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KOMISSION TIEDONANTO EUROOPAN PARLAMENTILLE, NEUVOSTOLLE JA
EUROOPAN TALOUS- JA SOSIAALIKOMITEALLE

NANOMATERIAALEJA KOSKEVA SAANTELY

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. JOHDANTO

Tiedonannossaan Tavoitteena eurooppalainen nanoteknologiastrategia® komissio toteaa, etta
tutkimuksen ja kehittamisen seka teknologian edistymisen rinnalla on tieteellisesti selvitettava
ja arvioitava nanoteknologian mahdolliset terveys- ja ymparistoriskit. Kokonaisvaltaisesta,
turvallisesta ja vastuullisesta |dhestymistavasta on tullut EU:n nanoteknologiapolitiikan ydin.
Tiedonannossa Nanotiede ja nanoteknologia: Toimintasuunnitelma Euroopalle 2005-2009°
té&smennetéén, etta nanotieteen ja -teknologian kaikkien sovellusten ja kéyton on taytettava
EU:n valitsemat tiukat terveys, turvallisuus, kuluttgjansuoja-, tyosuojelu- ja
ympéristonsuojelunormit. Siks komissio on ilmoittanut k&ynnistdvénsa EU:n sdantelyn
tarkistuksen asianomaisilla aloilla. Tadma tiedonanto on seurausta sSitoutumisesta
tarkistustyohon. Tiedonanto kattaa parhaillaan tuotettavat ja/tai markkinoille saatettavat
nanomateriaalit. Yleisesti hyvaksyttyjen maaritelmien puuttuessa tiedonannossa kaytetdan
termi&’ nanomateriaalit’ yleisesti kéytetyista kasitteista, esimerkiks (teknisesti) valmistetuista
nanorakenteisista materiadleista. Tiedonannossa e kasitella luonnossa esiintyvia tai
tahattomasti — esimerkiks palamisen yhteydessa — tuotettuia nanomateriaalgja tai
nanopartikkeleita.

2. KATSAUSNANOMATERIAALEIHIN SOVELLETTAVIIN SAADOKSIIN

Nanoteknologia on perusteknologiaa, josta voi olla merkittavda hyotya kuluttgjien,
tyontekijoiden, potilaiden ja ympdriston seka tyopaikkojen synnyn kannalta. Toisaata
nanoteknologia ja nanomateriaalit saattavat atistaa ihmiset ja ympériston uusille riskeille,
joihin mahdollisesti liittyy kokonaan erilaisia ihmisen ja elioston fysiologiaan vaikuttavia
héiriomekanismeja.

Haasteena on sddntelyn avulla varmistaa, ettd nanoteknologian sovelluksia pystytéén
hy6dyntéamaan ja ettd samalla taataan tasokas terveyden, turvallisuuden ja ympariston suojelu.

Nanomateriaalien terveys-, turvallisuus- ja ymparistovaikutuksiin liittyvét séadokset kuuluvat
samanaikaisesti  sovellettaviin  kemikaali-, tyosuojelu- seka tuoteturvallisuus- ja
ymparistonsuojelusdadoksiin. Nanomateriaaleihin liittyvia pédasiallisia riskgd selostetaan
liitteend olevassa komission val mistel uasi akirjassa.

1 K OM(2004) 338 lopullinen, 12.5.2004.
2 K OM (2005) 243 lopullinen, 7.6.2005.

o



F

Tiivistéen voidaan todeta voimassa olevan lainsdddéannon kattavan suureks osaks
nanomateriaaleihin liittyvét riskit, jotka ovat hallittavissa nykyisen sdantelyjarjestelman
avulla. Uusien tietojen perusteella on mahdollisesti muutettava voimassa olevia séadoksia,
esimerkiksi erédissa saadoksi ssa asetettuja kynnysarvoja.

Erityisend haasteena on edelleen sdadosten taytantdbnpano ja sd8dostyon tuloksena
aikaansaatujen vélineiden kayttd. On tarkistettava etenkin riskinarviointiin liittyvia nykyisen
lainsdddannon yhteydessa hyvaksyttyja taytantoonpanoa tukevia asiakirjoja, jotta voidaan
varmistaa nanomateriaaleihin liittyvien riskien tehokas ehkaisy ja saatavilla olevien tietojen
paras mahdollinen hyddyntdminen. Samoin viranomaisten ja toimielinten on kiinnitettava
erityista huomiota nanomateriaaleihin liittyviin riskeihin, kun vamistusta ja markkinointia
valvotaan ennen markkinoille saattamista.

Jotta sdadoksia voidaan kehittéd, muuttaa ja etenkin panna taytantéon, on vahvistettava
tieteellista tietoperustaa. Sen vuoks tassa tiedonannossa kiinnitetédn huomiota
lai nsdadantdon, taytantédnpanoon jatiedon puuttei den korjaamiseen.

