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1. SISSEJUHATUS

Kéaesolev teatis on jarg komigoni 2008. aasta teati sel e nanomaterjalidega seotud regul atiivsete
aspektide kohta'.

Teatises antakse hinnang nanomaterjale kéasitlevate ELi OGigusaktide agakohasuse ja
rakendamise kohta, antakse suunised edasiseks tegevuseks ja antakse vastused Euroopa
Parlamendi,? ndukogu® ja Euroopa Majandus- ja Sotsiaal komitee tdstatatud kiisimustele*.

Sellega on kaasas komigjoni talituste tdtdokument nanomaterjalide liikide ja kasutusalade, sh
ka ohutusaspektide kohta,> mis on vastuseks Euroopa Parlamendi mérkusele, et komisjoni
lahenemisviisis jadb vagjaka juba turul olevate nanomaterjalide kasutusalasid ja ohutust
kasitlevast teabest. Té6dokumendis antakse pBhjalik Ulevaade nanomaterjalide maératlemise,
asaomaste turgude ja kasutusalade kohta; samuti kasitletakse nanomaterjalide kasulikkust,
tervise ja ohutuse aspekte, riskihindamist ning nanomaterjale kasitlevat teavet ja andmebaase.
Peamised jareldused on kgjastatud allpool 3. ja4. punktis.

2. NANOMATERJALIDE MAARATLUS

Komisioni 2011. aasta soovituses nanomaterjali méadratluse kohta® on nanomaterjal
»looduslik, juhuslikult tekkinud vai toostuslikult toodetud materjal, mis on sidumata olekus
vOi esineb kdmbu voi pahma kujul ning mille I6imisest véahemalt 50 % moodustab fraktsioon
osakestest, mille Uks vdi mitu valismdddet on vahemikus 1-100 nm. Konkreetsetes
olukordades ning kui see on pohjendatud keskkonna-, tervise-, ohutuse- Vai
konkurentsivai mekiisimustega, voib [8imist iseloomustava suurusvahemiku piirmaéra 50 %
asendada piirmaéraga vahemikust 1-50 %.[...]".

See madratlus on mdeldud kasutuselevotmiseks liikmesriikidele, Euroopa Liidu talitustele ja
arithingutele. Komigjon kasutab seda ELi Gigusaktides ja rakendusvahendites asjakohastel
juhtudel. Kui ELi Gigusaktides kasutatakse muid méaératlusi, tehakse sitetes kohandusi, et

! COM (2008) 366, 17.6.2008

Euroopa Parlamendi resolutsioon nanomaterjalidega seotud regulatiivsete aspektide kohta
(2008/2208(INI), 24.4.2009.

20. detsembri 2010. aasta jéreldused pealkirjaga ,, Keskkonnapoliitika vahendite téiustamine”.

Euroopa Maandus- ja Sotsiaalkomitee 25. veebruari 2009. aasta arvamus nanomaterjalide kohta,
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tagada Uhtne lahenemisviis, kuid voib osutuda vaalikuks ette ndha valdkonniti erinevaid
lahendusi. Komigjon vaatab konealuse méaratluse 18bi 2014. aastal.

3. NANOMATERJALIDEST SAADAV KASU JA NENDE OSA MAJANDUSKASVUS JA
TOOKOHTADE LOOMISES. INNOVATSIOON JA KONKURENTSIVOIME

Hinnanguliselt liigub Glemaailmseal turul nanomaterjale aastas kokku ligikaudu 11 miljonit
tonni, turuvédrtusega umbes 20 miljardit eurot’. Susiniktahm ja amorfne rénidioksiid
moodustavad praegu turul olevatest nanomaterjalidest valdava osa®. Need kaks on koos mitme
muu nanomaterjaliga olnud turul kimneid aastaid ja neid kasutatakse véaga erinevatel
otstarvetel.

Materjalid, mis praegu koéige rohkem téhelepanu on pélvinud, on nanotitaandioksiid,
nanotsinoksiid, fullereenid, siisinikust nanotorukesed ja nanohdbe. Neid materjale turustatakse
loomulikult vaiksemates kogustes kui traditsioonilis nanomaterjale, kuid méne materjali
kasutusala suureneb kiiresti.

Uus nanomaterjale ja uusi kasutusalasid tuleb kiiresti juurde. Paljud nanomaterjalid leiavad
kasutust innovaatilistes rakendustes, nagu katal Usaatorid, e€lektroonika, pakesepaneelid, akud
jabiomeditsiinilised rakendused, sh diagnostika ja kasvajate ravi.

Nanomaterjalide kasulikkus ilmneb néiteks elude padstmisel ja ulatub uudseid rakendusi
voimaldavatest |abimurretest voi  keskkonnamdju vahendamisest kuni  igapéevaste
tarbekaupade omaduste parandamiseni.

Nanotehnoloogiat kasutavaid tooteid oli 2009. aastal 200 miljardi euro vaartuses ning
prognoositav kasv ulatub 2 triljoni euroni aastaks 2015°. Sellised rakendused on tiliolulised
suure osa ELi toodete konkurentsivdime tagamiseks dlellmsel turul. Konealuses
kdrgtehnoloogilises sektoris on ka tekkinud palju uus VKEsSd ja spin-off ettevotteid.
Arvatakse, et praeguseks on ELis otseselt nanotehnoloogia alal tekkinud 300 000 kuni
400 000 téokohta ja see arv on kasvamas™.

