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SOOVITUSED

KOMISJONI SOOVITUS,
18. oktoober 2011,

nanomaterjali méiratluse kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

(2011/696/EL)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artik-
lit 292,

ning arvestades jargmist:
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Komisjoni 7. juuni 2005. aasta teatises ,Nanoteadused ja
nanotehnoloogiad: Euroopa tegevuskava 2005-2009" (')
on mdiratletud mitmed liigendatud ja omavahel seotud
meetmed nanoteaduste ja nanotehnoloogia turvalise,
tervikliku ja vastutustundliku lidhenemisviisi koheseks
rakendamiseks.

Kooskolas tegevuskavas vdetud kohustustega vaatas
komisjon asjaomased ELi &igusaktid hoolikalt 1ibi, et
médrata  kindlaks kehtivate eeskirjade kohaldatavus
voimalikele nanomaterjaliga seotud ohtudele. Komisjon
esitas ilevaatamise tulemuse oma 17. juuni 2008.
aasta teatises ,Nanomaterjalidega seotud regulatiivsed
aspektid” (3). Teatises jareldati, et mdistet ,nanomaterjal”
ei ole ELi digusaktides konkreetselt mainitud, kuid kehti-
vates Oigusaktides on vdimalikke nanomaterjalidega
seotud ohte tervisele, ohutusele ja keskkonnale pohimdt-
teliselt kasitletud.

Euroopa Parlament esitas oma 24. aprilli 2009. aasta
resolutsioonis nanomaterjalidega seotud regulatiivsete
aspektide kohta (}) muu hulgas tleskutse votta ELi digus-
aktides kasutusele igakiilgne ja teaduslikult pohjendatud
nanomaterjalide mairatlus.

Kéesolevas soovituses esitatud médratlust tuleks kasutada
selle kindlaks madramiseks, kas teatavat materjali tuleks
ELis diguslikel ja poliitilistel eesmarkidel kisitada nano-
materjalina. Termini ,nanomaterjal” maaratlus ELi digus-
aktides peaks pdhinema iiksnes teatava materjali osakeste
suurusel ilma ohte voi riske arvesse votmata. Konealune
iiksnes materjali suurusel pdhinev médratlus holmab
looduslikke, juhuslikke voi toodetud materjale.
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Termini ,nanomaterjal” maaratlus peaks pohinema prae-
gustel teaduslikel teadmistel.

Nanomaterjalide osakeste suuruse ja 16imise mairamine
on tihti keerukas ning erinevate mddtmismeetoditega ei
pruugi saada vorreldavaid tulemusi. Selleks et médratluse
kohaldamise tulemused oleksid materjalidest ja mddtmi-
sajast sOltumata iihtsed, tuleb vilja to6tada iihtlustatud
modtmismeetodid.  Kuni  thtlustatud modtmismeetod
kasutusele voetakse, tuleks kohaldada parimaid praegu-
seid alternatiivmeetodeid.

Euroopa  Komisjoni  Teadusuuringute — Uhiskeskuse
aruandes ,Considerations on a Definition of Nanomate-
rials for Regulatory purposes” () (kaalutlused nanomater-
jalide kasutamise reguleerimiseks loodava mdiratluse
teemal) on soovitatud, et nanomaterjalide madiratlus
peaks kisitlema osakestest koosnevaid nanomaterjale,
olema ELi &igusaktides laialdaselt kohaldatav ning koos-
kolas muude maailmas kasutatavate kisitlustega. Ainus
médrav omadus peaks olema suurus, mistdttu on vaja
selgelt mairatleda nanoskaala piirid.

Komisjon volitas tekkivate ja hiljuti avastatud terviseris-
kide teaduskomiteed esitama teaduslikke seisukohti selle
kohta, milliste elementide kasutamist tuleks kaaluda
nanomaterjalide kasutamise reguleerimise eesmargil vilja
tootatavas nanomaterjalide madratluses. Termini ,nano-
materjal” madratluse teaduslikke aluseid kisitlev arvamus
oli avalikul arutelul 2010. aastal. Tekkivate ja hiljuti
avastatud terviseriskide teaduskomitee jdreldas oma
8. detsembri 2010. aasta arvamuses, (°) et suurus on
nanomaterjale uildiselt iseloomustav mdiste ning koige
sobivama iseloomustava suuruse A kaudu mdiratletud
suurusvahemik lihtsustaks iihetaolist tdlgendamist. Alam-
piiriks pakuti 1 nm. Ulempiiri 100 nm kasutamise suhtes
ollakse ildiselt iiksmeelel, kuid selle vdirtuse sobivuse
toetamiseks ei ole teaduslikke tdendeid. Uhe iilempiiri
kasutamine voib olla nanomaterjalide klassifitseerimiseks
liiga piirav ning erinev kasitlus voiks paremini sobida.
Regulatiivsel eesmirgil tuleks arvesse votta ka nanoma-
terjali 10imist ning kasutada mdiratluse tdpsustamiseks
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keskmist suurust ja standardhilvet. Materjali 16imis tuleks
esitada l6imisena osakeste arvu jirgi fraktsioonides (frakt-
sioon kujutab endast teatavasse suurusvahemikku kuulu-
vate osakeste arvu suhe osakeste koguarvu) ning mitte
nanomaterjali nanoskaalas olevate osakeste massiosana,
kuna ka viikeses massis voib sisalduda viga palju osakesi.
Tekkivate ja hiljuti avastatud terviseriskide teaduskomitee
mdiras kindlaks teatavad konkreetsed juhud, mil mairat-
luse kohaldamist saab lihtsustada ning kasutada mahu
jargi maddratud eripinda selleks, et médrata materjali
kuuluvus maaratletud nanosuurusvahemikku.