Tassa yhteydessa on my6s muistettava vastuullista nanotieteen ja nanoteknol ogian tutkimusta
koskevat kaytannesaannot®. Nailla tdydennetddn lainssédantod ja annetaan jasenvaltioille,
tyonantgjille, tutkimusrahoituselimille, tutkijoille ja yleissmmin kaikille nanctieteen ja
nanoteknologian tutkimukseen osalistuville tai sitd kiinnostuneille henkildille ja
kansalaisyhteiskunnan organisaatioille (jdljempéna ’sidosryhmét’) ohjeita, jotka suosivat
vastuullista ja avointa |&hestymistapaa nanotieteen ja -teknol ogian tutkimukseen yhtel sossa.

2.1 Kemikaalit

Kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista annettu Reach-
asetus® muodostaa kattavan saédoksen, joka koskee sellaisenaan, valmisteissa tai tuotteissa
kaytettédvien aineiden vamistusta, kayttod tai markkinoille saattamista. Kyseinen asetus
pohjautuu periaatteeseen, jonka mukaan valmistgjien, maahantuojien ja jatkokayttgien on
varmistettava, ettéa ne valmistavat, saattavat markkinoille tai kayttévét sellaisia aineita, jotka
eivat vaikuta haitallisesti ihmisten terveyteen ta ympdaristoon. Asetuksen sdannokset
perustuvat ennalta varautumisen periaatteeseen.

Reach-asetuksessa el ole nimenomaan nanomateriaal € a koskevia sédnnoksia. Nanomateriaalit
sisdtyvat kuitenkin’aineen’ maaritelmaan Reach-asetuksessa.

Asetuksen mukaan vamistgjien ja maahantuojien on toimitettava rekisterdintiasiakirja
aineista, joita ne valmistavat tai tuovat maahan vahintéén tonnin vuodessa. Jos vuotuinen
vamistuss ta tuontimé&rd on védhintédn 10 tonnia, rekisterdijan on esSitettdva
kemikaaliturvallisuusraportti. Vahimmaistietoja koskevista Reach-asetuksen vaatimuksista
riippumatta Euroopan kemikaalivirasto voi liséks vaatia mitd tahansa tietoja aineesta, mikali
se katsotaan tarpeelliseks aineen arvioinnin kannalta.

Jos massa-aineena markkinoille saatettu kemialinen ane tuodaan markkinoille
nanomateriaalina (nanomuodossa), rekisterointiasiakirjaan on siséllytettava gjan tasalla olevat
tiedot aineen erityisist& nanomuotoisista ominaisuuksista. Lisatiedot esimerkiksi nanomuodon
erilaisesta luokittelusta ja merkinnasta seka taydentévista riskinhallintatoimista on esitettéva

3 K (2008) 424 lopullinen, 7.2.2008.
4 Asetus (EY) N:0 1907/2006, EUVL L 396, 30.12.2006.
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rekisterdintiasiakirjassa. Riskinhallintatoimet ja toimintaedellytykset on ilmoitettava
hankintaketjulle.

Jotta nanomateriaaleihin liittyvét erityisominaisuudet, vaarat jariskit voidaan ottaa huomioon,
sadtetaan tarvita lisdtestausta tai tdydentévia tietoja. Nanomateriaaleihin sisdltyvien
erityisvaarojen maarittamista varten voi olla tarpeen muuttaa nykyisia testausohjeita. Testaus
on suoritettava nykyisia ohjeita noudattaen, kunnes on laadittu erityisohjeet nanomateriaalien
testausta varten.

Erityistd huolta aiheuttavien aineiden® kaytté ja markkinoille saattaminen edellyttaé
lupamenettelyd. Rajoitukset mahdollistavat nanomateriaaleja koskevat toimenpiteet, kun
aineen vamistukseen, kayttdon tai markkinoille saattamiseen sisdltyy riski. Lupa- ja
rajoitusjarjestelmid sovelletaan riippumatta valmistetuista tai markkinoille saatetuista
méaaristé.

Komissio seuraa tarkoin Reach-asetuksen taytantéonpanoa nanomateriaalien osata
Tuotantoa ja markkinointia koskevien tietojen tai esimerkiks toksikologisia tai fysikaalis-
kemiallisa ominaisuuksia koskevien uusien tietojen perusteella joudutaan mahdollisesti
muuttamaan nykyisia séannoksid, myos vahimmaismaaria ja tietovaatimuksia.

Reach-asetuksen perusteella saatuja tietoja kaytetéan perustana muille sédnnoksille, jotka
koskevat esimerkiksi tydntekijoiden suojelua, kosmeettisia valmisteita ja ympéristonsuojelua.
Néan taydennetéén (esimerkiks yleistd tuoteturvallisuutta koskevaa) tuotelainsaadantoa,
mikali siind e ole otettu huomioon ympéristonakokohtia.

