kosmeettisia ainesosia sekä niiden 

turvallisuuden arviointia. Ohjeistukseen tehdään muutoksia aina tarpeen vaatiessa, ja viimei-

sin päivitetty versio (SCCS 1628/21) on julkaistu vuonna 2021. Dokumentti sisältää kosmeet-

tisten aineiden testaukseen ja turvallisuuden arviointiin liittyviä asiaankuuluvia tietoja. Oh-

jeistuksen painopiste on kosmeettisissa valmisteissa käytetyissä ainesosissa. Sen tarkoituksena 

on toimia ohjeistuksena viranomaisille ja kosmetiikkateollisuudelle, ja edistää EU:n kosme-

tiikka-asetuksen 1223/2009 yhdenmukaista noudattamista. 
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Ohjeistuksessa (SCCS 1628/21) käsitellään myös hormonitoimintaa häiritsevien aineiden tun-

nistamista ja niiden turvallisuuden arviointia. SCCS tekee yhteistyötä komission kanssa EU:n 

kosmetiikka-asetuksen 1223/2009 päivittämistä aineista, joilla on hormonitoimintaa häiritse-

viä ominaisuuksia. SCCS esittää ohjeistuksessaan seuraavansa tiiviisti komission hyväksymää 

kosmetiikka-asetuksen tarkistusta ja osallistuvansa aktiivisesti kosmeettisten aineiden turval-

lisuudenarviointiin, joilla epäillään olevan hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia. 

11 Prioriteettiluettelo mahdollisista hormonitoimintaa häiritsevistä aineista 

Euroopan komissio julkaisi 7.11.2018 raportin, jossa tarkasteltiin EU:n kosmetiikka-asetusta 

1223/2009 kosmeettisissa valmisteissa käytettyjen hormonitoimintaa häiritsevien aineiden 

osalta. Raportissa tultiin siihen lopputulokseen, että EU:n kosmetiikka-asetus 1223/2009 tar-

joaa riittävät työvälineet sellaisten kosmeettisten aineiden säätelyyn, jotka voivat aiheuttaa 

potentiaalisen vaaran ihmisen terveydelle. Euroopan komissio voi rajoittaa aineen käyttöä tai 

kieltää sen käytön kosmeettisissa valmisteissa, jos SCCS-tiedekomitean turvallisuusarvioin-

nissa todetaan, että aine aiheuttaa riskin ihmisen terveydelle hormonitoimintaa häiritsevien 

ominaisuuksiensa vuoksi. (European Commission 2018.) 

Raportissa todettiin, että Euroopan komissio tulee laatimaan vuoden 2019 alussa prioriteetti-

luettelon mahdollisesti hormonitoimintaa häiritsevistä aineista, joita ei ole vielä kielletty kos-

meettisissa valmisteissa tai joita ei koske CMR-aineisiin sovellettavat erityiskiellot. Raportin 

mukaan Euroopan komissio tulisi julkaisemaan tietopyynnöt jäsenvaltioille, sidosryhmille ja 

tiedeyhteisölle prioriteettiluetteloon kuuluvista aineista niiden arvioinnin valmistelemiseksi. 

Tietojen saamisen jälkeen komissio voi pyytää SCCS-tiedekomiteaa tekemään aineesta turval-

lisuusarvioinnin, jonka perusteella aine voidaan kieltää tai sen käyttöä voidaan rajoittaa kos-

meettisissa valmisteissa. (European Commission 2018.) 

Prioriteettiluettelon lähtökohtana oli kasvinsuojeluaineisiin ja biosidivalmisteisiin liittyvä seu-

lontatutkimus. Seulontatutkimuksessa löydettiin kuusi kosmeettisissa valmisteissa käytettyä 

ainetta, joilla oli mahdollisia hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia ja joiden käyttöä ei 

sillä hetkellä lainsäädännöllisesti kielletty. Kyseiset aineet olivat bentsofenoni-3 (Bentsofe-

none-3), kojihappo (Kojic acid), 4-metyylibentsylideenikamferi (4-methylbenzylidene 

camphor), propyyliparabeeni (Propylparaben), triklosaani (Triclosan) ja resorsinoli (Resor-

cinol). (European Commission 2019.) 

Joulukuussa 2018 Euroopan komissio esitteli alustavan kuusi ainetta sisältävän luettelon kos-

meettisten valmisteiden työryhmälle. Ryhmän jäseniltä pyydettiin kommentteja luettelosta, 

sekä heitä pyydettiin toimittamaan tietoja muista sellaisista aineista, joiden voisi epäillä ole-

van hormonitoimintaa häiritseviä aineita. Kosmeettisten valmisteiden työryhmän saatua heille 
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annetun tehtävän valmiiksi konsolidoitiin lopulta 28 aineen prioriteettiluettelo, joka päätet-

tiin jakaa kahteen ryhmään (A ja B). (European Commission 2019.) 

Ryhmien A ja B julkiset tietopyynnöt kohdistettiin korkeakouluille ja muihin akateemisiin tut-

kimusyksiköihin, EU-maiden viranomaisille, kosmeettisten valmisteiden valmistajille, tieto-

pyyntöön kuuluvien aineiden valmistajille sekä kuluttajajärjestöille. Tietopyynnöllä pyrittiin 

saamaan asianmukaista tieteellisistä tietoa ryhmien aineista (fysikaaliskemialliset ominaisuu-

det, toksikokinetiikka, toksikologiset päätepisteet, arvioinnit kuluttajatuotteiden kautta ta-

pahtuvasti altistumisesta ja/tai ehdotuksia aineiden turvallisille pitoisuusrajoille). (European 

Commission 2019; European Commission 2021g.) 

11.1 Ryhmän A tietopyyntö 

Ryhmä A sisälsi 14 ainetta (taulukko 3), joiden arviointi tulisi asettaa etusijalle. A-ryhmän ai-

neiden priorisointi johtui siitä, että kyseiset aineet olivat jo arvioitavina REACH-asetuksen 

mukaisessa arviointiprosessissa, koska niillä epäiltiin olevan hormonitoimintaa häiritseviä omi-

naisuuksia tai arviointiprosessissa oli jo vahvistunut hormonaalisiin haittavaikutuksiin liittyviä 

huolenaiheita. Ryhmän A aineiden tietopyyntö julkistettiin 16.5.2019 ja sen päättymispäiväksi 

asetettiin 15.10.2019. (European Commission 2019.) 
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INCI-nimi Kemiallinen nimi CAS-numero 

bentsofenoni-3 (Benzophe-

none-3) 

2-Hydroxy-4-methoxyben-

zophenone 

131-57-7 

kojihappo (Kojic acid) 5-Hydroxy-2-hydroxymethyl-

4-pyrone 

501-30-4 

4-metyylibentsylideenikam-

feri (4-Methylbenzylidene 

camphor) 

(.+-.)-1,7,7-trimethyl-3-[(4-

methylphenyl)methylene]bi-

cyclo[2.2.1]heptan-2-one 

36861-47-9 

propyyliparabeeni (Propylpa-

raben) 

Propyl 4-hydroxybenzoate 94-13-3 

triklosaani (Triclosan) 5-Chloro-2-(2,4-dichlo-

rophenoxy)phenol 

3380-34-5 

resorsinoli (Resorcinol) 1,3-benzenediol 108-46-3 

oktokryleeni (Octocrylene) 2-Cyano-3,3-Diphenyl Acrylic 

Acid 2-Ethylhexyl Ester 

6197-30-4 

triklokarbaani (Triclocarban) 1-(4-Chlorophenyl)-3-(3,4-

dichlorophenyl)urea 

101-20-2 
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BHT/butyloitu hydroksitolu-

eeni (BHT/Butylated hydro-

xytoluene) 

2,6-Di-tert-butyl-p-cresol 128-37-0 

bentsofenoni (Benzophe-

none) 

Benzophenone 119-61-9 

homosalaatti (Homosalate) 2-hydroxybenzoic acid 

(3,3,5-trimethylcyclohexyl) 

ester, Benzoic Acid, 2-Hy-

droxy-, 3,3,5-Trimethylcy-

clohexyl Ester 

118-56-9 

bentsyylisalisylaatti (Benzyl 

Salicylate) 

Benzyl salicylate 118-58-1 

genisteiini (Genistein) 5,7-dihydroxy-3-(4-hydro-

xyphenyl)-4-benzopyrone 

446-72-0 

daidzeiini (Daidzein) 4',7-Dihydroxyisoflavone,4H-

1-Benzopyran-4-one, 

7-hydroxy-3-(4-hydroxy-

phenyl)-,7-Hydroxy-3-(4-hy-

droxyphenyl)-4H-1-benzopy-

ran-4-one 

486-66-8 

Taulukko 3: Ryhmä A (mukaillen European Commission 2019) 

11.2 Prioriteettiluettelon ryhmän A aineet 

Vuoden 2021 tietopyynnössä (European Commission 2021g) mainittiin, että Euroopan komissio 

on antanut helmikuussa 2020 SCCS:lle mandaatit viiden aineen riskinarvioinneista perustuen 

ensimmäisen eli vuoden 2019 tietopyynnön kautta saatuihin tietoihin. Nämä aineet olivat re-

sorsinoli, propyyliparabeeni, oktokryleeni, homosalaatti ja bentsofenoni-3. Tietopyynnössä 

mainittiin myös, että vuoden 2021 aikana tullaan antamaan SCCS:lle mandaatit 4-metyyli-

bentsylideenikamferista, BHT:sta eli butyloidusta hydroksitolueenista, kojihaposta, genisteii-

nista ja daidzeiinista. 
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Bentsofenoni-3 

EU:n kosmetiikka-asetuksen (1223/2009) mukaan bentsofenoni-3 (2-hydroksi-4-metoksibentso-

fenoni/oksibentsoni, kuvio 7) kuuluu sallittujen UV-suodatinaineiden luetteloon, liitteeseen 

VI. Bentsofenoni-3:n sallittu enimmäispitoisuus on 6 % käyttövalmiissa valmisteessa ja enin-

tään 0,5 %, jos sitä käytetään valmisteen koostumuksen suojaamistarkoituksessa.  