Nanotehnoloogia on méaratletud kui pdhiline progressi véimaldav tehnoloogia (PVT), mille
pinnalt jatkub innovatsioon ja tekivad uued tooted™. Oma teatises , Progressi véimaldavate
tehnoloogiate Euroopa strateegia — vOimalus majanduskasvuks ja uuteks tookohtadeks”
kavandas komigon uhtse, ka nanotehnoloogiat hdlmava PVTde strateegia, mis pohineb
kolmel sambal: tehnoloogilised uuringud, tooteesitius ja konkurentsivGimeline
tootmistegevus.

Vadkonda reguleerivad Oigusaktid peavad tagama tervise, ohutuse ja keskkonna
korgetasemelise kaitse. Samas peavad need vdimaldama juurdepddsu innovaatilistele
toodetele ja edendama innovatsiooni ja konkurentsivoimet. Reguleerimisala holmab

Komigjoni talituste téddokument, 1k 10.

Sisiniktahma on kogu turulolevate nanomaterjalide kogusest 85 % ja tehislikku amorfset ranidioksiidi

12 %.

o http://www forfas.ie/media/forfas310810-nanotech_commercialisation_framework 2010-2014.pdf,
ettevitte Lux Research aruanne. Arvud kagastavad selliste toodete véartust, milles sisaldub
nanomaterjale (mitte turul kaubeldavate nanomaterjalide vaartust)

10 http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/hlg_report_final_en.pdf, p. 13.

n http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/key technologies/kets high level group en.htm
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turulejdudmiseks kuluvat aega, piirkulude struktuuri ja ressursside jaotust, eelkdige VKEde
jaoks. Regulatiivse protsessiga luuakse uusi ettevétlusvdimalusi ja aidatakse parandada tarbija
jainvesteerija usaldust tehnoloogia vastu.

Rahvusvaheline koostdo, eriti kaubanduspartneritega, voib hoogustada nanotehnoloogiat
kasutavate rakenduste ja tootmisharude arengut ja turulejGudmist.

Lisaks koostoole OECD Voi URO tasemel on komison alustanud korrapérast dialoogi
Ameerika Uhendriikidega Atlandi-llese majandusndukogu raames, et véltida tarbetuid
erisusi.

4. OHUTUSASPEKTID
4.1. Nanomaterjalid totkohal, tar bekaupades ja keskkonnas

Looduslikke ja inimtekkelis juhudikke nano-osakesi esineb koéikjal inimesi Umbritsevas
keskkonnas ja nende kohalolek ja toimimine on Uldiselt teada ja mbistetav. Siiski on andmeid
toostuslikult toodetud nano-osakeste kohta tdokohal ja -keskkonnas veel védhe. Nende
osakeste olemasolu on tehniliselt 8armiselt raske kontrollida, muu hulgas ka nende véiksuse ja
madala esinemissageduse t6ttu; samuti on raske eristada toostuslikult toodetud nanomaterjali
osakes looduslikest vOi juhuslikest nano-osakestest. Veelgi vaevanfudvam on tuvastada
nanomaterjale sellistes keerukates maatriksites nagu kosmeetika, toiduained, jédtmed, pinnas,
ves vOi setted. Kasutusel on siiski mitu, ehkki sageli valideerimata kontrollimeetodit, mis
kahjustab andmete vorreldavust.

4.2. Ohutus, riskihinnang ning riski ja kasulikkuse suhte hindamine

Alates 2004. aastast on tekkivate ja hiljuti avastatud terviseriskide teaduskomitee
(SCENIHR), tarbijachutuse komitee (SCCS), Euroopa Toiduohutusamet (EFSA) ja Euroopa
Ravimiamet (EMA) tegelenud nanomaterjalide riskihinnanguga.

2009. aastal tddes SCENIHR, et kuigi riskihindamise metoodika ainetest ja tavapérastest
materjalidest inimesele ja keskkonnale tulenevate viimalike ohtude hindamiseks on koikjal
kasutusel ning Uldiselt sobiv ka nanomaterjalide hindamiseks, on siiski vaja eraldi tegeleda
nanomaterjalide spetsiifiliste aspektidega. Selline olukord kestab, kuni koguneb piisavalt
teaduslikke andmeid, et tuvastada nanomaterjalide kahjulikku mdju inimestele ja
keskkonnale.

SCENIHR mo6nas samas, et tervist ja keskkonda kahjustavat m&ju on téheldatud mitmete
t60stuslike nanomaterjalide puhul. Nanomaterjalidel voib olla inimest ja keskkonda ohustav
toksiline toime. Samas tuleb mérkida, et mitte kdik nanomaterjalid el ole toksilised. Mdned
toostuslikult toodetud nanomaterjalid on olnud kasutusel pikka aega (nt stsiniktahm ja
titaandioksiid) ja osutunud vahetoksiliseks. Seega e pea Uldsusele kéttesaadavate andmete
pdhjal paika hiipotees, et mida vaiksem seda reaktiivsem, seega ka mirgisem. Sellest aspektist
on nanomaterjalid nagu tavalised kemikaalid voi ained — mdned neist on toksilised, moned
mitte. Kuna hetkel veel puudub Uldtunnustatud |&henemisviis nanomaterjalide ohtlikkuse
kindlakstegemiseks, on igati 6igustatud riskihinnangu tegemineigal tiksikjuhul eraldi®2.

12 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr_o_023.pdf, Ik 52 jalk. 56.
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EFSA 2011. aastal avaldatud teaduslikus arvamuses™ kinnitatakse, et tavaliste toiduainete
hindamisel kehtiv |dhenemisviis riskihindamisele on sobiv ka toidu ja stddaahelas
kasutuselolevate nanomaterjalide puhul, ning et riske tuleb hinnata igal Uksikjuhul eraldi.
Uksikjuhtude kaupa hindamine on toidu- ja sbodaal astes Gigusaktides kehtestatud toiduainete
turustamiseel se heakskiitmise stisteemiga (hdlmab uuendtoite, toidulisandeid, sbddalisandeid,
toiduga kokkupuutuvaid plastmaterjale). EMA on omaks vétnud sarnased pdhimdtted
ravimite puhul ™.