2.2. TyontekijGiden suojelu

Puitedirektiivissa 89/391/ETY® velvoitetaan tyonantajat toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet
tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi. Sitd sovelletaan kaikkiin aineisiin
ja tyotehtaviin, mukaan luettuina kemikaalien valmistus ja kaytt6 tuotantoprosessin kaikissa
vaiheissa, riippumatta kyseessd olevien tyontekijoiden ja tuotettujen aineiden maarasta tai
kaytetysta teknologiasta.

Nanomateriaalit kuuluvat kokonaisuudessaan tdmén direktiivin soveltamisalaan. Siksi
tyOnantajien on tehtdva riskinarviointi ja, mikai riski todetaan, toteutettava toimet riskin
poistamiseks.

Uuden teknologian suunnittelu- ja kayttdonottovaiheessa on kuultava tyontekijoita tai heidan
edustgiiaan tyoskentelyolosuhteisiin ja tydympdaristoon liittyvissa asioissa puitedirektiivin
89/39V/ETY 11 ja 12 artiklan mukaisesti.

Direktiivissa sdadetédn mahdollisuudesta antaa erillisdirektiivejd, joissa téasmennetéén
terveyteen ja turvallisuuteen liittyvia erityisséannoksia. Asianomaiset direktiivit koskevat
syOpésairauden vaaraa aiheuttaville tekijdille tai perimén muutoksia aiheuttaville aineille
altistumiseen tyossa liittyvia vaaroja’, tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijéihin liittyvia

Sy6péa aiheuttavat, periméa vaurioittavat ja lisééntymiselle vaaralliset aineet (CMR-ainest), hitaasti
hajoavat, elaviin kudoksiin kertyvét ja myrkylliset aineet (PBT-aineet) tai erittéin hitaasti hgjoavat ja
erittdin voimakkaasti eldviin kudoksiin kertyvét aineet (vPvB-aineet) tai aineet, jotka antavat vastaavaa
aihetta huol een.

6 Direktiivi 89/39L/ETY, EYVL L 183, 29.6.1989.

! Direktiivi 2004/37/EY , annettu 29 pédivana huhtikuuta 2004, EUVL L 158, 30.4.2004.
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riskgd®, tyontekijoiden tyosssén kayttamia tyovalineitd, tyontekijoiden tyOpaikalla

kayttamila henkilonsuojaimia’® ja rgjahdyskelpoisten ilmaseosten aiheuttamalle vaaralle
mahdol lisesti alttiiksi joutuvien tyéntekijoiden turvallisuuden ja terveyden suojelua'™.

Kyseisissa direktiiveissa asetetaan vahimmaisvaatimukset, ja kansalisilla viranomaisilla on
mahdolllisuus ottaa kayttoon tiukempia sdantoja

2.3. Tuotteet

Tuotelainsd&danntssa méaéritell8an vatimukset, jotka koskevat erityisia tuotteita, esimerkiksi
|a8kkeitd, kasvinsuojeluaineita, kosmeettisia aineita sekd elintarvikkeiden ja rehujen
lisdaineita. Erityissaadosten ulkopuolelle jaavien kulutustuotteiden on vastattava yleisen
tuoteturvallisuusdirektiivin vaatimuksia®. Y hteistn tdman alan saénnoksissa on madrayksia,
jotka liittyvat kuluttgjien, tyontekijoiden, potilaiden ja kayttgjien terveyteen ja turvallisuuteen
mutta evat vattamatta ympéaristonsuojeluun. Mikali kyseisiin tuotteisiin  siséltyvét
nanomateriaalit katsotaan Reach-asetuksen soveltamisalaan kuuluviksi, niille on tehtéava
Reach-jarjestelman edellyttama ympéristévaikutusten arviointi.

Kéaytannollisesti  katsoen koko tuotelainséadantd  edellyttda riskinarviointia ja
riskinhallintatoimenpiteiden toteuttamista. Nanomateriaalit eivét jéa velvoitteen ulkopuolelle.

Jos tuotteita — kuten |88kkeitd, uuselintarvikkeita, kasvinsuojeluaineita — koskee velvoite
valvonnasta tai ilmoituksesta ennen markkinoille saattamista, viranomaiset (tai uudessa
jarjestelméassé ilmoituksen vastaanottgat) voivat varmistaa nanomateriaaleihin liittyvien
riskien arvioinnin ja hallinnan ennen markkinoille saattamista. Nama menettelyt johtavat joko
lainsd8dannon taytantéonpanoon (esimerkiksi uusien aineiden lisd&&minen positiiviseen tai
negatiiviseen luetteloon) tai sitoviin halinnollisiin pdétoksiin (esimerkiksi markkinoille
saattamista koskevat luvat), joissa my6s tdsmennetdan kaupan pitamisen edel lytykset.