 

Kuvio 7: Bentsofenoni-3 (ECHA 2022d) 

Maaliskuussa 2021 annetussa lausunnossaan SCCS otti huomioon epäilyt bentsofenoni-3:n mah-

dollisista hormonitoimintaa häiritsevistä ominaisuuksista. Bentsofenoni-3:lla on todettu tutki-

muksissa olevan estrogeenisia ja antiandrogeenisia vaikutuksia, sekä myös vaikutusta kilpirau-

hasen toimintaan. SCCS:n mukaan tieteelliset todisteet bentsofenoni-3:n hormonitoimintaa 

häiritsevistä ominaisuuksista eivät kuitenkaan ole riittäviä, joten uudet rajoitukset eivät pe-

rustu aineen hormonitoimintaan häiritseviin ominaisuuksiin ja lisätutkimukset ovat tarpeelli-

sia. (SCCS 1625/20.) 

SCCS:n (1625/20) lausunnossa todettiin, että bentsofenonin-3:n käyttäminen UV-suodatinai-

neena kasvovoiteissa, käsivoiteissa ja huulirasvoissa on turvallista 6 % enimmäispitoisuudella, 

sekä myös 0,5 % enimmäispitoisuudella kosmeettisten valmisteiden koostumuksen suojaami-

sessa. Vartalovoiteissa, ponnekaasu- ja pumppuspraypakkauksissa bentsofenoni-3:sta on tur-

vallista käyttää 2,2 % enimmäispitoisuudella, mutta vain siinä tapauksessa, kun valmisteessa 

ei ole käytetty bentsofenoni-3:sta 0,5 % pitoisuudella koostumuksen suojaamistarkoituksessa. 

Jos valmisteessa (vartalovoide, ponnekaasu tai pumppuspray) on käytetty bentsofenoni-3:sta 

0,5 % pitoisuudella valmisteen koostumuksen suojaamisessa, niin tällöin bentsofenoni-3:n 

enimmäispitoisuus saa olla 1,7 %.  
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EU-komissio tulee luultavasti käymään keskustelua bentsofenoni-3:n enimmäispitoisuusrajoi-

tusten päivittämisestä liitteeseen VI, koska EU:n kosmetiikka-asetuksessa 1223/2009 bentso-

fenoni-3:n sallittu enimmäispitoisuus on tällä hetkellä 6 % kaikissa kosmeettisessa valmisteissa 

ja 0,5 % valmisteen koostumuksen suojaamistarkoituksessa.  

Kojihappo 

Kojihappoa (5-hydroksi-2-hydroksimetyyli-4-pyroni, kuvio 8) käytetään kosmeettisissa valmis-

teissa ihoa vaalentavana ainesosana. Kojihappo on sienien aineenvaihduntatuote, jota tuotta-

vat esimerkiksi monet Aspergillus-lajit. Kojihapon tyypillinen pitoisuus kosmeettisissa valmis-

teissa on 1 %, mutta markkinoilla on myös tuotteita tätä suuremmalla pitoisuudella. (SCCS 

1637/21.) 

 

Kuvio 8: Kojihappo (ECHA 2022e) 

Kojihapon ihoa vaalentavat ominaisuudet perustuvat melaniinin muodostumisen vähentämi-

seen. Melaniinipigmentti on väriltään mustanruskea ja sitä on erityisesti ihossa, mutta sitä 

löytyy myös silmistä ja aivoista. Ihon ruskettuminen on seurausta melaniinisynteesiin kiihtymi-

sestä auringonvalon vaikutuksesta. Kojihappo kykenee estämään melaniinisynteesiä, estä-

mällä reaktioon tarvittavan tyrosinaasientsyymin toimintaa. Tyrosinaasientsyymi katalysoi re-

aktiota, jossa tyrosiinista muodostuu melaniinia. Estämällä tämän entsyymin toimintaa, mela-

niinin muodostuminen vähenee. (SCCS 1637/21; Koulu 2014, 639; Naukkarinen & Kosma 2021.) 

Kojihapon turvallisuutta on arvioitu aikaisemmin SCCS:n edeltäjän SCCP:n toimesta vuosina 

2008 ja 2012. Vuonna 2012 julkaistun SCCP:n lausunnon mukaan kojihappo oli turvallinen 1 % 

pitoisuutena iholle jätettävissä kosmeettisissa valmisteissa. (SCCS 1637/21.) 
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Kojihapon mahdolliset hormonitoimintaa häiritsevät ominaisuudet huomioon ottaen, aineen 

turvallisuutta kosmeettisissa valmisteissa haluttiin arvioida uudelleen. Kojihapon on rapor-

toitu häiritsevän muun muassa kilpirauhasen normaalia toimintaa. Euroopan komissio pyysi 

SCCS:n turvallisuusarviota kojihapon käytöstä kosmeettisissa valmisteissa. (SCCS 1637/21.) 

Uusin kojihappoa koskeva SCCS:n (1637/21) lausunto on julkaistu vuonna 2021. Tämän lausun-

non tarkoituksena oli tarkastella kojihapon turvallisuutta kosmeettisissa valmisteissa, huomi-

oiden aineen mahdolliset hormonitoimintaa häiritsevät ominaisuudet. SCCS:n (1637/21) mu-

kaan aikaisempaa 1 % pitoisuutta ei voida pitää turvallisena ja SCCS esitti, että turvallinen ko-

jihapon enimmäispitoisuus kosmeettisessa valmisteessa on 0,04 %. 

Koska kojihapon käyttöä ei säädellä vielä EU:n kosmetiikka-asetuksessa 1223/2009, tullaan 

tämä SCCS:n (1637/21) esittämä 0,04 % enimmäispitoisuus luultavasti päivittämään myös EU:n 

kosmetiikka-asetukseen 1223/2009. 

4-metyylibentsylideenikamferi (4-MBC) 

4-metyylibentsylideenikamferi (3-(4'-metyylibentsylideeni)-d-1-kamferi/entsakameeni, kuvio 

9) on kosmetiikassa käytetty liitteeseen VI kuuluva UV-suodatinaine. Sen sallittu enimmäispi-

toisuus on tällä hetkellä 4 %, eikä 4-metyylibentsylideenikamferin käytölle ole asetettu muita 

rajoituksia. (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 1223/2009.) 

 

Kuvio 9: 4-metyylibentsylideenikamferi (ECHA 2022f) 

4-metyylibentsylideenikamferi eli 4-MBC on ollut turvallisuusarvointien kohteena useampana 

vuotena. Vuonna 2008 SCCP antoi lausunnon 4-MBC:sta, jossa sen käytön todettiin olevan tur-

vallista kosmeettisissa valmisteissa 4 % pitoisuudella. SCCP painotti kuitenkin lausunnossaan, 

että turvallisuusarvioinnissa ei otettu huomioon aineen muita altistumisreittejä kuten 
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hengityksen ja suun kautta, vaan 4-MBC:n turvallisuutta arvioitiin ainoastaan ihoaltistuksen 

kautta. (SCCP 1184/08.) 

SCCS julkaisi joulukuussa 2021 alustavan lausunnon, jossa todettiin, että 4-MBC:n turvalli-

suutta ei voida vielä lopullisesti arvioida, koska tutkimustietoa sen mahdollisesta genotoksi-

suudesta ei ole riittävästi (SCCS 1640/21). Genotoksisuudella tarkoitetaan aineen taipumusta 

vahingoittaa DNA:ta (Chave 2017). SCCS toteaa kuitenkin lausunnossaan, että todisteet kos-

kien 4-MBC:ta mahdollisena hormonitoimintaa häiritsevänä aineena ovat riittävät. 4-MBC:n on 

todettu vaikuttavan kilpirauhasen toimintaan ja sillä on todettu olevan myös estrogeenisia 

vaikutuksia. Nämä tutkimustulokset perustuivat suun kautta tapahtuvaan altistumiseen. 

SCCS:n lausuntoa oli mahdollista kommentoida 28.2.2022 asti. (SCCS 1640/21.) 4-MBC lisättiin 

17.1.2022 ECHA:n kandidaattilistalle, koska sillä todettiin olevan hormonitoimintaa häiritseviä 

ominaisuuksia ihmisen terveydelle (ECHA 2022b).  