V aatamata teatavatele probleemidele, millele on viidanud teaduskomiteed ja agentuurid, eriti
seoses vaadusega vaadata igat Uksikjuhtu eraldi, kui on vaja hinnata erinevusi keemilise aine
tavasuuruses oleku ja selle mitmesuguste nanovormide vahel, saab nanomaterjalide
riskihindamist praegu siiski teha.

Mitmed riskihindamised ja riski-kasulikkuse suhte hindamised on I8pule viidud ning mitmed
tooted eri valdkondades on saanud mutgiloa (nt 20 ravimit ja kolm toiduga kokkupuutuvat
materjali’®). SCCS on hinnanud iihe nanomaterjali ohutust ja heaks kiitnud selle kasutuse UV
filtrina ning on |6petamas veel kolme nanomaterjali hindamist. Aineid hinnatakse, kui selleks
tekib vajadus (nt UV filtrid, toidu ja sbdda koostisained).

Nanomaterjalide hindamisele aitab kaasa mddtmis- ja katsemeetodite Uhtlustamine, mida
edendatakse OECDs ja komisjoni volitusel Euroopa standardiorganisatsioonides'®,

Selgema Ulevaate sellest, milline peaks olema edasine regulatiivne ja riskihindamise alane
tegevus, annab komigjoni poolt 2011. aastal algatatud uuring, mis késitleb nanomaterjalidega
seonduvaid kutsealaseid riske ning samuti nanomaterjalide séilimist keskkonnas ja jdatmetes.

Ohutusalased teadusuuringud ja usaldusvéérsete katsemeetodite véljatddtamine on jétkuvalt
ELi raamprogrammide ja komisjoni Teadusuuringute Uhiskeskuse prioriteetsed valdkonnad

5. REACH- JaA CLP-MAARUSED

Vastavalt REACH-maarusele’’ tuleb ELis toodetud vai ELi imporditud keemilised ained
enamikul juhtudel registreerida Euroopa Kemikaaliametis (ECHA) nende kasutuse ohutust
tOendades. Registreerimistoimikut voi ainet voidakse hinnata. 1gale ainele vdidakse olenevalt
selle omadustest anda kas autoriseering voi kehtestada piirangud. REACHi kohaldatakse
samamoodi ka ainete suhtes, mille kdik v6i mdned vormid on nanomaterjalid™.

13 Teaduslik arvamus pealkirjaga " Guidance on the risk assessment of the application of nanoscience and

" nanotechnologies in the food and feed chain” (2011), 9(5):2140.
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/special_topics/general/general _content 0

00345.]sp& mid=WC0b01ac05800baed9

Réanidioksiid, stisiniktahm jatitaannitriid. Ranidioksiidi on lubatud kasutada ka toi dulisandina.

1% M/461 EN, 2.2.2010

e 18. detsembri 2006. aasta mairus (EU) nr 1907/2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist,

hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH). ELT L 136, 29.5.2007, |k 3. Mitteametlik

konsolideeritud versioon:

http://eur-lex.europa.eu/L exUriServ/L exUri Serv.do?uri=CONSL EG:2006R1907:20110505:¢et:PDF

Terminite méératlused on veebiaadressil:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemical s/files/reach/nanomaterials _en.pdf
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CLP-mééruses™ on sitestatud kohustus teatada ECHA-le ainetest ja lisada teave, mis vormis
need on turule lastud; siia kuuluvad kogusest sdltumata ka nanomaterjalid, mis vastavad
ohtlikeks klassifitseerimise tingimustele.

Euroopa Parlament palus komisjonil hinnata, kas REACH-méaérust on vaja labi vaadata seoses
kisimustega, nagu ala Uhe tonni koguses toodetud vo&i imporditud nanomaterjalide
registreerimise lihtsustamine, k8igi nanomaterjalide uute ainetena méaaratlemine, kdigi
registreeritud nanomaterjalide kemikaaliohutuse aruanne ja nendega kokkupuute hindamine.

5.1 REACH-madruse kohase registreerimiss ja CLP-m&aruse kohase
teavitamisndude kohaldamine nanomaterjalide suhtes

Paljud ained esinevad erinevates vormides (tahked, vedelikud, pulbrid, nanomaterjalid jms).
REACHiI auseal voib aine eri vorme kasitleda Uheainsa registreerimise raames. Registreerija
peab siiski tagama kdigi registreerimiseks esitatud vormide ohutuse ja esitama piisavalt teavet
nende kohta, samuti kemikaaliohutuse hinnangu ja selles tehtud jareldused (nt lisades
vajaduse korral eri klassifikatsioonid).

REACH-méaéruse kohase registreerimise teabenbuded kehtivad aine ja selle vormide
uldkoguse kohta. Ei ole mingeid ettekirjutusi, mis nduaks eri vormide puhul spetsiifiliste
katsete tegemist vOi selgitamist, kuidas neid vorme on registreerimisel esitletud, kuigi
REACHiga ettenahtud toimiku struktuur seda vBimaldab ja ECHA tehniline nduanne seda
soovitab.

Komigion on tihedas koostés ECHAga hinnanud, kuidas nanomaterjale on REACH-méaaruse
kohasel registreerimisel ja CLP-m&aruse kohasel teavitamisel késitatud. 2012. aasta veebruari
seisuga oli tehtud 7 aine registreeringut ja 18 teavitamist, kus nanomaterjal oli kantud aine
vormina vabatahtlikult téaidetavale andmevdjale. Jargneva hindamise kédigus tuvastati veel
méned koos nanovormidega margitud aineid?®.