Erityisen merkityksellinen on velvoite lupien uudelleentarkastelusta, muuttamisesta tai
peruutuksesta, jos on merkkeja siitg, etté jokin vaadittavista edellytyksistd el endatayty tai jos
tieteellisen ja teknisen tietdmyksen kehitys vaatii tdllaisa toimia. Luvan tai todistuksen
haltijan on samoin valittdmasti ilmoitettava asianomaiselle viranomaiselle tai elimelle kaikki
riskeihin liittyvét uudet tiedot.

Jos tuotteet voidaan saattaa markkinoille ilman erityisa markkinoille saattamista edeltavia
menettelyvaatimuksia (esim. kosmeettiset valmisteet, yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin
soveltamisalaan kuuluvat kulutustavarat, erilaiset tuotteet, joista séadetddn uuden jarjestelman
mukaisesti), lainséadantdon perustuvien vaatimusten noudattaminen on varmistettava
markkinoiden valvonnan yhteydessa. Tama e poista mahdollisuutta rajoittaa markkinoille
saattamista tai kuulla EU:n tiedekomiteoiden kantaa. Viranomaiset voivat milloin tahansa
varmistaa riskinarviointi- jariskinhallintastrategian valmistajan tiloissa.

Suojelun tason parantamiseksi on ehdotettu sellaisia kosmeettisia valmisteita koskevien
séannbsten muuttamista, jotka nykyisin saatetaan markkinoille ilman edeltavda valvontaa.

8 Direktiivi 98/24/EY , annettu 7 paivana huhtikuuta 1998, EYVL L 131, 5.5.1998.

o Direktiivi 89/655/EY, annettu 30 péivana marraskuuta 1989, EYVL L 393, 30.12.1989.
10 Direktiivi 89/656/ETY , annettu 30 paivana marraskuuta 1989, EYVL L 393, 30.12.1989.
un Direktiivi 1999/92/EY, annettu 16 péivana joulukuuta 1999, EYVL L 23, 28.1.2000.

12 Direktiivi 2001/95/EY, EYVL L 11, 15.1.2002.
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Riskinarviointivaatimuksia selkeytetdan. Vamistgjat velvoitetaan lisdks  toteamaan
markkinoille saattamista koskevan ilmoituksen yhteydesssd, sisdltavétkd tuotteet
nanomateriaaleja, ja luomaan jérjestelmd, jolla seurataan markkinoille saatettujen
kosmeettisten valmisteiden terveysvaikutuksia®™.

Komission yksikot tutkivat, onko jarjestelméllinen markkinoille sasttamista edeltava
interventio mahdollista silloin, kun kyseessd ovat laakinndlliset laitteet, joihin liittyy
nanomateriaal eista aiheutuva riski.

2.4. Y mpéaristonsuojelu

Tassd yhteydessd sovellettava ympéristblainsdddantd liittyy erityisesti  ympdriston
pilaantumisen ehkaisemisen ja vahentdmisen yhtenai stamiseen (IPPC-direktiivi), vaarallisista
aineista aiheutuvien suuronnettomuusvaarojen torjuntaan (Seveso |1 -direktiivi), vesipolitiikan
puitedirektiiviin ja useisiin jétteité koskeviin direktiiveihin.

|PPC-direktiivi'* kattaa noin 52 000 teollisuuslaitosta EU:ssa, ja direktiivissd vaaditaan sen
soveltamisalaan kuuluvia laitoksia noudattamaan toiminnassaan lupaehtoja ja pdastojen raja-
arvoja, jotka perustuvat parhaimpiin kéytettdvissa oleviin tekniikoihin (BAT). 1PPC-
direktiivid voitaisiin  periaatteessa  kayttéd nanomateriaalien  ymparistovaikutusten
rajoittamiseen direktiivin soveltamisalaan kuuluvissa laitoksissa, jos tdma otetaan tarvittaessa
huomioon vamisteltaessa parhaita kaytettévissd olevia tekniikoita kasittelevéa komission
viiteasiakirjaa.

Seveso || —direktiivid™ sovelletaan laitoksiin, joissa on nimettyja vaaralisia aineita (tai
tiettyihin luokkiin kuuluvia aineita) yli tiettyjen méarien (kynnysarvojen). Direktiivissa
velvoitetaan toiminnanharjoittaja ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin toimiin
suuronnettomuuksien ehkdisemiseks ja niista ihmisille ja ympéristolle aheutuvien
seurauksien rgjoittamiseksi. Jos tiettyjen nanomateriaalien todetaan  aiheuttavan
suuronnettomuuden vaaran, ne voidaan luokitella direktiivin mukaisesti vastaavin
Kynnysarvoin.

