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Komisjoni 18. oktoobri 2011. aasta soovituse 2011/696/EL (nanomaterjali miiratluse kohta) parandus

(Euroopa Liidu Teataja L 275, 20. oktoober 2011)

Soovituse 2011/696/EL tekst asendatakse jargmisega:

»KOMISJONI SOOVITUS,
18. oktoober 2011,

nanomaterjali miiratluse kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

(2011/696/EL)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle
artiklit 292,

ning arvestades jargmist:

1)

(")
()

Komisjoni 7. juuni 2005. aasta teatises ,Nanoteadused ja
nanotehnoloogiad: Euroopa tegevuskava 2005-2009" (')
on mdiratletud mitmed liigendatud ja omavahel seotud
meetmed nanoteaduste ja nanotehnoloogia ohutu, tervik-
liku ja vastutustundliku ldhenemisviisi koheseks rakenda-
miseks.

Kooskdlas tegevuskavas vdetud kohustustega vaatas
komisjon asjaomased ELi Sigusaktid hoolikalt labi, et
médrata kindlaks kehtivate eeskirjade kohaldatavus
voimalikele nanomaterjaliga seotud riskidele. Komisjon
esitas iilevaatamise tulemuse oma 17. juuni 2008. aasta
teatises ,Nanomaterjalidega seotud regulatiivsed aspek-
tid” (?). Teatises jdreldati, et mdistet ,nanomaterjalid” ei
ole ELi digusaktides konkreetselt mainitud, kuid kehti-
vates Oigusaktides on voimalikke nanomaterjalidega
seotud riske tervisele, ohutusele ja keskkonnale pohimdt-
teliselt késitletud.

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

Kéesolevas soovituses esitatud médratlust tuleks kasutada
selle kindlaks madramiseks, kas teatavat materjali tuleks
ELis diguslikel ja poliitilistel eesmarkidel kisitada nano-
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materjalina. Mdiste ,nanomaterjal” mdairatlus ELi digus-
aktides peaks poShinema iiksnes teatava materjali koos-
tises olevate osakeste suurusel ohte vdi riske arvesse
vOtmata. Konealune iiksnes materjali suurusel pohinev
mddratlus hdlmab looduslikke, juhuslikke v&i toodetud
materjale.

Maiste ,nanomaterjal” mairatlus peaks pohinema kitte-
saadavatel teaduslikel teadmistel.

Nanomaterjalide osakeste suuruse ja osakeste suurusjao-
tuse modtmine on tihti keerukas ning erinevate moodt-
mismeetoditega ei pruugi saada vorreldavaid tulemusi.
Selleks et madaratluse kohaldamise tulemused oleksid
materjalidest ja modtmisajast soltumata ihtsed, tuleb
vilja to6tada iihtlustatud modtmismeetodid. Kuni iihtlus-
tatud modtmismeetodid kasutusele vdetakse, tuleks
kohaldada parimaid kittesaadavaid alternatiivmeetodeid.

Euroopa  Komisjoni  Teadusuuringute  Uhiskeskuse
aruandes ,Considerations on a Definition of Nanomate-
rials for Regulatory purposes” (*) (,Kaalutlused nanoma-
terjalide kasutamise reguleerimiseks loodava méiratluse
teemal”) on soovitatud, et nanomaterjalide madratlus
peaks kisitlema osakestest koosnevaid nanomaterjale,
olema ELi digusaktides 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 (SCENIHR) esitama teaduslikke
seisukohti selle kohta, milliste elementide kasutamist
tuleks kaaluda nanomaterjalide kasutamise reguleerimise
eesmirgil vilja tootatavas mdiste ,nanomaterjal” méédrat-
luses. Mbiste ,nanomaterjal” maddratluse teaduslikke
aluseid kasitlev arvamus oli avalikul arutelul 2010. aastal.
Tekkivate ja hiljuti avastatud terviseriskide teaduskomitee
jareldas oma 8. detsembri 2010. aasta arvamuses, (°) et

(%) eurot 24403 EN, juuni 2010.