Parabeenit – propyyliparabeeni 

Parabeenien käytön turvallisuudesta kosmeettisissa valmisteissa on käyty viime vuosina paljon 

keskustelua. Niiden turvallisuutta on arvioitu useaan kertaan SCCS:n toimesta. Parabeeneista 

erityisesti propyyli- ja butyyliparabeenilla (kuvio 10) on epäilty olevan hormonitoimintaa häi-

ritseviä ominaisuuksia. Propyyliparabeeni (propyyli-4-hydroksi­bentsoaatti) ja butyylipara-

beeni (butyyli-4-hydroksi­bentsoaatti) löytyvät myös Euroopan komission prioriteettiluette-

losta. Näistä propyyliparabeeni luokiteltiin ryhmään A eli aineeksi, jonka turvallisuuden arvi-

ointi tulisi asettaa etusijalle. (European Commission 2019.) 

Parabeenit ovat suuri ryhmä erilaisia kemikaaleja, jotka ovat rakenteeltaan parahydroksi-

bentsoehapon estereitä, joihin on kiinnittynyt jokin alkyyliryhmä. Parabeenejä käytetään mo-

nissa eri kosmeettisissa valmisteissa säilöntäaineena. Yleisimpiä ovat metyyliparabeeni, etyy-

liparabeeni, propyyliparabeeni ja butyyliparabeeni. EU:n kosmetiikka-asetus 1223/2009 on 

määritellyt parabeeneille suurimmat sallitut pitoisuudet kosmeettisissa valmisteissa ja niiden 

käyttöä on rajoitettu alle 3-vuotiaille lapsille tarkoitetuissa tuotteissa. (THL 2021; PETI com-

mittee 2019.) 

 

Kuvio 10: Propyyliparabeeni (vas.) ja butyyliparabeeni (oik.) (ECHA 2022g; ECHA 2022h) 
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SCCS (1348/10) on vuonna 2011 todennut metyyli- ja etyyliparabeenin käytön olevan turval-

lista säilöntäaineena kosmeettisissa valmisteissa yksittäin käytettynä 0,4 % enimmäispitoisuu-

della ja seoksena 0,8 % enimmäispitoisuutena. SCCS (1348/10) totesi, että hormonitoimintaa 

mahdollisesti häiritsevät ominaisuudet liittyvät pidempiketjuisiin ja haaroittuneisiin parabee-

neihin, kuten propyyli- ja butyyliparabeeneihin sekä niiden iso-muotoihin. Samassa lausun-

nossa SCCS (1348/10) totesi, että päähuolenaihe parabeenien käytössä kosmeettisissa valmis-

teissa liittyy juuri propyyli- ja butyyliparabeenin kykyyn vaikuttaa hormonitoimintaan. SCCS 

(1348/10) arvioi vuonna 2011 propyyli- ja butyyliparabeenin käytön olevan turvallista kos-

meettisissa valmisteissa enimmäispitoisuuden ollessa 0,19 %, mutta saatavissa olevan tieteel-

lisen näytön olevan puutteellista. 

Samana vuonna 2011, SCCS (1446/11) vastaanotti ilmoituksen, minkä mukaan Tanska aikoo 

kieltää propyyli- ja butyyliparabeenien käytön kosmeettisissa valmisteissa, jotka ovat suun-

nattu alle kolmevuotiaille lapsille. Tämän johdosta SCCS (1446/11) antoi selvennyksen koskien 

aikaisempaa parabeeneja käsittelevää lausuntoaan (1348/10). SCCS:n (1446/11) selvennyk-

sessä todettiin parabeenien käytön olevan yleisissä kosmeettisissa valmisteissa turvallista, pe-

rustuen edelliseen riskinarviointiinsa (1348/10). Selvennyksessä (SCCS 1446/11) esitettiin kui-

tenkin huomio liittyen parabeenien käyttöön alle kuuden kuukauden ikäisillä lapsilla ja lasten 

vaippa-alueelle käytettäviin kosmeettisiin valmisteisiin. Selvennyksen (SCCS 1446/11) mukaan 

parabeenien käyttöön liittyvää riskiä ei voida sulkea pois tällaisissa kosmeettisissa valmis-

teissa. 

SCCS (1514/13) julkaisi vuonna 2013 päivitetyn pyynnön tieteellisestä lausunnosta liittyen pa-

rabeeneja koskevaan lausuntoon (SCCS/1348/10). Päivitetty pyyntö koski propyyli- ja butyyli-

parabeenia. SCCS:n (1514/13) mukaan parabeenien turvallisesta käytöstä kosmeettisissa val-

misteissa ei ole esitetty riittävää näyttöä, vaikka parabeeneista on saatavilla yleisesti paljon 

toksikologista näyttöä. SCCS (1514/13) toisti aiemmat päätelmänsä liittyen parabeenien käyt-

töön kosmeettisissa valmisteissa ja pyysi lisää tutkimustietoa koskien aikuisten ja lasten altis-

tumisesta propyyli- ja butyyliparabeenille kosmeettisissa valmisteissa sekä propyyli- ja butyy-

liparabeenin toksikokinetiikasta ihmisillä. 

Vuonna 2014 Euroopan komissio julkaisi asetuksen (1004/2014) kosmetiikka-asetuksen muut-

tamista parabeenien enimmäispitoisuuksien määrittelemisen osalta. Tämän johdosta parabee-

nien enimmäispitoisuus 0,19 % estereinä muutettiin vastaavaksi happopitoisuudeksi, joka on 

0,14 %. 

Propyyliparabeenia koskeva viimeisin SCCS:n lausunto (1623/20) on annettu vuonna 2021. 

SCCS (1623/20) totesi propyyliparabeenin turvallisuusarvioinnin perusteella ja ottaen huomi-

oon mahdollisiin hormonitoimintaa häiritseviin ominaisuuksiin liittyvät huolenaiheet, että pro-

pyyliparabeeni on turvallinen kosmeettisissa valmisteissa, kun sen enimmäispitoisuus 
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käyttövalmiissa valmisteessa on enintään 0,14 %. Jälleen SCCS (1623/20) viittasi riittävän tut-

kimustiedon ja näytön puutteeseen koskien propyyliparabeenin vaikutuksia hormonitoimin-

taan. SCCS (1623/20) mukaan saatavilla olevat tiedot propyyliparabeenista antavat joitain 

viitteitä mahdollisesta hormonitoimintaa häiritsevistä ominaisuuksista, mutta tällä hetkellä 

saatavilla olevat tutkimustiedot eivät riitä propyyliparabeenin luokittelemiseen hormonitoi-

mintaa häiritseväksi aineeksi. (SCCS 1623/20.) 

Triklosaani 

Triklosaani (5-kloori-2-(2,4-dikloorifenoksi)fenoli, kuvio 11) on EU:n kosmetiikka-asetuksen 

(1223/2009) mukaan kosmeettisissa valmisteissa käytettävä säilöntäaine. Triklosaani kuuluu 

EU:n kosmetiikka-asetuksessa 1223/2009 sallittujen säilöntäaineiden listalle (liite V) ja sille 

on asetettu sallitut enimmäispitoisuudet. Triklosaanin sallituksi enimmäispitoisuudeksi on il-

moitettu 0,3 % hammastahnoissa, käsisaippuoissa, vartalosaippuoissa, suihkugeeleissä, deodo-

ranteissa (muissa kuin suihkeissa), kasvopuutereissa, peiteaineissa sekä kynsienhoitotuot-

teissa, jotka ovat tarkoitettu sormen- ja varpaidenkynsien puhdistukseen ennen tekokynsien 

käyttöä. Suuvesissä triklosaanin sallittu enimmäispitoisuus on 0,2 %. 

 

Kuvio 11: Triklosaani (ECHA 2022i) 

Triklosaani on ollut turvallisuuden arvioinnin kohteena usean kerran vuosien 2002 ja 2011 vä-

lillä: SCCNFP 0600/02, SCCP 1040/06, SCCP 1192/08, SCCP 1251/09 ja SCCS 1414/11. Viimei-

sin SCCS:n (1414/11) lausunto on julkaistu vuonna 2011, ja sen mukaan triklosaanin sallittua 

enimmäispitoisuutta kosmeettisissa valmisteissa rajattiin valmistetyypin mukaan. Viimeisim-

mässä lausunnossaan koskien triklosaania SCCS (1414/11) totesi, ettei 0,3 % enimmäispitoisuus 

kaikissa kosmeettisissa valmistetyypeissä ole turvallinen kuluttajille. Tämän vuoksi SCCS esitti 

lausunnossan, että triklosaanin turvallinen enimmäispitoisuus suuvesissä olisi 0,2 %, jonka joh-

dosta myös EU:n kosmetiikka-asetusta 1223/2009 muutettiin. 
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Vuonna 2021 SCCS hyväksyi Euroopan komission mandaatin koskien triklosaanin turvallisuuden 

arvioinnista. Mandaatti koski triklosaanin mahdollisia hormonitoimintaa häiritsevien ominai-

suuksien arviointia. SCCS tulee siis arvioimaan uudestaan triklosaanin turvallisuutta kosmeet-

tisissa valmisteissa. (European Commission 2021h.) 