Vesipolitiikan puitedirektiivissa (2000/60/EY)™® sdddetddn yleissta periagtteista ja
toimintapuitteista, joiden tavoitteena on parantaa vesiympéaristéd ja vahentédd asteittain
prioriteettiaineista aiheutuvaa saastumista sek&@ lopettaa vaiheittain veteen joutuvien
vaarallisten prioriteettiaineiden pédstét ja haviét. Vuonna 2001 hyvaksyttiin 33
prioriteettiaineen luettelo'’. Nanomateriaalit voitaisiin ominaisuuksiensa vaarallisuudesta
riippuen sisdllyttéa prioriteettiaineisiin kuuluviksi. Néissa tapauksissa komissio ehdottaisi
ympéaristonlaatunormeja. Jasenvaltioiden tehtavana on vahvistaa pohjaveden®® laatunormit
sellaisten saastuttavien aineiden varalta, jotka merkitsevét riskid; ndihin saatetaan sisdllyttéa
myds nanomateriaalit.

13 K OM (2008) 49 |opullinen, 2008/0025 (COD), 5.2.2008.
1 Direktiivi 2008/1/EY ympériston pilaantumisen ehk&isemisen ja véhentamisen yhtenaistamiseksi,
EUVL L 24, 29.1.2008

15 Direktiivi 96/82/EY vaarallisista aineista aiheutuvien suuronnettomuusvaarojen torjunnasta, EYVL L

10, 14.1.1997.
16 Direktiivi 2000/60/EY, EUVL L 327, 22.12.2000.
v P&étos N:o 2455/2001/EY, EYVL L 331, 15.12.2001.
18 Direktiivi 2006/118/EY, EUVL L 372, 27.12.2006.

o



F

Jétteita koskevassa direktiivissa 2006/12/EY ™ vahvistetaan yleiset puitteet ja velvoitetaan
jasenvaltiot varmistamaan, ettd jétteenkasittely e vakuta kielteisesti terveyteen ja
ymparistéon. Vaaralisia jatteitd koskevassa direktiivissd® maaritetdan, mitka jatteet ovat
vaarallisia, ja asetetaan ndille tiukemmat séénnét. Vaaralisilta jatteilta edellytetdan tiettyja
ominaisuuksia, jotka maaritel|&an direktiivin liitteessd ja luokitellaan Euroopan jétel uettel ossa
vaarallisks. Nanomateriaaleja sisdltavét jétteet voitaisiin luokitella vaarallisiksi, jos
nanomateriaalissa on sellaisia ominaisuuksia, joiden perusteella jéte luokitellaan vaaralliseksi.

Erityidlainsdadannossa sdadetddn erityisista jatetyypeista®™ tai tietyista
jétteenkasittelymenetelmists, kuten jétteenpoltosta® ja kaatopaikalle sijoittamisesta®. EU:n
voimassa oleva jatelainsdadantd sisdltéa yleiset vaatimukset terveyden ja ympériston
suojelemiseksi jadtteenkéasittelyn aikana. Siind otetaan myds huomioon vaatimukset, jotka
koskevat mahdollisesti nanomateriaalgja sisdltavien erityisten jétemateriaalien kasittelya,
vaikkakaan nimenomaan nanomateriaalien aiheuttamia vaaroja e késitella Jos tarkemmat
sdannokset osoittautuvat vattaméttdmiksi, tarvittavia toimia voidaan ehdottaa tai toteuttaa
nykyisen lainsaéddannon perusteella. Jasenvaltiot voivat myds toimia soveltamalla voimassa
olevia kansallisen lainséd&danttnsa séannoksi a.

3. L AINSAADANNON TAYTANTOONPANO

Vaikka yhteison lainsdadantd yleensd kattaa nanomateriaalit, lainsdddannon taytantdédnpano
edellyttéa lisdtoimia. Tarkeitd tekijoita ovat testaus- ja riskinarviointimenetelmat joille
sdddosten, halinnollisten paatosten sekd vamistgien tai tyonantgjien velvoitteiden
téytantoonpano perustuu. TallA hetkella e ole riittdvaa tieteellistd perustaa, jotta
nanomateriaalien kaikki ominaisuudet ja niihin liittyvat riskit voitaisiin tdysin ymmartaa.

On julkaistu useita katsauksia, joissa yksil6idasn tiedoissa olevia puutteita®®. Kehittymassa
olevia ja vastikadn havaittuja terveysriskeja kasitteleva EU:n tiedekomitea™ ja
kulutustavaroita késittel evé tiedekomitea® ovat korostaneet tarvetta parantaa tietopohjaa, joka
liittyy erityisesti testausmenetelmiin ja riskinarviointiin (vaarat ja niille atistuminen).
Jasenvaltioissa ja kansainvdlisella tasolla vallitsee yksimielisyys jatkotutkimuksen tarpeesta.
Tahan viitataan liitteend olevassa komission val mistel uasiakirjassa.

Jos riskin koko lagjuutta e tunneta, mutta vaaratekijdt ovat niin huolestuttavia, etta
riskinhallintatoimet katsotaan valttamattomiks — mika nykydan pétee nanomateriaaleihin —
toimenpiteiden on perustuttava ennalta varautumisen periaatteeseen.