Paljudes selliste ainete registreeringutes, millel on teadaolevalt nanovormid, jééb ebasel geks,
milliseid vorme registreering hélmab vdi kuidas on asaomane teave seotud nanovormiga.
Registreerimistoimikus  ndutud teavet ohutu kasutamise kohta on konkreetsete
nanomaterjalide puhul véga vahe. Seda vdib osaliselt pbhjendada nanomaterjalide
registreerimise Uksikagalike suuniste puudumisega ja REACH-mé&druse lisade dldise
sOnastusega.

Komigoni soovitus, mis kasitleb nanomaterjali médaratlust, selgitab terminoloogiat, kuid el
anna selgeid juhiseid registreerijatele selle kohta, kuidas kasitada nanomaterjale REACH-
méaaruse kohastes registreeringutes.

Seepdrast on komigonil kavas eelseisva REACH-méaruse |abivaatamise kéigus, |ahtudes
tehnika saavutusi kajastavast olemasolevast teabest, samuti REACHi rakendusprojektidest
nanomaterjalide alal ja seniste registreeringute kogemustest, hinnata asjakohaseid
regulatiivseid lahendusi, eelkdige voimalikke muudatuss REACHi lisades, et tagada selge
arusaam, kuidas nanomaterjale registreeringutes késitada ja nende ohutust tdendada.

1 Euroopa Parlamendi ja nBukogu 16. detsembri 2008. aasta maérus (EU) nr 1272/2008, mis késitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist. ELT L 353, 31.12.2008.

20 Lisateave komisjoni talituste té6dokumendis, punkt 5.2 jalisand 3.
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5.2. Aineidentifitseerimineja registreerimise ajakava

Paljud ained on olemas nii tavasuuruses kui ka nanovormidena. Nanovorme vaib kasitada kas
Uhe aine eri vormidena voi eradi ainetena. Viimasel juhul tekib kisimus, kas need tuleks
lugeda uuteks aineteks ja kas need tuleks otsekohe registreerida®.

Kui registreeringute hindamise kaigus saadakse rohkem kogemusi, koostab ECHA selleks, et
tagada tbhus andmevahetus, suunised nanomaterjalide méaératlemiseks, st kas ké&sitada neid
aine tavaolekus vormidena voi eraldi ainetena. REACHi rakendusprojektist nanomaterjalide
alal, mis kasitleb aine identifitseerimist (RIPoN1), selgub siiski, et selles osas oleks vaja
teatavat paindlikkust. Olenemata sellest, kas nanovorme on registreeritud thes vGi mitmes
registreeringus, jadb komisoni jaoks pohiklsimuseks see, kas registreerimisega tagatakse
selgestimdistetav teave asjaomase aine kdigi vormide ohutu kasutuse kohta.

5.3. K emikaaliohutuse hindamine

REACHi rakendusprojektid teabenBuete kohta (RIPoN2) ja kemikaaliohutuse hindamise
kohta (RIPoN3)? annavad muu hulgas vastuse ka kilsimusele, kas REACH-maaruses praegu
sitestatud nbuded ja vastavad suunised on sobivad ka nanomaterjalide hindamiseks.
Projektides on tehtud rida konkreetseid ettepanekuid.

RIPoN2 kéigus leiti, et projekti teostamise ajal olemasolevad suunised ja teabenduded olid
mdnest Uksikust vastuvéditest hoolimata nanomaterjalide hindamiseks siiski kohaldatavad.
RIPON3 kaigus leiti, et teadaolevad kokkupuute hindamise meetodid olid Uldiselt
kohaldatavad, kuid nendega voib siiski tekkida metodoloogilisi probleeme.

REACH-méaaruses sitestatud lahenemisviisiga on ohtlikkuse ja riski hindamisel ette nahtud
teatav paindlikkus, mis on Uldiselt sobiv ka nanomaterjalide puhul. Lahendust ootab aga
pohikisimus, mil mééral saab aine the vormi ohutuse kohta esitatud andmeid kasutada sama
aine mdne muu vormi ohutuse téendamiseks, sest néditeks toksilisust tekitavaid tegureid ales
Opitakse tundma. Kui kasutatakse Uksikjuhtude kaupa teadusliku hindamise meetodit:

o tuleb registreeringus selgesti ndidata, kas ja milliseid aine nanovorme see hdlmab.
Neid nanovorme tuleb piisavalt kirjeldada, nii et kasutgjal oleks voimalik kindlaks
teha, millised té6tingimusi ja riskivahendamismeetmeid peaks rakendama

o tuleb esitada teave katsete kohta: milliste aine vormidega katsed tehti ja millised olid
katsetingimused
o tuleb kemikaaliohutuse hindamise jéreldused teha kdigi registreeringus esitatud aine

vormide kohta. Kui aine tihe vormi ohutust tdendavaid andmeid kasutatakse sama
aine mdéne muu vormi ohutuse tdendamiseks, tuleb esitada teaduslik pdhjendus, kus
néidatakse, kuidas asjaomase katse tulemusena saadud andmeid v6i muud teavet saab
ainete rilhmitamise ja analoogmeetodi?® abil kasutada aine muude vormide ohutuse

2 Kohese registreerimise nBuet saaks uue ainena késitatavate nanomaterjalide suhtes pohjendatult

kehtestada hetkest, kui REACH-mé&druse sétted on registreerijate jaoks piisavalt arusaadavad ja
vdlistavad vBimaluse pidada nanomaterjali juba olemasoleva aine esinemisvormiks.
http://ec.europa.eu/environment/chemical s/nanotech/index.htm#ripon

23 REACH, XI lisa, punkt 1.5.
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tbendamiseks. Samamoodi  tuleb  toimida  kokkupuute hindamise ja
riskivahendami smeetmete osas.