Rahvusvahelise  Standardiorganisatsiooni ~ mdédratluse
kohaselt on nanomaterjal ,materjal, mille mis tahes vilis-
modde voi sisemine voi pindmine struktuur on nanos-
kaalas.” Termin ,nanoskaala” on médratletud suurusvahe-
mikuna ligikaudu 1-100 nm (%).

Loimise puhul tuleks arvesse votta asjaolu, et tutipilised
nanomaterjalid koosnevad paljudest eri suuruses osakes-
test, mida konkreetses 1dimises esineb erinevas jaotuses.
Kui nanomaterjali 16imist ei tdpsustata, oleks keeruline
kindlaks mairata, kas teatav materjal vastab maaratlusele,
kui moned selle osakesed on alla 100 nm ja moned
mitte. Selline kisitlus on kooskolas tekkivate ja hiljuti
avastatud terviseriskide teaduskomitee arvamusega, et
teatava materjali 16imis tuleks esitada jaotusena osakeste
arvu jargi (fraktsioonidena).

Puudub ithemotteline teaduslik alus selleks, et soovitada
konkreetset 18imise nanoosakeste fraktsiooni suurust,
millest vdiksemat 1-100 nm osakeste fraktsiooni sisalda-
vate materjalide puhul ei oodata nanomaterjalidele
omaste tunnuste avaldumist. Teaduslikus nduandes soovi-
tati kasutada statistilist kasitlust, mis pdhineb standard-
hilbel piirmdidraga 0,15 %. Vottes arvesse, et palju on
selliseid materjale, mida nimetatud piirmadar holmaks,
ning et madiratluse kohaldamisala peaks olema sobiv
reguleerimise eesmirgil kasutamiseks, peaks piirmaar
olema korgem. Kdesolevas soovituses madratletud nano-
materjal peaks koosnema 50 % vOi enam osakestest
suurusega 1-100 nm. Tekkivate ja hiljuti avastatud tervi-
seriskide teaduskomitee nduande kohaselt voib teatavatel
juhtudel nanomaterjalina ksitlemine olla digustatud isegi
siis, kui seal on viike hulk 1-100 nm suurusi osakesi.
Siiski oleks selliste materjalide nanomaterjaliks pidamine
eksitav. Sellest hoolimata vaib olla konkreetseid igus-
likke olukordi, kus keskkonna-, tervise-, ohutuse voi
konkurentsivoimega seotud asjaoludel on madalama kui
50 % piirmddra kohaldamine digustatud.

Pahma vdi kimbu moodustanud osakestel vdivad aval-
duda samasugused omadused nagu sidumata osakestel.
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Lisaks vo0ib teatava nanomaterjali olelusringi jooksul
toimuda osakeste vabanemine pahmadest voi kimpudest.
Seepirast peaks kiesolevas soovituses esitatud mdairatlus
hélmama ka pahmade voi kimpude osakesi juhul, kui
koostisosad jadvad suurusvahemikku 1-100 nm.

Praegu on kuiva tahke materjali voi pulbrite puhul mahu
jargi médratud eripinda voimalik modta limmastiku
adsorptsiooni meetodiga (BET-meetod). Sellisel juhul
saab eripinda kasutada voimaliku nanomaterjali kindlaks-
médramisel. Uute teaduslike teadmiste abil vdib BET-
meetodi ja muude meetodite kasutusvdimalusi tulevikus
laiendada muud tiiiipi materjalidele. Mahu jirgi médaratud
eripinna ja nanomaterjali 1dimise kindlaksmairamisel
voib erinevate materjalide puhul olla erinevusi. Seeparast
tuleks tdpsustada, et eelistada tuleks 1dimise kindlaksmaa-
ramisel saadud tulemusi ning mahu jargi médratud
eripinda ei tohiks olla voimalik kasutada selleks, et
ndidata, et materjal ei ole nanomaterjal.