19 Direktiivi 2006/12/EY, EUVL L 114, 27.4.2006.

20 Direktiivi 91/689/ETY, EYVL L 377, 31.12.1991.

2 Esim. sihkd- ja elektroniikkalaitteet, ajoneuvot, pakkaukset ja pakkausmateriaalit, paristot seka
titaanidioksidi.

2 Direktiivi 2001/80/EY, EYVL L 309, 27.11.2001.

23 Direktiivi 1999/31/EY, EYVL L 182, 16.7.1999.

2 Esim. teollisuuden nanomateriaalegja késittelevan OECD:n tydryhmén ensimméinen kokous,

http://www.oecd.org/department/0,3355,en_2649 37015404 1 1 1 1 1,00.html ja  mydhemmét
péivitykset.

Tarkistettu lausunto (julkisen kuulemisen jakeen): The appropriateness of existing methodologies to
assess the potential risks associated with engineered and adventitious products of nanotechnologies,
10.3.2006, http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/'scenihr_o 003b.pdf.

2 http://ec.europa.eu/heal th/ph_risk/committees/04 sccp/docs/sccp_o_099.pdf.
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Kuten ennalta varautumisen periaatteesta 2 pédivana helmikuuta 2000 annetussa komission
tiedonannossa’’ todetaan, turvautuminen kyseiseen periaatteeseen e vélttamatta merkitse
lopullisia sé&doksid, joiden tarkoituksena on tuottaa oikeusvaikutuksia. Kaytettévissa on
monenlaisia toimintoja tai toimenpiteitd, esimerkiks oikeudellisesti sitovia saannoksia,
kaynnistettéavia tutkimushankkeita tai suosituksia. Ennata varautumisen periaatteen
mukaisesti  hyvaksyttyjen toimenpiteiden on perustuttava riskinhallinnan yleisiin
periaatteisiin, ja niiden on sen vuoks oltava muun muassa oikeasuhteisia, syrjiméattémia ja
johdonmukaisia. Toiminnan tai sen puuttumisen edut ja kustannukset on tutkittava ja tieteen
kehitys otettava huomioon.

Saadosten edellyttamassa riskinhallinnassa yhteison tulisi ndin ollen pddasiassa keskittya
Seuraaviin toimiin.

3.1 Tietopohjan parantaminen

S&adostyon tueksi on ripedsti parannettava tieteellista tietopohjaa. Tutkimustyot ovat
meneillédn tutkimuksen puiteohjelmissa ja yhteisessd tutkimuskeskuksessa sekd EU:n
jésenvaltioissa ettd kansainvalisella tasolla. Tutkimusty® on tarpeen erityisesti seuraavilla
riskinarviointiajariskinhallintaa tukevillaaoilla:

o tiedot toksisista ja ekotoksisista vaikutuksista seka néiden tietojen tuottamiseen tarvittavat
testausmenetel mét

¢ tiedot nanomateriaalien tai niita sisdltavien tuotteiden koko elinkaareen liittyvasta kéytosta
jaaltistumisesta seka altistumisen arviointimenetel méat

e nanomateriaalien ominaisuudet, yhtenaisten standardien ja nimikkeiston kehittaminen sekéa
analyyttiset mittausmenetel mét

e erdiden tyoterveyteen liittyvien riskinhalintatoimien tehokkuus, mukaan luettuina
tyOprosessien mittaustila, tuuletus, henkildnsuojaimet, esimerkiksi hengityksensuojaimet ja
kasineet.

Standardien ja testausmenetelmien kehittdminen edellyttéa tiivista kansainvalista yhteisty6ta,
jotta tieteellisten tietojen maailmanlagjuinen vertailukelpoisuus voidaan varmistaa ja jotta
séantelyn perustana olevat tieteelliset menetelmét yhtendistetéan. Téarkein foorumi toiminnan
kansainvaliseksi koordinoimiseks on ollut teollisuuden nanomateriaal gja kasittelevd OECD:n
tyoryhma. Samaan pdamaaradan pyrkii myos kansainvalinen standardisoimigérjestd 1SO.

Monenlaisia toimia on kdynnistetty tietopohjan lagjentamiseks (ks. liitteend oleva komission
vamisteluasiakirja ja komission tiedonanto  Nanotiede ja  nanoteknologia:
Toi migltasuunnitelma Euroopalle 2005-2009. Ensimmaéinen taytantéonpanokertomus 2005—
2007<°.

3.2. L ainsdddannon taytantéonpanon tehostaminen

Komission tydryhmissa seka sdddosten taytantoonpanon koordinoinnista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten ja toimielinten kokouksissa on jatkuvasti tarkasteltava,

2 K OM(2000) 1 lopullinen.
28 KOM|(2007) 505 lopullinen, http://ec.europa.eu/nanotechnol ogy/pdf/comm_2007_0505_en.pdf.
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tarvitaanko lisdtoimia ja minkad tyyppisid niiden olis oltava. Kyseisid toimia selostetaan
lahinna nykyisen lainsdddannon taytantéonpanoa tukevissa asi akirj oissa.