ESHA on gjakohastanud suuniseid RIPoN |dpparuannete valguses. ECHA on moodustanud
juba registreeritud nanomaterjalide hindamise t60rihma, kes koostdos komisoni,
litkmesriikide ekspertide ja sidusriihmadega vaatab |abi mdned olulisemad nanomaterjalide
registreeringud. Eesmérk on tuvastada nanomaterjalide k&sitamise ja hindamise head tavad
REACH-mééruse kohastes registreeringutes ning vélja tottada soovitused vdimalike
teabellinkade taitmiseks. Lisaks on ECHA moodustanud nanomaterjalide tooruhma, kes
nbustab REACH-méaarusega hélmatud nanomaterjale puudutavates teaduslikes ja tehnilistes
kiisimustes.

5.4. REACH-madruses sitestatud kohustuste kehtestamine vaikestes kogustes
nanomaterjalidele

Enamik teaduslike arutelude keskmes ol evatest nanomaterjalidest toodetakse voi imporditakse
koguses 1 tonn vdi rohkem aastas. Nanomaterjale kasutatakse sellistes véikestes kogustes
enamasti tehnilistes rakendustes, nagu katallsaatorid, v6i maatriksisse seotult v8i seadmes
sisalduvana. Tarbijate kokkupuude selliste nanomaterjalidega ja nende keskkonnamd@ju on
ilmselt véhene.

Komigion on thel meelel SCENIHRI jéreldusega, et nanomaterjalid on nagu tavalised ained,
millest mdned on toksilised, m&ned mitte, ega pea vajalikuks praegu muuta kemikaaliohutuse
hindamist ndudvaid olukordi kasitlevaid eeskirju. Komison leiab, e¢ REACH-maaruses
koguste jargi registreerimiseks kehtestatud kinniskogused ja gjakava on samuti asakohane
ning nende suhtes tuleb kohaldada V11 jaotises nimetatud meetmeid.

6. TERVISE, OHUTUSE JA KESKKONNA KAITSE

Parlament kutsus komigjoni Ules hindama vajadust |abi vaadata 6igusaktid reas valdkondades,
nagu Ohk, vesi, jaétmed, to0stusheited ja tootgjate kaitse.

o Tootervishoiu ja todohutuse valdkonnas voib tegevust kokkuvdtlikult iseloomustada
jargmiselt.

Lisaks nanomaterjale totkohal késitlevale uuringule®* on valmimas arvamuse eelnéu tookohal
esinevate nanomaterjalide riskihindamise ja vahendamise kohta, mida koostab tdtohutuse ja -
tervishoiu nduandekomitee raames asutatud kemikaalide toorihma koosseisu kuuluv
nanorihm ja mille nduandekomitee seejérel vastu votab. Kirjeldatud meetmetest ja neist
tulenevatest jareldustest |ahtudes toimub 2014. aastal to6tervishoidu ja téoohutust késitlevate
0igusaktide |8bivaatamise | Gpphindamine.

o Késil on tarbekaupade ohutust kasitlevate agjakohaste Gigusaktide kohandamine, et
votta kasutusele horisontaalne méératlus ja spetsiifilised sdtted nanomaterjalide
kohta, vastavate riskihindamismenetluste gakohastamine, turujérelevalve
tBhustamine ning teabe ja mérgi stamisnduete téi ustamine.

24 V't punkti 4.2.
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Komigon on votnud Ulesandeks kehtestada nanomaterjalide méératlus asjakohastes
tarbekaupade ohutust késitlevates Gigusaktides. Erisétted nanomaterjalide kohta on sisse
viidud biotsiidide, kosmeetika, toidulisandite, toidu mérgistamise ja toiduga kokkupuutuvate
materjalide alal.

Samal ga austas komigon pohjalikku tarbekaupade ohutust kéasitlevate oigusaktide
rakendamise anallis nanomaterjalide aspektist lahtuvalt. Kdige keerukam on tagada
nduetekohaselt toimiv riskihindamine, seda ka valdkondades, kus regulatiivsed muutused on
ellu viidud.

Seepérast on néiteks EFSA komisjoni taotluse pdhjal vastu vétnud juhenddokumendi,®® milles
tépsustatakse, millised andmed tuleb toidus ja sO06das esinevate nanomaterjalide
registreerimistoimikus esitada.

Juhendmaterjali on hiljuti véljatodtanud ka tarbijaohutuse komitee kosmeetikatoodete jaoks.

Komigon on veendunud, et ravimeid kasitlevad kehtivad 0Gigusaktid véimaldavad
nanomaterjalidega seotud riske vahendada ja teha agjakohast riski-kasulikkuse suhte analtilisi.

Meditsiiniseadmete reguleerimise osas on kaalumisel lisada 2012. aastal tehtavasse
ettepanekusse margistamisndue. Lisaks plaanib komison klassifitseerida seadmed, mis
sisaldavad sidumata olekus nanomaterjale, 3. ohuklassi, kuhu kuuluvad ained peavad |dbima
kdige rangemad vastavushi ndami smenetlused.

Komigon leiab, et uue [8henemisviisi kohased Gigusaktid ja tarbekaupu kasitlevad 6igusaktid
uldiselt voimaldavad nanomaterjalidega seotud aspekte arvesse vitta.

Turujérelevalve on téhusalt toimiva tarbijakaitse pohielement ja seepérast toetab komison
mitme liikmesriigi osalemisel Uhiselt labiviidavat turujdrelevalvealast pilootprojekti, mis
késitleb nanomaterjal e kosmeetikatoodetes.