Teadus ja tehnoloogia arenevad viga kiiresti. Seeparast
tuleks praegune tunnuseid sisaldav mdairatlus 2014.
aasta detsembriks iile vaadata, et tagada selle vastavus
vajadustele. Eelkdige tuleks ilevaatamisel hinnata, kas
16imist iseloomustavat piirméddra 50 % tuleks tdsta voi
langetada ning kas lisada nanoskaalas sisemise voi pind-
mise struktuuriga materjalid nagu keerulised nanoosakes-
tega nanomaterjalid, sealhulgas nanopoormaterjalid ja
nanokomposiitmaterjalid, mida mones sektoris kasuta-
takse.

Tuleks vilja tootada suunised ja standardsed modtmis-
meetodid ning arendada teadmisi materjalide representa-
tiivses kogumis sisalduvate nanoosakeste tutpiliste frakt-
sioonide kohta seal, kus see on teostatav ja usaldus-
védrne, et lihtsustada mairatluse rakendamist konkreetses
diguslikus kontekstis.

Kéesolevas soovituses esitatud maaratlus ei tohiks piirata
ega kajastada tthegi ELi oigusakti vdi mis tahes muude
sdtete reguleerimisala, millega voidakse kehtestada tdien-
davad nduded konealuste materjalide kohta, sealhulgas
riskijuhtimist  késitlevad nouded. Monel juhul voib
osutuda vajalikuks jitta teatavad materjalid konkreetsete
digusaktide voi digusnormide reguleerimisalast vélja isegi
siis, kui nad kuuluvad mdiratluse alla. Samuti tuleb voib-
olla lisada uusi materjale, niiteks mdned sellised mater-
jalid, mille nanoosakeste suurus on alla 1 nm voi ile
100 nm ning mis kuuluvad konkreetsete nanomaterjalide
jaoks sobivate digusaktide voi digusnormide reguleerimis-
alasse.
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(17) Vottes arvesse teatavaid ravimisektoris valitsevaid asja-
olusid ning juba kasutatavaid spetsiaalseid nanostruktuur-
seid siisteeme, ei tohiks kdesolevas soovituses esitatud
médratlus piirata termini ,nano” kasutamist teatavate
ravimite ja meditsiiniseadmete mairatlemisel,

ON VASTU VOTNUD JARGMISE SOOVITUSE:

1. Nanotehnoloogiatooteid kisitlevate odigusaktide ja poliitika
vastuvotmisel ja rakendamisel ning teadusuuringute labivii-
misel kutsutakse liikkmesriike, ELi ameteid ja ettevdtjaid iles
kasutama jargmist termini ,nanomaterjal” mairatlust.

2. ,Nanomaterjal” — looduslik, juhuslikult tekkinud voi to0stus-
likult toodetud materjal, mis on sidumata olekus voi esineb
kimbu voi pahma kujul ning mille 16imisest vihemalt 50 %
moodustab fraktsioon osakestest, mille ks voi mitu valis-
mdddet on vahemikus 1-100 nm.

Konkreetsetes olukordades ning kui see on pohjendatud
keskkonna-, tervise-, ohutuse- vdi konkurentsivoimekiisimus-
tega, voib 16imist iseloomustava suurusvahemiku piirmédira
50 % asendada piirmairaga vahemikust 1-50 %.

3. Erandina punktist 2, késitatakse nanomaterjalina fullereene,
grafeenihelbeid ja iihekordse seinaga siisiniknanotorusid,
mille iiks voi mitu vilismdddet on alla 1 nm.

4. Punkti 2 kohaldamisel kasutatakse jirgmisi moistete ,osake”,
,pahm” ja ,kimp” médratlusi:

a) ,osake” — viga viike kindlaksméiratud fiiiisiliste piiridega
aineosa;

b) ,pahm” — norgalt seotud osakeste voi kimpude kogum,
mille vilispindala on vdrdne iiksikute komponentide
pindala summaga;

o) ,kimp” — osake, mis koosneb tugevasti seotud voi kokku-
sulatatud osakestest.

. Kui see on tehniliselt teostatav ning konkreetses digusaktides

noéutud, voib vastavuse punktis 2 esitatud madratlusele kind-
laks madrata mahu jirgi madratud eripinna alusel. Materjali
tuleks pidada punktis 2 esitatud mdiratluse alla kuuluvaks,
kui materjali mahu jirgi mdairatud eripind on suurem kui
60 m?/cm’. Materjali, mis on 18imise pdhjal nanomaterjal,
tuleks siiski pidada punktis 2 esitatud maaratlusele vastavaks
isegi juhul, kui materjali mahu jargi maaratud eripind on alla
60 m?/cm>.

. 2014. aasta detsembriks vaadatakse punktide 1-5 sitestatud

médratlus e, vOttes arvesse kogemusi ning teaduse ja
tehnika arengut. Ulevaatamisel tuleks eclkdige keskenduda
sellele, kas 16imist iseloomustavat piirmaddra 50 % tuleks
tosta voi langetada.

. Kidesolev soovitus on adresseeritud liikmesriikidele, ELi ameti-

tele ja ettevotjatele.

Briissel, 18. oktoober 2011

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Janez POTOCNIK