Esimerkkeina mainittakoon kynnysarvojen asettaminen, aineiden ja ainesosien hyvaksynta,
jatteen luokittelu vaaralliseksi, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen vahvistaminen
uudelleenluokittelulla seka rajoitusten kayttéonotto kemiallisten aineiden ja valmisteiden
markkinoille saattamisessa ja kayttssd. Useimmisssa tapauksissa taytantoonpanosaadokset
voidaan hyvaksya komitol ogiamenettelyll &

Liséks on tyostettéava vapaaehtoiseen kayttoon liittyvia asiakirjoja, esimerkiks saantelya
koskevaa ohjeistusta®, eurooppalaisia tai kansainvalisia standardeja®, tiedekomiteoiden
ohjeita® jne. Samoin on kasiteltava eettisia kysymyksig, joihin luonnontieteiden ja uusien
teknol ogioiden etiikkaa kasittel eva eurooppal ainen tydryhmaon viitannut®.

Kannanottoja odotetaan myds asiaan liittyvilta virastoilta, esimerkiksi Euroopan
|aékevirastolta™, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselta, Euroopan
kemikaalivirastoltatai Euroopan tytterveys- jatyéturvallisuusvirastolta.

Liitteena olevassa komission valmisteluasiakirjassa luetellaan useilla aloilla jo toteutettuja
toimia. Lisdtoimien tarve liittyy erityisesti riskinarvioinnin téytantdonpanoon. Asianomaisia
komission tydryhmia kehotetaan sen vuoks seurantatoimiin riskinarviointia kasittelevien
tiedekomiteoiden lausuntojen osalta. Myos Euroopan standardointielimille on virallisesti
annettu tehtdvaks tarkistaa, kattavatko nykyiset standardit riittévasti nanomateriaaleihin
liittyvét riskit.

Erityista huomiota on kiinnitettdva tuotteisiin, joilta ei edellytetéa mink&anlaista markkinoille
saattamista edeltavéd tarkastusta. Viranomaisten yhteistoimia on edistettéava, jotta voidaan
varmistaa mahdollissmman tehokas markkinoiden valvonta. Erityisaloilla toimivien
sidosryhmien vélisesté vuoropuhelusta on huolehdittava, jotta saadaan selked kasitys siita,
mité sd&dosten asettamien vaatimusten tayttaminen edellyttda ja miten asiaan liittyvia tietoja
vaihdetaan.

Nanoteknologiaan liittyvistd riskeista on tullut kansainvéisen yhteistybn painopiste
kosmetiikan, |aékkeiden, kemikaalien, elintarviketurvalisuuden ja l88kinndllisten laitteiden
aala

Odotettaessa tarkempia taytantdonpanosdannoksia sovelletaan edelleen tapauskohtaisesti
standardejatal ohjeitaja nykyisia sdantoja taytantéonpanon tueksi.

29 Esim. Technical Guidance Document in support of Commission Directive 93/67/EEC on risk

assessment for new notified substances and Commission regulation 1488/94 on risk assessment for
existing substances, http://ecb.jrc.it/tgd.
%0 Esim. EN 1SO 14971:2000 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Riskinhallinnan soveltaminen
terveydenhuollon laitteisiin jatarvikkeisiin (1ISO 14971:2007) EN 1SO 14971:2000/A 1:2003.
Esim. Notes of guidance of the Scientific Committee for Consumer Products for the testing of cosmetics
ingredients and their safety evaluation; 6th revision
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/scep_o_03).pdf.
http://ec.europa.eu/european_group_ethics/activities/docs/opinion_21_nano_en.pdf.
Esim. EMEA Reflection paper on nanotechnology-based medicinal products for Human Use,
http://www.emea.europa.eu/pdf human/genetherapy/7976906en.pdf .
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3.3. Kayttdjille suunnattu tiedotus

Y hteison lainsdadanndssa el ole erityisesti nanomateriaaleja koskevia sédnnoksia. Erityiset
merkintéavaatimukset saattavat jatkossa olla tarpeen, mutta jo nyt nanomateriaalien on
vastattava yhteison sdannoksia, jotka liittyvét tuotemerkintéihin, tuotteiden ominaisuuksiin
perustuviin kuluttgjille annettaviin varoituksiin, kayttdohjeisiin ta muihin vaadittaviin
tietoihin.

Yhtélailla on noudatettava Reach-asetuksen sdannoksid, joissa velvoitetaan huolehtimaan
ymparistéa seka terveys- ja turvallisuusriskgja koskevasta tiedotuksesta ja laatimaan
kayttoturvallisuustiedotteita koko toimitusketjulle molempiin suuntiin, teollisuuden kayttgjille
ja koko vaestdlle. Vahintddn kymmenen tonnin maarina markkinoille saatettavista aineista
laaditaan kemikaaliturvallisuusraportit®, ja Euroopan kemikaalivirasto yll&pita4 tietokantaa,
jonka tarkoituksena on julkistaa muut kuin luottamukselliset tiedot kemiallisista aineista.