Peamine arutlusteema on tarbijate teavitamine nanomaterjalidest ja nende margistamine.
Nano-osiste mérgistamisnfue on kehtestatud tarbijate jaoks oluliste toodete puhul, nagu
toiduained ja kosmeetikatarbed.

Sarnaseid sditeid saab sisse viia ka muudesse reguleerivatesse slsteemidesse, kus
koostisosade margistamine on juba sdtestatud, nii et tarbijad saavad teha pdhjendatud
valikuid.

. K eskkonnaalaste 6igusaktide hindamisel tuvastati ja hinnati®® iga Gigusakti puhul
eradi nanomaterjalidest tingitud keskkonnamdju, vOimalikke kontrollimeetmeid
nanomaterjalide keskkonda sattumise korral ja sellega seonduvaid ohte.

Hindamine néitas, et kdikides l8bivaadatud keskkonnaalastes Gigusaktides on nanomaterjale
Uldiselt kasitletud. Siiski vOib nanomaterjalidega seoses tekkida keerukaid olukordi, sest
asaomane kogemus puudub. Saasteainete tuvastamiseks on peamine vahend CLP-méaéruses
sétestatud ohuklassifikatsioon ja teave kokkupuute kohta. Andmeid keskkonnast |éhtuva

» Teaduslik arvamus pealkirjaga " Guidance on the risk assessment of the application of nanoscience and

nanotechnologies in the food and feed chain” (2011), 9(5):2140.

2 http://ec.europa.eu/environment/chemical s/nanotech

ET



ET

nanomaterjalidega kokkupuute kohta on ikka veel mérkimisvaarselt vahe. Sellest tulenevalt
puuduvad ELi keskkonnaalastes 6igusaktides ka spetsiifilised nanomaterjale kasitlevad sétted,
mis ajendaks selliste saasteainete suhtes votma kontrollimeetmeid, nagu seire, eradi
tootlemine vOi  keskkonnakvaliteedi standardite rakendamine. Sama kehtib ka
riskivéhendamismeetmete kohta, millele viitas selgesti Euroopa Parlament, juhtides
tahelepanu uutele keskkonnakvaliteedi standarditele, heite piirvaartuste |8bivaatamisele,
jéétmete nimistusse nanomaterjalide kohta eraldi kannete tegemisele ja prugilatesse jédtmete
vastuvotu kriteeriumide |8bivaatamisele. Kuna riski olemus vib sdltuda osakeste suurusest
vOi pinna funktsionaalsusest, prognoositakse, et tavapéraste saasteainetega voOrreldes on
nanomaterjal e keskkonnaal astes 6igusaktides palju raskem kasitleda, néiteks kehtestada tépset
reguleerimisala voi mistahes kiinniskoguseid ja -vaartus. REACH-méaérus peaks pakkuma
selle jaoks agjakohaseid andmeid.

Isegi kui OGnnestub tuvastada konkreetsete nano-osakeste olemasolu keskkonnas voi j&atmetes,
on neid tehniliselt raske eraldada vOi kdrvaldada. Seega e saa meetmete votmist protsess
|Oppetapis pidada tdhusaks meetodiks, millega &a hoida vdimalikku negatiivset mdju
keskkonnale vai tervisele; see el lahendaks ka vdimalikke ringlussevotu probleeme ega aitaks
vOimalikke kahjusid kulutasuval viisil heastada.

Komigon e valista erisdtete vastuvotmist keskkonnaal aste 6igusaktide kohal damise viimastes
etappides, kuid voimalikke riske on tavaliselt lihtsam ennetada varases staadiumis REACH-
maaruse ja tooteid reguleerivate digusaktide abil. Nanomaterjalide klassifitseerimine CLP-
madruses paneks automaatselt aluse mitme sellise rakendussétte sisseviimisele reas
keskkonnaal astes digusaktides, mis aitavad ohjata ohtlike ainete sattumist keskkonda.

Komigjon votab samuti meetmeid Gigusaktide rakendusmeetmete osas veel esinevate |inkade
téitmiseks. Kasile on nditeks juba voetud veepoliitika valdkonna prioriteetsete ainete
valikumeetodi l&bivaatamine ja asjakohased PVT-viitedokumendid®  t6ostusheiteid
késitlevate Uhenduse Oigusaktide rakendamiseks, et hdlmata nanomaterjalidega seotud
aspekte.

Vaaik on arendada nanomaterjalide jalgimise ja modelleerimise voimekust, naiteks
keskkonnas. See aitaks paremini hinnata keskkonnaalastes 6igusaktides sétestatud erinevate
vahendite tdhusust ja vélja tottada kdige sobivamaid riskivahendamise strateegiaid. Vajaduse
korral voib votta téiendavaid keskkonnaal aseid rakenduslikke 6igusakte.

1. TEABE PAREMA KATTESAADAVUSE VAJADUS

Nanomaterjale ja neid materjale sisaldavaid tooteid kasitleva teabe 18bipaistvus on Ulitahtis.
Seda on tunnistanud parlament, kes on kutsunud komisjoni tles hindama vajadust kehtestada
teavitamisnbuded kdigi nanomaterjalide kohta, sealhulgas segudes ja toodetes, ja ka ndukogu,
kes on kutsunud komisjoni tles hindama vaadust luua edaspidi nanomaterjalide Uhtlustatud
andmebaas, vottes arvesse voimalikke mojusid.