(%) http:[[ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/

scenihr_o_032.pdf
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suurus on nanomaterjale ileiildiselt iseloomustav ning
kdige sobivam mdddetav suurus. Méddratletud suurusva-
hemik lihtsustaks {ithetaolist tolgendamist. Alampiiriks
pakuti 1 nm. Ulempiiri 100 nm kasutamise suhtes
ollakse iildiselt iiksmeelel, kuid selle viirtuse sobivuse
toetamiseks ei ole teaduslikke tdendeid. Uhe iilempiiri
kasutamine voib olla nanomaterjalide klassifitseerimiseks
liiga piirav ning vahettegev kisitlus voiks paremini
sobida. Regulatiivsel eesmirgil tuleks arvesse vdtta ka
nanomaterjali arvulist suurusjaotust ning kasutada
maédratluse tdpsustamiseks keskmist suurust ja suuruse
standardhilvet. Materjali osakeste suurusjaotust tuleks
esitada osakeste suurusjaotusena, pohinedes arvulisel
kontsentratsioonil (st  teatavasse  suurusvahemikku
kuuluvate osakeste arvu suhtel osakeste koguarvu) ning
mitte nanomaterjali nanoskaalas olevate osakeste massi-
osal, kuna viikeses massiosas vdib sisalduda suurim arv
osakesi. Tekkivate ja hiljuti avastatud terviseriskide
teaduskomitee madras kindlaks teatavad konkreetsed
juhud, mil méiratluse kohaldamist saab lihtsustada, kasu-
tades mahu jirgi médratud eripinda selleks, et méarata
materjali kuuluvus méiratletud nanosuurusvahemikku.

Rahvusvahelise  Standardiorganisatsiooni ~ mddratluse
kohaselt on moiste nanomaterjal ,materjal, mille mis
tahes vilismddde vdi sisemine vdi pindmine struktuur
on nanoskaalas”. Mdiste ,nanoskaala” on mdiratletud
suurusvahemikuna ligikaudu 1-100 nm (!).

Arvulise suurusjaotuse puhul tuleks arvesse vdtta asjaolu,
et tiiipiliselt koosnevad nanomaterjalid konkreetses
jaotuses paljudest eri suurusega osakestest. Kui nanoma-
terjali arvulist suurusjaotust ei tdpsustata, oleks keeruline
kindlaks mdirata, kas teatav materjal vastab mairatlusele,
kui moned selle osakesed on alla 100 nm ja mdned
mitte. Selline kisitlus on kooskélas tekkivate ja hiljuti
avastatud terviseriskide teaduskomitee arvamusega, et
teatava materjali osakeste jaotus tuleks esitada jaotusena
arvulise kontsentratsiooni jirgi (st osakeste arvuna).

Puudub iitheselt modistetav teaduslik alus selleks, et
soovitada konkreetset osakeste suurusjaotuse viirtust,
millest vdiksemate vaartuste korral ei eeldata, et materja-
lidel, mis sisaldavad osakesi suurusvahemikus 1-100 nm,
avalduksid nanomaterjalidele omased omadused. Teadus-
likus nduandes soovitati kasutada statistilist kisitlust, mis
pohineb standardhilbel kiinnisvddrtusega 0,15 %. Vottes
arvesse, et palju on selliseid materjale, mida nimetatud
kinnis holmaks, ning et médratluse kohaldamisala
peaks olema sobiv reguleerimise eesmargil kasutamiseks,
peaks kiinnis olema korgem. Kiesolevas soovituses
maédratletud nanomaterjal peaks koosnema 50 % voi
enam osakestest suurusega 1-100 nm. Tekkivate ja hiljuti
avastatud terviseriskide teaduskomitee nduande kohaselt
voib teatavatel juhtudel suunatud hindamine olla &igus-
tatud isegi siis, kui seal on vidike hulk 1-100 nm suurusi
osakesi. Siiski oleks selliste materjalide nanomaterjaliks
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pidamine eksitav. Sellest hoolimata voib olla konkreetseid
diguslikke olukordi, kus keskkonna-, tervise-, ohutuse voi
konkurentsivoimega seotud asjaoludel on madalama kui
50 % kiinnise kohaldamine &igustatud.

Aglomeraadi vdi agregaadi moodustanud osakestel
voivad avalduda samasugused omadused nagu sidumata
osakestel. Lisaks voib teatava nanomaterjali elutsiikli
jooksul toimuda osakeste eraldumine aglomeraatidest
vOi agregaatidest. Seepdrast peaks kiesolevas soovituses
esitatud mairatlus holmama ka aglomeraatide vdi agre-
gaatide osakesi juhul, kui koostises olevad osakesed
jaavad suurusvahemikku 1-100 nm.

Praegu on kuiva tahke materjali voi pulbrite puhul mahu
jargi madratud eripinda vdimalik mddta limmastiku
adsorptsiooni meetodiga (BET-meetod). Sellistel juhtudel
saab eripinda kasutada vdimaliku nanomaterjali kindlaks-
médramisel. Uute teaduslike teadmiste abil vdib BET-
meetodi ja muude meetodite kasutusvoimalusi tulevikus
laiendada muud tiiiipi materjalidele. Eripinna ja nanoma-
terjali arvulise suurusjaotuse modtmisel voib erinevate
materjalide puhul olla erinevusi. Seepdrast tuleks tapsus-
tada, et eelistada tuleks arvulise suurusjaotuse tulemusi
ning eripinda ei tohiks olla vdimalik kasutada selleks, et
ndidata, et materjal ei ole nanomaterjal.