Tutkimuksissa on löytynyt viitteitä triklosaanin hormonitoimintaa häiritsevistä ominaisuuk-

sista. Triklosaanin on raportoitu muun muassa vaikuttavan kilpirauhasen hormonitoimintaan ja 

on saatu myös viitteitä tyroksiinipitoisuuden laskemisesta. On osoitettu myös, että triklosaa-

nilla voisi olla vaikutusta naisten lisääntymisterveyteen. Triklosaanin laaja käyttö muun mu-

assa kosmeettisissa valmisteissa ja muissa kuluttajatuotteissa vaikuttavat todennäköisesti 

myös mahdollisten haittavaikutuksien ilmenemiseen, sillä altistuminen on suurempaa. Triklo-

saanin hormonitoimintaa häiritsevien ominaisuuksien kohdistuminen esimerkiksi munasarjojen 

toimintaan on tärkeä huolenaihe, sillä yleistäen voidaan todeta, että naiset käyttävät kos-

meettisia valmisteita enemmän kuin miehet. (Maksymowicz ym. 2021, 169–175; Chen, Yang, 

Wang, B., Wang, L. & Yu 2019, 28.) 

Resorsinoli 

EU:n kosmetiikka-asetuksessa (1223/2009) resorsinoli (1,3-bentseenidioli, kuvio 12) määritel-

lään hapettavissa hiusvärituotteissa käytettäväksi hiusväriaineeksi ja ripsien värjäämisessä 

käytettäväksi väriaineeksi. Resorsinoli kuuluu rajoituksin sallittujen aineiden listalle (liite III). 

Sen sallittu enimmäispitoisuus hiusväri- ja ripsituotteissa on 1,25 %, ja hiusvesissä ja sham-

poissa 0,5 %. 

 

Kuvio 12: Resorsinoli (ECHA 2022j) 
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Resorsinolille on tehty useita eri turvallisuusarviointeja vuosien aikana. SCCS ja SCCP ovat jul-

kaisseet kolme lausuntoa resorsinolista: 1117/07, 1270/09 ja 1619/20, joista kahdessa viimei-

simmässä käsiteltiin tutkimuksia koskien mahdollisia resorsinolin hormonitoimintaa häiritse-

vistä ominaisuuksia. (SCCS 1619/20.) 

Marraskuussa 2021 julkaistussa SCCS:n uusimmassa lausunnossa (1619/20) mainitaan, että re-

sorsinolilla on tutkimuksissa huomattu olevan vaikutuksia ihmisen hormonitoimintaan kilpirau-

hasen kautta. Resorsinolin on in-vitro tutkimuksissa todettu toimivan tyroksiperoksidaasient-

syymin inhibiittorina ja sitä kautta heikentävän kilpirauhasen toimintaa. SCCS:llä puheenjoh-

jana toimivan Rogiersin (2021) mukaan resorsinolin hormonitoimintaa häiritsevät ominaisuu-

det ilmenevät kuitenkin vain suurina pitoisuuksina, mitä kosmeettisissa valmisteissa ei käy-

tetä. Saatavilla olevien tietojen perusteella SCCS ei suosittele uusia rajoituksia resorsinolin 

käytölle. 

Oktokryleeni 

Oktokryleeniä (2-syaani-3,3-difenyyliakryylihappo-2-etyyliheksyyliesteri, kuvio 13) käytetään 

kosmeettisissa valmisteissa UV-suodatinaineena. Oktokryleenin käyttöä säädellään kosme-

tiikka-asetuksen (1223/2009) sallittujen UV-suodattimien luettelossa (liite VI), ja sen enim-

mäispitoisuus käyttövalmiissa valmisteessa on 10 % (happomuodossa). 

 

Kuvio 13: Oktokryleeni (ECHA 2022k) 

Oktokryleenin turvallisuutta kosmeettisissa valmisteissa on arvioitu SCCP:n toimesta vuonna 

1994. Tämän vuonna 1994 annetun lausunnon mukaan oktokryleeni ei ole myrkyllinen, ärsyt-

tävä tai herkistävä ainesosa. Lisäksi SCCP totesi lausunnossaan, että karsinogeenisyystutki-

musta ei ollut tehty. (SCCS 1627/21.) 
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Seuraavan kerran oktokryleenin turvallisuutta arvioitiin SCCS:n (1627/21) toimesta vuonna 

2021, liittyen ainesosan mahdollisiin hormonitoimintaa häiritseviin ominaisuuksiin. SCCS:n 

(1627/21) lausunnon mukaan saatavilla olevat tiedot oktokryleenistä antavat viitteitä mahdol-

lisista hormonitoimintaa häiritsevistä ominaisuuksista, mutta nykyiset saatavilla olevat tiedot 

eivät ole riittäviä arvioitaessa riskin kohdistumista ihmisten terveyteen. 

SCCS:n (1627/21) lausunnossa todetaan, että oktokryleenin endokriinisiä vaikutuksia on tut-

kittu useassa eri tutkimuksessa, liittyen muun muassa antiandrogeenisiin ja androgeenisiin 

vaikutuksiin, mutta näissä tutkimuksissa havaittuja in vitro -vaikutuksia ei voitu pitää biologi-

sesti merkityksellisinä in vivo -tilanteen kannalta. Toisessa tutkimuksessa selvitettiin oktokry-

leenin vaikutuksia siittiöiden toimintaan, minkä mukaan oktokryleenin ei todettu vaikuttavan 

miesten hedelmällisyyteen. (SCCS 1627/21.) 

SCCS:n (1627/21) mukaan oktokryleenin käyttö (happomuodossa) UV-suodatinaineena kos-

meettisissa valmisteissa on turvallista 10 % enimmäispitoisuudella silloin, kun se on ainoa UV-

suodatinaine valmisteessa tai sitä käytetään muita UV-suodatinaineita sisältävien voiteiden, 

pumppuspray-tuotteiden, kasvo-, käsi- tai huulivoiteiden kanssa. Jos oktokryleeniä käytetään 

UV-suodatinaineena ponnekaasullisissa pakkauksissa sen pitoisuus ei saa ylittää yhdeksää pro-

senttia, mikäli tuotetta käytetään yhdessä kasvovoiteen, käsirasvan tai huulivoiteen kanssa, 

jotka sisältävät 10 % oktokryleeniä.  

EU:n kosmetiikka-asetuksessa 1223/2009 oktokryleenin sallittu enimmäispitoisuus kosmeetti-

sissa valmisteissa on tällä hetkellä 10 %, joten EU:n komissio tulee luultavasti käymään kes-

kustelua oktokryleenin enimmäispitoisuusrajoitusten päivittämisestä liitteeseen VI. 

Triklokarbaani 

EU:n kosmetiikka-asetuksen 1223/2009 mukaan triklokarbaania (1-(4-kloorifenyyli)-3-(3,4-

dikloorifenyyli)urea, kuvio 14) käytetään kosmeettisissa valmisteissa säilöntäaineena. Triklo-

karbaanin sallittu enimmäispitoisuus poishuuhdeltavissa käyttövalmiissa valmisteissa on 1,5 % 

ja iholle jätettävissä valmisteissa 0,2 %. Mikäli triklokarbaania käytetään kosmeettisessa val-

misteessa muuhun kuin säilyvyyden edistämiseen, tulee sen käyttötarkoitus ilmoittaa pak-

kauksessa. (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus kosmeettisista valmisteista 

1223/2009.) 



  39 

 

 

 

Kuvio 14: Triklokarbaani (ECHA 2022l) 

SCCS ei ole julkaissut vielä vuoden 2022 alussa lausuntoa koskien triklokarbaanin turvallisesta 

käytöstä kosmeettisissa valmisteissa liittyen mahdollisiin hormonitoimintaa häiritseviin omi-

naisuuksiin. Triklokarbaani on luokiteltu myös prioriteettiluokaltaan ryhmän A aineeksi, ja sen 

turvallisuutta arvioidaan parhaillaan SCCS:n toimesta. (Leroy Čadová 2021.) 

Triklokarbaanin kemiallinen rakenne on samankaltainen kuin triklosaanin. Myös triklokarbaa-

nin hormonitoimintaa häiritsevien ominaisuuksien on raportoitu liittyvän estrogeenintoimin-

taan. Triklokarbaanilla näyttäisi olevan kuitenkin voimakkaampi affiniteetti, eli taipumus si-

toutua estrogeenireseptoriin kuin triklosaanilla, mikä viittaa triklokarbaanin olevan voimak-

kaammin estrogeenitoimintaa häiritsevä aine. (Cao ym. 2020, 434-439.) 

BHT/butyloitu hydroksitolueeni 

BHT eli butyloitu hydroksitolueeni (2,6-di-tert-butyyli-4-metyylifenoli, kuvio 15) on kosmeet-

tisissa valmisteissa käytetty raaka-aine, jota käytetään antioksidanttina ja hajusteaineena. 

BHT vähentää vapaiden radikaalien aiheuttamaa pilaantumista ja edesauttaa näin tuotteen 

säilymistä. BHT:n käyttöä kosmeettisissa valmisteissa ei tällä hetkellä säädellä kosmetiikka-

asetuksessa 1223/2009. BHT:ta käytetään erilaisissa kosmeettisissa valmisteissa pitoisuuksina 

0,0002–0,8 %. (SCCS 1636/21.) 
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Kuvio 15: BHT/butyloitu hydroksitolueeni (ECHA 2022m) 

SCCS (1636/21) esitti lausunnon koskien BHT:ta ja sen turvallista käyttöä kosmeettisissa val-

misteissa. Turvallisuuden arviointi perustui BHT:n mahdollisiin hormonitoimintaa häiritseviin 

ominaisuuksiin. SCCS:n lausunnon mukaan BHT:n käyttö kosmeettisissa valmisteissa on turval-

lista 0,8 % enimmäispitoisuutena, muissa valmisteissa kuin suuvesissä tai hammastahnoissa. 