On myo6s syyta kiinnittd8 huomiota yhtei son sédnnoksiin, jotka takaavat oikeuden saada tietoa
|&hinna ympari stonsuoj el ul ai nsaadannon taytantdtnpanoa koskevista ohjelmista.

Nanomateriaalien ja nanoteknol ogian k&yttoon liittyva tiedotusvelvoite olisi pidettéva erilld8n
vamistgjien véitteista, jotka koskevat nanomateriaalien ja nanoteknologian kayttoon liittyvia
erityisa ominaisuuksia. Mikali téllaiset véitteet todetaan perusteettomiksi, voidaan soveltaa
virheellisté tai harhaanjohtavaa mainontaa koskevia yhteison saannoksia®.

3.4. Markkinoiden valvonta- ja interventiojarjestelmat

Erityisen merkittdvia ovat useat yhteison sdddokset, joissa jasenvaltioiden viranomaiset
velvoitetaan vaihtamaan tietoja tal puuttumaan asiaan, jos tuotteisiin liittyy todellinen tai
todenndkoinen riski, vaikka ne vastaisivat lainséadannén vaatimuksia. Kyseiset saadokset
ovat esmerkiks suojalausekkeita, terveyden seurantatoimia, elintarvikkeiden, rehujen ja
torjunta-aineiden  markkinavalvontamekanismeja, standardeista  esitettyja  virdlisia
vastalauseita, ennalta varautumisen periaatteen mukaisia toimia, vaaratilanteiden
valvontamenettelyjd, uusiin tietoihin ta alempien tietojen tarkistukseen perustuvia
toimenpiteitd, keskindista tiedonvaihtoa ta hdytys-/varhaisvaroitugarjestelmia. Viranomaiset
voivat nain ollen milloin tahansa puuttua asiaan, mikdli todetaan jo markkinoilla oleviin
nanomateriaalgja sisdltéviin tuotteisiin liittyvia erityisia riske a.

4, PAATELMAT

Nykyinen lainsdddantd kattaa periaatteessa mahdolliset nanomateriaaleihin sisdltyvat riskit
terveyden, turvallisuuden ja ympériston kannalta. Terveyden, turvallisuuden ja ympériston
suojelua on vahvistettava tehostamalla voimassa olevan lainsdadannén taytantéonpanoa.
Komissio ja EU:n erillisvirastot tarkastelevat siksi ensisijaisesti nykyisia taytantdonpanoa
tukevia sdadoksia, esimerkiks taytantoonpanolainsdaddanntn, standardien ja teknisten
ohjeiden sovellettavuutta ja asianmukai suutta suhteessa nanomateriaaleihin.

i Ks. my6s Reach-asetuksen (EY) N:0 1907/2006 14 artiklan 4 kohta jalliite I11.
Neuvoston direktiivi 84/450/ETY, annettu 10 péivana syyskuuta 1984, harhaanjohtavaa mainontaa
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten |8hentamisesta.
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Olis saatava enemman tietoa ol ennaisista seikoista kuten nanomateriaalien ominaisuuksistaja
vaaroista, niille altistumisesta, riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta. Tiedon merkittavyyden
kasvaessa taytantoonpanon ja viime ké&dessd lainséadannon kannalta k&ynnistettiin
ensisijai sena toimena kohdennettuja eritasoisia toimia useilla aloilla, erityisesti tutkimuksen ja
kehittamisen alalla etenkin 6. ja 7. puiteohjelmassa sekd Euroopan komission yhteisessi
tutkimuskeskuksessa. Toimia koordinoidaan kansainvalisten yhteistyétahojen ja sidosryhmien
kanssa soveltuvillafoorumeilla, esimerkikss OECD:n jalSO:n piirissa.

Lainsdadannon taytantdonpanon koordinointiin perehtyneet komission tyéryhmét tutkivat
jatkuvasti, onko sdddoksia muutettava joidenkin ndkokohtien osalta saataessa yhd uusia
tietoja, jotka korjaavat tiedoissa olevia puutteita. Téssa otetaan huomioon kansallisella ja
kansainvalisell& tasolla tehty tyo.

Lainsdadannon taytantdbnpanosta vastaavien viranomaisten ja elinten olisi edelleen
huolellisesti seurattava markkinoita ja sovellettava yhtei son kéytettévissa ol evia markkinoiden
interventiojarjestelmia, mikali jo markkinoilla oleviin tuotteisiin todetaan liittyvan riskeja.

Komissio ailkoo tehdd selkoa edistyksestéa néilla aloilla kolmen vuoden kuluttua taman
tiedonannon julkai semisesta.
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