Praegu olemasolevatest teadmistest nanomaterjalide kohta e jareldu, et oleks olemas riske,
mille tbttu peaks kehtestama kdigist nanomaterjale sisaldavatest toodetest teavitamise ndude.
Seniste kogemuste pdhjal voib o6elda, et kui riskid tuvastatakse, on neid voimalik ohjata

2 BREFs — PV T-viitedokumendid e parima véimaliku tehnoloogia viitedokumentid, mis méaratlevad

parima véimaliku tehnoloogia eri téostussektorites tédstusheiteid kasitleva direktiivi alusel.)
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olemasolevate vahenditega, nagu (ildise tooteohutuse direktiiv® ja selle RAPEXi stisteem?®
vOi moni ELi veelgi spetsiifilisem tooteid kasitlev 8igusakt.

Hetkel kéattesaadavat teavet (nt lisatud komigoni talituste téodokumendis sisalduv teave ja
olemasolevate reguleerivate vahendite, nagu REACH-méaérus ja kosmeetikatoodete maarus)
vOib pidada tugevaks aluseks, millest [ahtuda poliitikakujundamisel.

Esimese sammuna loob komigon veebiplatvormi, kus on viited kdigile asakohastele
teabeallikatele, kaasa arvatud registrid nii riigi kui ka sektori tasandil, kui need on olemas.
Esialgne versioon, mis sisaldab vaid kéttesaadava teabe linke, pannakse Internetti voimalikult
kiiresti. Komigon aitab vdélja tddtada Uhtlustatud andmevorminguid, et t6hustada
teabevahetust. Samal gal kéivitab komison mdjuhindamise, et leida ja edasi arendada kdige
otstarbekamaid vahendeid l&bipaistvuse suurendamiseks ja regulatiivse jarelevalve
tagamiseks, kaasa arvatud nimetatud otstarbeks andmete kogumise vajaduse stiva-anallius.
Selline analtils hélmab ka neid nanomaterjale, mis praegu jaévad kehtivatest teavitamis-,
registreerimis- ja autoriseerimissiisteemidest kdrvale.

8. KOKKUVOTE

Lahtudes praegustest teadmistest, teadus- ja nduandekomiteede ning sOltumatute
riskihindgjate arvamustest on nanomaterjalid nagu tavalised kemikaalid vdi ained — mdned
neist on toksilised, méned mitte. Vaimalikud riskid on seotud spetsiifiliste nanomaterjalide ja
spetsiifiliste kasutusaladega. Seepérast on nanomaterjalide puhul vaja teha riskihindamist igal
Uksikjuhul eraldi, kasutades agakohast teavet. Hetkel tunnustatud riskihindamismeetodid on
selleks sobivad, ehkki teatavaid aspekte on veel vaja arendada.

Nanomaterjalide maératlus integreeritakse ELi Oigusaktidesse vastavalt vgjadusele. Komigion
tegeleb hetkel nanomaterjalide tuvastamise, mddtmise ja jalgimise meetodite ning nende
valideerimisega, et tagada méaratluse Gige kohaldamine.

Keerukamad Ulesanded sellega seoses on eelkdige kindlaks méérata valideeritud meetodid ja
mooteriistad, mida vOib kasutada nanomaterjalide tuvastamiseks, kirjeldamiseks ja
anallisimiseks, koostada andmed nanomaterjalidest tingitud ohtude kohta ja vélja té6tada
meetodid nanomaterjalidega toimuva kokkupuute hindamiseks.

Komigon on kokkuvéttes arvamusel, et REACH-maérus on kdige parem voimalik raamistik
nanomaterjalidest tingitud riskide ohjamiseks, kui need materjalid esinevad ainete voi
segudena, kuguures praktika on naidanud, et selles raamistikus on vaa seoses
nanomaterjalidega kehtestada spetsiifilisemaid nbudeid. Komison kavandab muudatusi
mdnes REACH-médruse lisas ja julgustab ECHAt jatkama registreerimissuuniste
véljatootamist 2013. aasta jargseks perioodiks.

Komigon jagib agade kulgu téhelepanelikult ja annab sellest aru Euroopa Parlamendile,
ndukogule ja Euroopa Mg andus- ja Sotsiaalkomiteel e kolme aasta jooksul.

28 Direktiiv 2001/95/EU, EUT L 11, 15.1.2002.
2 http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm
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2

Meede

Sisu

Ajakava

Nanomaterjali
maaratlus

Mé&éaratluse
kasutuselevétmine Euroopa
Liidu Gigusaktides ja liidu
talitustes

Voetud kasutusele biotsiidide puhul;
kdimas on méadratiuse kohandamine
kosmeetikatoodete puhul

Aruanne olemasolevate
mdootmismeetodite  kohta,
vOimalik kisimuste-vastuste
rubriigi aakohastamine

2012

Tuvastamise, mddtmise ja
jalgimise meetodite esimese
komplekti esitlemine

2014

M &aratluse | dbivaatamine

2014

REACH-
maérused

ja CLP-

Voimalikud muudatused
REACH-maaruse lisades

REACH-maaruse | 8bivaatamisel
késitletakse ka planeerimist ja
gjakava

CASG(Nano) — REACHI
alusel loodud toorihm ja
CLPi  kohased péadevad
asutused (CARACAL)
ndustavad komisjoni
REACHi ja CLPi aastes
regulatiivsetes kiisimustes

Asutatud 2008. aastal

REACH-maaruste kohaste

Nanomaterjalide nduetel evastavus on

registreerimistoimikute ECHA prioriteediks: ainete

hindamine nanomaterjalide | hindamine vastavalt CoRAPI

seisukohast nimekirjale (sisaldab hetkel
rénidioksiidi  (NL 2012), hdbedat
(NL 2013) ja titaandioksiidi (F
2014))

ECHA hindab | Tehtud (vt komigoni talituste

nanomaterjalide REACH- ja
CLP-méaéruste kohaseid
registreerimis- ja
teavitamistoimikuid

téodokumendi lisand 3)
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Teadusuuringute
Uhiskeskuse ja
koosttoprojekt
nanomaterjalide toetuseks