BHT:n turvallinen enimmäispitoisuus suuvesissä on 0,001 % ja hammastahnoissa 0,1 %. SCCS 

(1636/21) esitti lausunnossaan, että in-silico- tai in-vitro-tutkimukset eivät anna viitteitä 

BHT:n hormonitoimintaa häiritsevistä ominaisuuksista. (SCCS 1636/21.) 

Bentsofenoni 

Euroopan komission CosIng-tietokannan (European Commission 2022a) mukaan bentsofenonia 

(bentsofenoni, kuvio 16) käytetään kosmeettisissa valmisteissa hajusteena ja valolta suojaa-

vana ainesosana. Bentsofenonin käyttöä ei säädellä tällä hetkellä EU:n kosmetiikka-asetuk-

sessa 1223/2009, vaan se kuuluu REACH-asetuksen alle (ECHA 2022n). 
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Kuvio 16: Bentsofenoni (ECHA 2022n) 

Bentsofenonille on suoritettu arviointi ECHA:n ja jäsenvaltioiden CoRAP-toimintasuunnitelman 

mukaisesti (ECHA 2022a; Ministry of Environment and Food of Denmark 2018). 

CoRAP-listalle asetetun bentsofenonin arvioinnin suoritti Tanskan ympäristö- ja elintarvikemi-

nisteriö. Bentsofenonille suoritettu arviointi keskittyi karsinogeenisyyden ja hormonitoimintaa 

häiritsevien ominaisuuksien arvioimiseen. Tanskan ympäristö- ja elintarvikeministeriön (2018) 

mukaan bentsofenonilla on karsinogeenisia vaikutuksia, minkä vuoksi se tulisi luokitella CMR-

aineeksi karsinogeenisyys 2 luokkaan. Bentsofenonin hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuk-

sia ei pystytty kokonaan sulkemaan pois saatavilla olevan tutkimustiedon perusteella. (Mi-

nistry of Enviroment and Food of Denmark 2018.) 

Bentsofenonin luokittelu CMR-aineeksi tulee kuitenkin mitä todennäköisemmin johtamaan ai-

neen kieltämiseen kosmeettisissa valmisteissa, jolloin aineen hormonitoimintaa häiritseviä 

ominaisuuksia kosmeettisten valmisteiden kannalta ei tarvitse enää arvioida. Komission ase-

tuksen (2021/1902) mukaan CMR-aineiksi luokiteltuja aineita ei saa käyttää kosmeettisissa 

valmisteissa, muuta kuin tietyin edellytyksin. Komission asetuksessa (2021/1902) kuitenkin to-

detaan, että kaikki CMR-aineiksi luokitellut aineet tulisi sisällyttää kosmetiikka-asetuksen 

1223/2009 liitteeseen II eli kiellettyjen aineiden luetteloon. (Komission asetus 2021/1902; 

Ministry of Environment and Food of Denmark 2018.) 

Homosalaatti 

EU:n kosmetiikka-asetuksen (1223/2009) mukaan homosalaatti (bentsoehappo, 2-hydroksi-, 

3,3,5-trimetyylisykloheksyyliesteri, kuvio 17) on kosmeettisissa valmisteissa käytetty liittee-

seen VI kuuluva UV-suodatinaine. Homosalaatin sallittu pitoisuus on 10 %, eikä sen käytölle 

ole asetettu muita rajoituksia. 
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Kuvio 17: Homosalaatti (ECHA 2022o) 

Homosalaatti on ollut useampana vuotena SCCS:n ja SCCP:n turvallisuusarviointien kohteena. 

Laajakirjoista homosalaattia käytetään aurinkosuojatuotteissa, joko ainoana UV-suodatinai-

neena tai yhdistelmänä muiden UV-suodatinaineiden kanssa. Vuonna 2007 SCCP totesi lausun-

nossaan, että homosalaattia on turvallista käyttää 10 % enimmäispitoisuudella aurinkosuoja-

tuotteissa ja muissa kosmeettisissa valmisteissa. (SCCP 1086/07; SCCS 1622/20.) 

SCCS:n kesäkuussa 2021 julkaistun lausunnon (1622/20) mukaan homosalaatin käyttö ei ole 

turvallista nykyisellä 10 % maksimipitoisuudella, johtuen sen mahdollisista hormonitoimintaa 

häiritsevistä ominaisuuksista. In-vitro-tutkimuksissa homosalaatilla todettiin olevan antiandro-

geenisia ja estrogeenisia vaikutuksia. SCCS:n mukaan homosalaatin käyttö kosmetiikkatuot-

teissa olisi turvallista maksimissaan 0,5 % pitoisuutena. SCCS toteaa lausunnossaan myös, että 

nykyiset todisteet homosalaatin hormonitoimintaa häiritsevistä ominaisuuksista eivät ole riit-

tävät. 

Homosalaatille suoritettiin MoS-arvojen uudelleenlaskennat 30.7.2021 (SCCS 1638/21). MoS eli 

Margin of Safety on laskennallinen arvo, jota käytetään aineiden turvallisuuden arvioinnissa 

(SCCS 1628/21). Tällä haluttiin varmistaa UV-suodatinaineiden riittävä tarjonta markkinoilla, 

sekä myös homosalaatin riittävä suoja auringon UV-säteilyä vastaan. Uudelleenlaskennat kos-

kivat homosalaattia vain kasvoille käytettävissä tuotteissa (kasvovoiteet ja pumppuspray-tuot-

teet). Joulukuussa 2021 SCCS julkaisi tieteellisen neuvon, jossa todettiin, että homosalaattia 

on turvallista käyttää 7,34 % enimmäispitoisuudella kasvovoiteissa ja pumppuspray-tuotteissa. 

Muissa tuotteissa SCCS suosittelee 0,5 % enimmäispitoisuutta. (SCCS 1638/21.)  
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EU:n kosmetiikka-asetuksessa 1223/2009 homosalaatin sallittu enimmäispitoisuus kosmeetti-

sissa valmisteissa on tällä hetkellä 10 %, joten EU:n komissio tulee luultavasti käymään kes-

kustelua homosalaatin enimmäispitoisuusrajoitusten päivittämisestä liitteeseen VI. 

Bentsyylisalisylaatti 

Bentsyylisalisylaatti (bentsyylisalisylaatti, kuvio 18) on kosmetiikassa käytettävä hajusteaine 

ja UV-säteilyä absorboiva aine (European Commission 2022b). EU:n kosmetiikka-asetuksen 

(1223/2009) liitteen III mukaan bentsyylisalisylaatti tulee mainita ainesosien luettelossa sil-

loin, kun sen pitoisuus ylittää 0,001 % ei-huuhdeltavissa valmisteissa ja 0,01 % poishuuhdelta-

vissa valmisteissa. Bentsyylisalisylaatti on yksi yleisimmistä kosmetiikkavalmisteissa käytettä-

vistä hajusteallergeeneista (SCCS 1459/11). 

 

Kuvio 18: Bentsyylisalisylaatti (ECHA 2022p) 

SCCS ei ole antanut vielä lausuntoa bentsyylisalisylaatista. Bentsyylisalisylaatti on lisätty 

ECHA:n CoRAP-toimintasuunnitelmalistalle, koska sitä epäillään hormonitoimintaa häiritse-

väksi aineeksi. ECHA:n suunnitelmissa on aloittaa bentsyylisalisylaatin arviointi vuonna 2022 

(ECHA 2022l). Bentsyylisalisylaatin mahdolliset hormonaaliset haittavaikutukset perustuvat 

sen estrogeenisiin vaikutuksiin (ECHA 2018). 

Genisteiini 

Genisteiiniä (4',5,7-trihydroksi-isoflavoni, kuvio 19) käytetään kosmeettisissa valmisteissa ihoa 

hoitavana ainesosana. Genisteiinin käyttöä kosmeettisissa valmisteissa ei tällä hetkellä 
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säädellä kosmetiikka-asetuksessa. (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 1223/2009; 

SCCS 1641/22.) 

 

Kuvio 19: Genisteiini (ECHA 2022q) 

Genisteiini on kasviestrogeeni ja isoflavonoidi, jota löytyy muun muassa soijapavuista. SCCS:n 

(1641/22) lausunnon mukaan useat tutkimukset ovat osoittaneet, että genisteiini on endokrii-

nisesti aktiivinen aine ja voi suurina annoksina häiritä hormonitoimintaa. Genisteiini muistut-

taa kemialliselta rakenteeltaan estrogeeniä. Koska genisteiinin rakenne on samankaltainen 

kuin estrogeenien, on mahdollista, että se pystyy sitoutumaan samaan reseptoriin. SCCS:n 

(1641/22) mukaan genisteiinin sitoutuminen estrogeenireseptoriin on ollut kuitenkin heikkoa 

in-vitro- ja in-vivotutkimuksissa ja merkittäviä hormonaalisia vaikutuksia on raportoitu vain 

suurina annoksina. (Marraudino ym. 2021.) 