Teadus ja tehnoloogia arenevad viga kiiresti. Seepdrast
tuleks praegune deskriptoreid sisaldav méaratlus 2014.
aasta detsembriks iile vaadata, et tagada selle vastavus
vajadustele. Eelkdige tuleks iilevaatamisel hinnata, kas
arvulise suurusjaotuse kiinnist 50 % tuleks tdsta voi
langetada ning kas lisada nanoskaalas sisemise voi pind-
mise struktuuriga materjalid nagu keerulised nanokoosti-
sosadega nanomaterjalid, sealhulgas nanopoormaterjalid
ja nanokomposiitmaterjalid, mida mdnes sektoris kasuta-
takse.

Tuleks vilja tootada suunised ja standardsed modtmis-
meetodid ning arendada teadmisi materjalide representa-
tiivsetes kogumites sisalduvate nanoosakeste tutpiliste
kontsentratsioonide kohta seal, kus see on teostatav ja
usaldusvddrne, et lihtsustada madratluse rakendamist
konkreetses diguslikus kontekstis.

Kiesolevas soovituses esitatud mdaaratlus ei tohiks piirata
ega kajastada tithegi ELi digusakti voi mis tahes muude
sitete reguleerimisala, millega vdidakse kehtestada tdien-
davad nouded konealuste materjalide kohta, sealhulgas
riskijuhtimist  késitlevad nduded. Monel juhul voib
osutuda vajalikuks jatta teatavad materjalid konkreetsete
digusaktide voi digusnormide reguleerimisalast vélja isegi
siis, kui nad kuuluvad maaratluse alla. Samuti tuleb voib-
olla lisada materjale, nditeks moned sellised materjalid,
mille suurus on alla 1 nm v&i dle 100 nm ning mis
kuuluvad nanomaterjalide jaoks sobivate konkreetsete
digusaktide voi digusnormide reguleerimisalasse.
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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 mdiste ,nano” kasutamist teatavate ravi-
mite 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 mdiste ,nanomaterjal” madratlust.

2. ,Nanomaterjal” — looduslik, juhuslikult tekkinud voi t60stus-
likult toodetud materjal, mis sisaldab osakesi sidumata olekus
vOi esineb agregaadi voi aglomeraadi kujul ning mille arvu-
lise suurusjaotuse osakestest vihemalt 50 % on iiks voi mitu
vilismoodet suurusvahemikus 1-100 nm.

Konkreetsetes olukordades ning kui see on pohjendatud
keskkonna-, tervise-, ohutuse- vdi konkurentsivoimekiisimus-
tega, voib arvulise suurusjaotuse kiinnise 50 % asendada
kiinnisega vahemikust 1-50 %.

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

4. Punkti 2 kohaldamisel kasutatakse jirgmisi moistete ,osake”,
,aglomeraat” ja ,agregaat” mdairatlusi:

a) ,osake” — viikseim kindlaksmiiratud fiisiliste piiridega
aineosa;

b) ,aglomeraat” — norgalt seotud osakeste vdi agregaatide
kogum, mille vilispindala on sarnane iiksikute koostis-
osade pindalade summaga;

) ,agregaat” — osake, mis koosneb tugevasti seotud voi
kokkusulanud osakestest.

. Kui see on tehniliselt teostatav ning konkreetsetes igus-

aktides noutud, voib vastavuse punktis 2 esitatud mddratlu-
sele kindlaks mairata mahu jirgi maaratud eripinna alusel.
Materjali tuleks pidada punktis 2 esitatud mddratluse alla
kuuluvaks, kui materjali mahu jirgi médratud eripind on
suurem kui 60 m2/cm>. Materjali, mis on arvulise suurusjao-
tuse pohjal nanomaterjal, tuleks siiski pidada punktis 2
esitatud mddratlusele vastavaks isegi juhul, kui materjali
eripind on alla 60 m?jcm’.

. 2014. aasta detsembriks vaadatakse punktides 1-5 sitestatud

médratlus ile, vottes arvesse kogemusi ning teaduse ja
tehnika arengut. Ulevaatamisel tuleks eelkdige keskenduda
sellele, kas arvulise suurusjaotuse kiinnist 50 % tuleks tdsta
voi langetada.

. Kidesolev soovitus on adresseeritud liikmesriikidele, ELi ameti-

tele ja ettevdtjatele.

Briissel, 18. oktoober 2011

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Janez POTOCNIK”
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