ECHA

1. osa (nanomaterjalide
registreerimistoimikute tuvastamine,
teaduslik hindamine ja ettepanekud
puuduste kdrvaldamiseks): tehtud ja
tulemused on kéttesaadavad aadressil
http://ec.europa.eu/environment/che
mi cal /nanotech/pdf/jrc_report.pdf,

2. osa (esimeses Ulesande raames
tehtud tehniliste ettepanekute
voimalike maj andus- ja
keskkonnamdjude hindamine)
loodetavasti |0petatakse oktoobris
2013

Juba registreeritud
nanomaterjalide hindamise
toorihm GAARN,
informaalne toOrihm,
hindab  valitud  kolme
nanomaterjali

registreerimistoimikut

Asutatud 2012. aastal, eeldatavasti
|Gpetab t66 2013. aastal

ECHA moodustatud
nanomaterjalide toorihm —
ndustab ECHAt
nanomaterjale puudutavates

Asutatud 2012. aastal

teaduslikes ja tehnilistes

kiisimustes

ECHA Tehtud; edasine ajakohastamine voib
registreerimissuuniste toimuda parast jargmist
ajakohastamine registreerimist

Rahvusvahelise Esialgsed lahendused juba 2010.
unifitseeritud aastal (IUCLID 5.2) , viimane kord

kemikaaliteabe andmebaasi
(IUCLID) gakohastamine,
et holbustada struktureeritud
teabe esitamist
nanomaterjalide kohta

2012. aastal (IUCLID 5.4). Edasist
gakohastamist on oodata pérast
REACH 2013 tahtaega.

K osmesetikatooted

Uksikute ainete hindamine

ETH-50: 18petatud;

titaandioksiid, tsinkoksiid, HAA299:
kavas 2012. aastal.

Turujarelevalvealane Uhine
pilootprojekt, mis kasitleb
nanomaterjale
kosmeetikatoodetes

2013
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Ravimid Uksikute ravimite | Seni on autoriseeritud 20 ravimit,
autoriseerimine edaspidi  toimuvad  hindamised

vastavalt vajadusele.

Toit M érgistamismaérusega M éargi stami snduet hakatakse
kehtestatakse toidus | kohaldama 2014. aasta detsembrist.
esinevate nano-osiste
kohustusliku  méargistamise
ndue
M é&rgi stamismaéruses Méaaratlus agakohastatakse vastavalt
sdtestatakse tehniliselt | komisjoni soovitusele.
toodetud nanomaterjali
maaratlus
Uuendtoidu maaruses | Lisatakse aastaks 2013 kavandatud
sdtestatud  turustamiseelse | uuendtoidu méaéruse ettepanekusse.
heakskiitmise ndue
kehtestatakse ~ nanovorme
sisaldava toidu suhtes
Kehtestatakse toidulisandite | Toidulisandite ja toiduga
ja toiduga kokkupuutuvate | kokkupuutuvate materjalide puhul
materjalide riskihindamise | igal Uksikjuhul eraldi (vagaduse
ndue korral koos autoriseerimisega)

Toiduga Uksikute toiduga | Kaks nanomaterjali on autoriseeritud;

kokkupuutuvad kokkupuutuvate materjalide | edaspidi  toimuvad  hindamised

materjalid autoriseerimine vastavalt vajadusele.

Tootajate kaitset | Nanomaterjalidega 2013

kasitlevad Gigusaktid | seonduvate kutsealaste
riskide uuring
Tootervishoidu ja téoohutust | 2014
kasitlevate Oigusaktide
|&bivaatamise
[8pphindamine

OECD toorihm | Kaheksa alatoorihma: ks | T60solev programm kaivitus 20009.

toodetud neist kasitleb ohutusuuringut | aastal, 1. etapp on edukalt [dpule

nanomaterjalide aal

toodetud nanomaterjae
esindava valimi peal; uuring
peaks andma teavet 13
valitud nanomaterjali kohta

joudmas.
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Volitus M/461 CEN-
le

Meetodite  vdjattotamine
nanomaterjalide
kirjeldamiseks,
moodustami seks,
mootmiseks
nanomaterjalidega toimuva
kokkupuute
model | eerimiseks.

valimi

Tood alustati 2010. aastal, see jétkub
mitme aasta véltel.

Teadus- ja
arendustegevus  ning
Innovatsioon
programmi ,, Horisont
2020” raames

Maaruse ettepanekus,
millega kehtestatakse
programm ,Horisont 2020”
(COM(2011)809) on
nanotehnol oogiad

médratletud kui pdhilised
progressi vOimaldavad
tehnoloogiad samba
»Juhtpositsioon  to0stuses’
osana.  Nanotehnoloogiate
ohutu arendamine  ja
rakendamine on ks peamisi
tegevuseesmaérke.

Seitsmenda teadusuuringute
raamprogrammi viimane
projektikonkurss tagab Ulemineku
programmile ,, Horisont 2020".

Nano-koostisosade
margistamine

Kehtestatud kosmeetikatoodete ja
biotsiidide méérustega

Nanomaterjalidest
teavitamine

Teave nanomaterjalide | Tehtud (vt lisatud komisoni talituste
liikide ja kasutusalade, sh | téddokument)

ohutusaspektide kohta

(Ulevaade kéttesaadavast

teabest, samuti

teabeallikatest,

andmebaasidest jms).

V eebiplatvorm 2013

Uuring, mis kasitleb | 2013

nanomaterjale, mis jaavad
kehtivatest teavitamis- vOi
registreerimissiisteemidest
korvale, ja nende kohta
teabe hankimise viimalusi.
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