SCCS (1641/22) esitti vuoden 2022 alussa arvionsa genisteiinin turvallisesta käytöstä kosmeet-

tisissa valmisteissa, liittyen kasviestrogeenien mahdollisiin hormonitoimintaa häiritseviin omi-

naisuuksiin. SCCS:n (1641/22) lausunnon mukaan genisteiinin käyttö on turvallista kosmeetti-

sissa valmisteissa enimmäispitoisuuden ollessa 0,007 %.  

Koska genisteiinin käyttöä ei säädellä vielä kosmetiikka-asetuksessa 1223/2009, tullaan tämä 

SCCS:n esittämä enimmäispitoisuus luultavasti päivittämään myös EU:n kosmetiikka-asetuk-

seen 1223/2009. 

Daidzeiini 
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Daidzeiinia (7,4'- dihydroksi-isoflavoni, kuvio 20) käytetään kosmeettisissa valmisteissa ihoa 

hoitavana ainesosana. Daidzeiinin käyttöä kosmeettisissa valmisteissa ei tällä hetkellä sää-

dellä kosmetiikka-asetuksessa 1223/2009. (SCCS 1641/22.) 

 

Kuvio 20: Daidzeiini (ECHA 2022r) 

Daidzeiini on genisteiinin tavoin isoflavonoidi ja kasviestrogeeni. SCCS:n vuonna 2022 julkaise-

massa lausunnossa käsiteltiin myös daidzeiinin turvallisuutta kosmeettisena raaka-aineena, 

liittyen kasviestrogeenien mahdollisiin hormonitoimintaa häiritseviin ominaisuuksiin. (SCCS 

1641/22). 

SCCS:n (1641/22) antaman lausunnon mukaan daidzeiinin käyttöä kosmeettisissa valmisteissa 

ei voida pitää turvallisena, sillä saatavilla olevat tiedot eivät riitä sulkemaan pois aineen ge-

notoksisia vaikutuksia. Tämän vuoksi SCCS (1641/22) ei kyennyt suorittamaan daidzeiinille 

turvallisuuden arviointia, ja täten ilmoittamaan aineen turvallista enimmäispitoisuutta kos-

meettisessa valmisteessa. 

Koska daidzeiinin käyttöä ei vielä säädellä EU:n kosmetiikka-asetuksessa 1223/2009 on mah-

dollista, että SCCS:n antaman lausunnon perusteella tullaan tekemään tulevaisuudessa muu-

toksia EU:n kosmetiikka-asetukseen. 

11.3 Ryhmän B tietopyyntö 

Ensimmäisessä vuoden 2019 tietopyynnössä (European Commission 2019) listattiin myös B-ryh-

mään kuuluvat aineet. Ryhmään B kuului 14 ainetta, joiden arviointia ei ollut vielä aloitettu 

tai jo tehdyn arvioinnin lopputuloksena niiden oli todettu olevan ongelmallisia 
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hormonaalisena haitta-aineena ympäristölle, mutta ei ihmisen terveydelle. B-ryhmään kuului 

myös aineita, joita SCCS-tiedekomitea oli hiljattain arvioinut ja todennut turvallisiksi ja/tai 

aineita, jotka olivat viime aikoina luokiteltu CMR-aineiksi CLP-asetuksen mukaisesti. B-ryhmän 

aineista päätettiin tehdä erillinen julkinen tietopyyntö.  

Tämä tietopyyntö julkistettiin 15.2.2021 ja sen päättymispäiväksi asetettiin 15.11.2021. Ryh-

män B aineita koskevassa tietopyynnössä (taulukko 4) lueteltiin 10 ainetta alkuperäisen 14:ta 

aineen sijaan. Alkuperäisestä vuoden 2019 luettelosta oli poistettu neljä ainetta: syklopenta-

siloksaani/dekametyylisyklopentasiloksaani/D5 (Cyclopentasiloxane/Decamethylcyclopenta-

siloxane/D5), syklometikoni (Cyclomethicone), butyylifenyylimetyylipropionaali (Butylphenyl 

Methylpropianol/BMHCA) ja deltametriini (Deltamethrin). Tämä johtui siitä, että kyseisistä 

aineista oli jo vireillä muita sääntelytoimenpiteitä. (European Commission 2021g.) 

INCI-nimi Kemiallinen nimi CAS-numero 

butyyliparabeeni (Butylpara-

ben) 

Butyl 4-Hydroxybenzoate 94-26-8 

metyyliparabeeni (Methylpa-

raben) 

Methyl 4-Hydroxybenzoate 99-76-3 

etyyliheksyylimetoksisinna-

maatti/oktyylimetoksisinna-

maatti (Ethylhexyl metho-

xycinnamate (EHMC)/Octyl-

methoxycinnamate 

(OMC)/Octinoxate) 

2-ethylhexyl (E)-3-(4-meth-

oxyphenyl)prop-2-enoate 

5466-77-3/ 83834-59-7  

 

bentsofenoni-1 (Benzophe-

none-1/BP-1) 

2,4-Dihydroxybenzophenone 131-56-6 

bentsofenoni-2 (Benzophe-

none-2/BP-2) 

2,2',4,4'-Tetrahydroxyben-

zophenone 

131-55-5 

bentsofenoni-4 (Benzophe-

none-4/BP-4) 

2-Hydroxy-4-methoxyben-

zophenone-5-sulfonic acid 

4065-45-6 

bentsofenoni-5 (Benzophe-

none-5/BP-5) 

2-Hydroxy-4-Methoxybenzo-

phenone-5-Sulfonic Acid, So-

dium Salt 

6628-37-1 
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butyloitu hydroksianisoli 

(BHA/Butylated Hydroxyani-

sole/Tert-butylhydroxyani-

sole) 

2-tert-butyl-4-metho-

xyphenol 

25013-16-5 

trifenyylifosfaatti (Triphenyl 

phosphate) 

Triphenyl phosphate 115-86-6 

salisyylihappo (Salicylic acid) 2-hydroxy benzoic acid 69-72-7 

Taulukko 4: Ryhmä B (mukaillen European Commission 2021g) 

Tietopyynnössä butyyliparabeenin (butyyli-4-hydroksi­bentsoaatti) kohdalla voimassaoloaika 

oli asetettu lyhyemmäksi kuin muiden aineiden. Tämä johtui siitä, että butyyliparabeeni oli 

kesäkuussa 2020 luokiteltu erityistä huolta aiheuttavaksi aineeksi (SVHC-aine), koska sillä 

epäiltiin olevan hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia. (European Commision 2021g.) 

Butyyliparabeeni löytyy ECHA:n ylläpitämältä SVHC-aineita sisältävältä kandidaattilistalta 

(ECHA 2022c). 

11.4 Prioriteettiluettelon ryhmän B aineet  

SCCS hyväksyi lokakuussa 2021 komission mandaatin butyyliparabeenin turvallisuuden arvioin-

nista. Mandaatin hyväksymisen jälkeen SCCS:llä on yhdeksän kuukautta aikaa julkaista lau-

sunto butyyliparabeenin käytöstä kosmeettisissa valmisteissa ja esittää mahdollisia uusia pi-

toisuusrajoituksia. (European Commission 2021i.) 

Ryhmän B toisen parabeenin, metyyliparabeenin (metyyli-4-hydroksibentsoaatti) turvalli-

suutta on arvioitu SCCS:n (1348/10) toimesta viimeksi vuonna 2011, jolloin sen käytön todet-

tiin olevan turvallista nykyisillä rajoituksilla. Metyyliparabeenin turvallisuutta kosmeettisissa 

valmisteissa tullaan arvioimaan uudelleen ottaen huomioon sen mahdolliset hormonitoimintaa 

häiritsevät ominaisuudet. 

Ryhmä B sisältää neljä erilaista bentsofenonia, joista osan käyttöä kosmeettisissa valmisteissa 

säädellään jo EU:n kosmetiikka-asetuksessa. Bentsofenoni-4 (2-hydroksi-4-metoksibentso-

fenoni-5-sulfonihappo, kuvio 21) ja bentsofenoni-5 (2-hydroksi-4-metoksibentsofenoni-5-sulfo-

nihappo, natriumsuola, kuvio 21) löytyvät EU:n kosmetiikka-asetuksessa sallittujen UV-suodat-

timien luettelossa liitteestä VI. (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 1223/2009.) 
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Kuvio 21: Bentsofenoni-4 (vas.) ja bentsofenoni-5 (oik.) (ECHA 2022s; ECHA 2022t) 

Tällä hetkellä bentsofenoni-4:n ja bentsofenoni-5:n sallitut enimmäispitoisuudet kosmeetti-

sissa valmisteissa ovat 0,5 %. Myös näiden aineiden osalta SCCS tulee arvioimaan mahdollisia 

hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia ja sitä onko nykyiset enimmäispitoisuudet turvalli-

sia. 

EU:n kosmetiikka-asetus 1223/2009 ei säätele tällä hetkellä bentsofenoni-1:n (2,4-dihydroksi-

bentsofenoni) tai bentsofenoni-2:n (2,2',4,4'-tetrahydroksibentsofenoni) käyttöä kosmeetti-

sissa valmisteissa. CosIng-tietokannan mukaan näiden aineiden funktioita ovat UV-säteilyä ab-

sorboiva ja tuotetta valolta suojaava. Lisäksi bentsofenoni-2:lle on ilmoitettu olevan hajua tai 

makua peittävä aine. Ryhmän B bentsofenonien osalta ei ole löydettävissä aikaisempia SCCS:n 

lausuntoja. (European Commission 2022b; European Commission 2022c.) 

Etyyliheksyylimetoksisinnamaattia (2-etyyliheksyyli-4-metoksisinnamaatti) käytetään kos-

meettisissa valmisteissa UV-suodatinaineena, jonka sallittu enimmäispitoisuus on tällä het-

kellä 10 % (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 1223/2009). 

BHA eli butyloitu hydroksianisoli (butyylihydroksianisoli/tert-butyylihydroksianisoli, kuvio 22) 

muistuttaa kemialliselta rakenteeltaan BHT:ta, mikä kuuluu ryhmään A. BHA ja BHT ovat mo-

lemmat synteettisiä antioksidantteja. (Ousji & Sleno 2020.) 
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Kuvio 22: BHA/butyloitu hydroksianisoli (ECHA 2022u) 

Myös BHA vähentää vapaiden radikaalien aiheuttamaa pilaantumista, ja edesauttaa näin tuot-

teen säilymistä. BHA:n käyttöä ei säädellä EU:n kosmetiikka-asetuksessa 1223/2009. BHA:lla 

on osoitettu olevan hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia, joiden vuoksi SCCS tulee arvi-

oimaan sen käytön turvallisuutta kosmeettisissa valmisteissa. BHA:n hormonitoimintaa häirit-

sevät ominaisuudet liittyvät sen estrogeeni- ja antiandrogeeniaktiivisuuteen sekä kilpirauha-

sen toimintaa häiritseviin ominaisuuksiin. (ECHA 2015; European Commission 2019; Ousji & 

Sleno 2020.) 

Trifenyylifosfaattia (trifenyylifosfaatti) käytetään kosmeettisissa valmisteissa pehmittimenä. 

EU:n kosmetiikka-asetus 1223/2009 ei säätele trifenyylifosfaatin käyttöä kosmeettisissa val-

misteissa, eikä SCCS ole julkaissut siitä vielä lausuntoa. Trifenyylifosfaatti on lisätty ECHA:n 

CoRAP-toimintasuunnitelmalistalle, koska sitä epäillään hormonitoimintaa häiritseväksi ai-

neeksi. (ECHA 2022v.) 

Salisyylihapon (2-hydroksibentsoehappo, kuvio 23) käyttöä säädellään EU:n kosmetiikka-ase-

tuksessa 1223/2009. Salisyylihappo on rajoituksin sallittujen aineiden luettelossa eli liitteessä 

III ja sallittujen säilöntäaineiden luettelossa (liite V). Salisyylihapon sallittu enimmäispitoisuus 

säilöntäaineena on 0,5 %, ja sen käyttö on kielletty kokonaan tietynlaisissa valmisteissa, kuten 

alle 3-vuotiaille lapsille suunnatuissa tuotteissa, pois lukien shampoot, joissa salisyylihappoa 

saa käyttää vain säilöntäainetarkoitukseen. Suuhygieniavalmisteissa ja valmisteissa, joissa al-

tistumista voi tapahtua hengitysteiden kautta keuhkoihin, salisyylihapon käyttö on kokonaan 

kielletty. (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 1223/2009; European Commission 

2022d.) 
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Kuvio 23: Salisyylihappo (ECHA 2022x) 

Salisyylihappoa voidaan käyttää myös muihin tarkoituksiin kuin mikro-organismien kasvun es-

tämiseen, mutta tällöin sen käyttötarkoitus valmisteessa on ilmoitettava pakkauksessa. Sali-

syylihappoa voidaan käyttää esimerkiksi ehkäisemään ja helpottamaan tali-ihottuman oireita, 

kuten hilseilyä. (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 1223/2009; European Commission 

2022d.) 

Salisyylihappoa koskeva viimeisin SCCS:n (1601/18) lausunto on annettu vuonna 2019. Tämä 

kyseinen lausunto oli oikaisu SCCS:n aikaisempaan lausuntoon. Oikaisu koski salisyylihapon 

käyttöä suuhygieniavalmisteissa, jonka osalta SCCS halusi selkeyttää lausuntoaan: 0,5 % tur-

vallinen enimmäispitoisuus säilöntäaineena ei koske suuhygieniavalmisteita. Lausunnossa esi-

tettiin myös salisyylihapolla olevan mahdollisia hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia, 

johon SCCS ei esittänyt vielä kantaansa. 

Salisyylihapon hormonitoimintaa häiritsevät ominaisuudet liittyvät lisääntymiseen. ECHA:n 

mukaan salisyylihappo on luokiteltu CMR-aineeksi Repr. 2 kategoriaan eli sen epäillään hei-

kentävän hedelmällisyyttä. (ECHA 2022y.) Tanskan endokriinisten haitta-aineiden keskus on 

luokitellut salisyylihapon hormonitoimintaa häiritseväksi aineeksi julkaisemassa listassaan. 

Tanskan endokriinisten haitta-aineiden keskus toteaa, että salisyylihappo on antiandrogeeni-

nen aine, jolla on testosteronipitoisuutta laskevia ominaisuuksia. (Danish Centre on Endocrine 

Disrupters 2018.) 
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12 Koosteen toteutus  

Opinnäytetyön idea lähti Swecon kosmetiikkaturvallisuustiimin tarpeista saada tiivistettyä ja 

ajankohtaista tietoa kosmetiikan hormonitoimintaa häiritsevistä aineista. Opinnäytetyön 

suunnitteluvaihe aloitettiin syksyllä 2021 tutustumalla aihealueeseen ja siitä saatavilla oleviin 

lähteisiin. Kosmetiikkaturvallisuustiimistä nimettiin yhteyshenkilö, jonka kanssa pidettiin pa-

laveri liittyen kehittämistyön toteutukseen ja sisältöön. Palaverissa keskusteltiin tulevan 

koosteen sisällöstä ja toimeksiantajayrityksen toiveista, jotta he pystyvät hyödyntämään 

opinnäytetyön tuotosta mahdollisimman tehokkaasti työssään.  

Suunnitteluvaihetta jatkettiin keräämällä aihealueeseen liittyviä lähteitä ja artikkeleita. Ha-

kusanoina käytettiin muun muassa sanoja: endocrine disruptors, hormones, hormonitoimintaa 

häiritsevät aineet ja hormonihäiriköt. Suunnitteluvaiheen tarkoituksena oli kerätä mahdolli-

simman paljon tietoa eri lähteistä ja muodostaa kokonaiskuva aihealueesta. Tiedonhakustra-

tegiana oli käyttää alkuperäisiä ja mahdollisimman uusia lähteitä, kuten eri viranomaisten ja 

Euroopan komission raportteja ja julkaisuja, EU:n kosmetiikka-asetusta, sekä tieteellisiä ar-

tikkeleita ja e-kirjoja. Lähteistä poissuljettiin mm. blogikirjoitukset ja ei-tieteelliset lehtiar-

tikkelit.  

Tämän jälkeen tehtiin teoriaosuuden rajaus, jotta sisältö olisi koosteen kannalta mahdollisim-

man relevanttia ja tukisi opinnäytetyön tarkoitusta ja tavoitetta. Teoriaosuus rajattiin käsit-

telemään vain kosmetiikassa käytettäviä hormonitoimintaa häiritseviä aineita, joten kasvin-

suojeluaineisiin ja biosidivalmisteisiin liittyvät lähteet rajattiin pois. Opinnäytetyössä halut-

tiin käsitellä aihealueen taustoittamiseksi myös hormoneja ja niiden vaikutusta ihmisen eli-

mistöön ja terveyteen. Tämä osa-alue päädyttiin pitämään rajattuna, koska opinnäytetyössä 

haluttiin keskittyä kosmetiikassa käytettäviin hormonitoimintaa häiritseviin aineisiin ja niiden 

sääntelyyn EU:ssa. Opinnäytetyön teoriaosuus suunniteltiin tukemaan koosteen toteutusta. 

Teorian analysoinnissa hyödynnettiin laadullisen aineiston analysointimenetelmää, jolla pyrit-

tiin selkeyttämään aineistoa ja tuottamaan sen perusteella tiivistettyä tietoa hormonitoimin-

taa häiritsevistä aineista kosmeettisissa valmisteissa. Tämän menetelmän tavoitteena oli tu-

tustua hormonitoimintaa häiritseviin aineisiin ja niiden sääntelyyn perusteellisesti. Tämän jäl-

keen pystyttiin tekemään päätelmiä siitä, mitkä asiat olisivat relevantteja opinnäytetyön kan-

nalta. Analyysimenetelmällä pyrittiin kasvattamaan tuotoksen informaatioarvoa ja rakenta-

maan hajallaan olevasta tiedosta selkeä ja helposti luettava kooste.  

Aineiston analysoinnin tuloksena päädyttiin taustoittamaan opinnäytetyö kertomalla ensin 

hormoneista ja endokriinisestä järjestelmästä yleisellä tasolla. Opinnäytetyön painopiste kes-

kittyi määrittelemään mitä hormonitoimintaa häiritsevät aineet ovat ja kuinka niitä säädel-

lään kosmeettisissa valmisteissa EU:ssa. Tämän vuoksi Euroopan komission prioriteettiluettelo 
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nousi opinnäytetyön keskeiseksi aiheeksi, koska se käsittelee ajankohtaisia kosmeettisissa val-

misteissa käytettäviä mahdollisia hormonitoimintaa häiritseviä aineita. 

Koosteen eli opinnäytetyön toiminnallisen osuuden suunnittelu toteutettiin toimeksiantajayri-

tyksen yhteyshenkilön kanssa. Suunnittelupalaverissa yhteyshenkilön kanssa käytiin läpi koos-

teen sisältöä ja muotoilua. Toimeksiantajayrityksen toiveena oli, että koosteen pohjana käy-

tettäisiin Swecon omaa asiakirjapohjaa. Kooste tulee toimimaan kosmetiikkaturvallisuustiimin 

työkaluna, joten asiakirjan muotoilut ja asettelut tuli olla Swecon sisäisten ohjeistuksien mu-

kaisia. Kooste on Word-muotoinen asiakirja, jonka kosmetiikkaturvallisuustiimi voi tallentaa 

haluamassaan muodossa ja myös muokata tiedon muuttuessa tulevaisuudessa. 

Kooste rakennettiin teoreettisen viitekehyksen perusteella ja siinä käsiteltiin Euroopan komis-

sion vuonna 2019 laatiman prioriteettiluettelon aineita sekä prioriteettiluettelon taustoja. 

Koosteen nimeksi valittiin: ”Prioriteettiluettelo potentiaalista ED-aineista kosmeettisissa val-

misteissa” (kuvio 24). 

 

Kuvio 24: Koosteen otsikko 

Koosteen tekeminen aloitettiin kirjoittamalla prioriteettiluettelon laatimisen taustoista sekä 

prioriteettiluettelon A- ja B-ryhmistä (kuvio 25). Tavoitteena oli antaa lukijalle perustiedot 

prioriteettiluettelon taustoista tiivistämällä oleellinen tieto yhdelle sivulle helposti luetta-

vaan muotoon. Tässä osiossa käsiteltiin lyhyesti tekijöitä mitkä johtivat prioriteettiluettelon 

laatimiseen ja kuinka sen sisältämiä aineita tultaisiin arvioimaan. 
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Kuvio 25: Prioriteettiluettelon taustat 

Koosteen kirjoittaminen ja tekstin sijoittelu oli vaivatonta, johtuen asiakirjan valmiista muo-

toiluista ja asetteluista. Olennaista kehittämistyön onnistumisen kannalta oli tiivis yhteistyö 

toimeksiantajayrityksen yhteyshenkilön kanssa, joka antoi opinnäytetyön toteuttamisvai-

heessa palautetta ja kehittämisohjeita sekä ohjasi koosteen rakentamista.  

Tavoitteena oli muotoilla kooste mahdollisimman helppolukuiseen muotoon. Tämän vuoksi 

kooste päätettiin tehdä Swecon omaan tiedostopohjaan, jonka asettelu on ennestään tuttu 

toimeksiantajalle. Saavutettavuutta koskien tehtiin kuitenkin huomio liittyen asiakirjapohjan 

taulukon väritykseen, jonka pohjavärinä oli käytetty tummansinistä väriä. Musta teksti ei 

erotu tummansinisestä pohjasta parhaimmalla mahdollisella tavalla johtuen niiden välisestä 

pienestä kontrastista. Saavutettavuutta tukevia tekijöitä oli kuitenkin enemmän, jonka vuoksi 

toimeksiantajan tiedostopohja koettiin parhaimmaksi vaihtoehdoksi. 

Koosteen taulukosta muodostui selkeä ja helposti luettava (kuvio 26). Prioriteettiluettelon ai-

neiden teoriaosuudesta päätettiin nostaa taulukkoon kuusi asiaa: aineen INCI-nimi, CAS-nu-

mero, ainesosan funktio kosmeettisessa valmisteessa, aineen säätely kosmetiikka-asetuksessa 

1223/2009, SCCS:n uusin/uusimmat lausunnot sekä mahdolliset lisähuomiot koskien ainetta ja 

sen rajoituksia. 
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Kuvio 26: Koosteen taulukko 

Taulukkoon kerättiin vain oleellisimmat tiedot aineista ja siitä rajattiin pois mm. aineiden ra-

kennekaavat sekä vanhemmat SCCS:n lausunnot, koska nämä eivät olleet relevanttia tietoa 

koosteen tavoitteen kannalta. Sarakkeisiin kirjoitettava teksti pyrittiin muotoilemaan ja tiivis-

tämään mahdollisimman lyhyeen muotoon, jotta taulukko olisi mahdollisimman helppolukui-

nen. SCCS:n lausuntojen sisällöstä ei ollut mahdollista mahduttaa taulukkoon kaikkea mahdol-

lisesti lukijaa kiinnostavaa tietoa, joten tämän vuoksi taulukkoon lisättiin lausuntoihin johta-

vat hyperlinkit. Ryhmän A ja B aineet päätettiin jakaa erillisiin taulukoihin. Ryhmän B ainei-

den taulukko sisälsi vastaavat tiedot aineista, kuin ryhmän A aineiden taulukko. 

13 Pohdinta 

Opinnäytetyöprosessi oli haastava ja mielenkiintoinen. Tiedonkeruu- ja aineiston analysointi-

vaiheet olivat opinnäytetyön kannalta kriittisiä, joten niihin haluttiin varata riittävästi aikaa. 

Tämä osoittautui hyväksi suunnitelmaksi, sillä tietoa hormonitoimintaa häiritsevistä aineista 

on paljon, mutta kosmeettisten valmisteiden osalta tieto on vielä puutteellista ja tieto myös 

hyvin hajanaista. Toisaalta tästä voidaan vetää johtopäätös, että opinnäytetyön tuotos tulee 

olemaan hyödyllinen toimeksiantajalle, kun ajankohtainen tieto on saatu koottua ja tiivistet-

tyä helposti hyödynnettävään muotoon. Kooste pyrittiin muokkaamaan mahdollisimman help-

polukuiseksi, jotta kosmetiikkaturvallisuustiimi pystyy nopeasti löytämään tarvitsemansa tie-

dot ja hyödyntämään koostetta työssään.  

Opinnäytetyön tavoitteena oli helpottaa ja nopeuttaa Swecon kosmetiikkaturvallisuustiimin 

päivittäistä työskentelyä kokoamalla eri lähteistä yhteen tiedostoon ajankohtaista tietoa 
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kosmeettisissa valmisteissa käytettävistä hormonitoimintaa häiritsevistä aineista. Opinnäyte-

työn tavoitteeseen pääsyn lopulliseen arvioimiseen vaaditaan pidempi seurantajakso, kuin 

mitä opinnäytetyön aikataulu sallii.  

Tavoitteeseen pääsyn arvioinnin yhtenä keinona oli toimeksiantajan antama palaute. Kehittä-

mistyön tuotoksen ja opinnäytetyön sisällön arvioi Swecon kosmetiikkaturvallisuustiimin yh-

teyshenkilö. Opinnäytetyön ja koosteeseen kerätty tieto koettiin palautteen mukaan hyödyl-

liseksi ja toimeksiantaja arvioi, että koostetta pystytään hyödyntämään erilaisissa projek-

teissa ja myös esimerkiksi blogiteksteissä. Toimeksiantajan mukaan opinnäytetyöhön on onnis-

tuttu kokoamaan hajallaan oleva tieto yhtenäiseksi tietopaketiksi, joka sisältää myös heille 

uutta tietoa kosmeettisten valmisteiden hormonitoimintaa häiritsevistä aineista.  

Lähteiden luotettavuutta arvioitiin aineiston keruu- ja analysointivaiheissa. Opinnäytetyön ja 

sen lähteiden luotettavuutta tukee se, että lähteiksi valittiin vain tieteellisiä ja lainsäädän-

nöllisiä tekstejä, kuten viranomaisten ja Euroopan komission julkaisemia lausuntoja ja raport-

teja. Opinnäytetyöprosessin toteutuksessa haasteita aiheuttivat erityisesti lääketieteelliset 

tekstit, joiden käsitteleminen oli haastavaa ja hidasta. Opinnäytetyön tekijöiden tiedonhaku- 

ja analysointitaidot edistyivät opinnäytetyön toteutusvaiheessa, varsinkin lainsäädännöllisten 

tekstien ja sanamuotojen tulkinnassa, sekä tietojen yhdistelemisessä eri lähteistä. 

Kehitysehdotuksena tämän kehittämistyön perusteella voidaan todeta, että Swecon kosme-

tiikkaturvallisuustiimi voisi hyötyä jatkossakin vastaavanlaisista koosteista, joihin on tiivis-

tetty jokin isompi asiakokonaisuus. Tiedon hakeminen eri lähteistä on hidasta ja aikaa vievää, 

joten kosmetiikkaturvallisuustiimi voisi koosteiden avulla parantaa työtehokkuuttaan ja sääs-

tää aikaa, kun hajallaan oleva tieto on koottu yhteen tiedostoon. 
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