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Toinen nanomateriaaleg a koskeva sadntelykatsaus

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. JOHDANTO

Tama tiedonanto on jatkoa vuonna 2008 annetulle komission tiedonannolle nanomateriaalgja
koskevasta saantelysta*

Siind arvioidaan nanomateriaaleihin sovellettavan EU-lainsdadanndn asianmukaisuutta ja
taytantddnpanoa ja vastataan Euroopan parlamentin,® neuvoston® ja Euroopan talous- ja
sosiaalikomitean® esiin tuomiin kysymyksiin.

Sen ohessa toimitetaan nanomateriaalien tyyppea ja kayttoa sekad turvallisuusndkokohtia
koskeva komission yksikéiden vamisteluasiakirja,” jolla reagoidaan Euroopan parlamentin
ilmaisemaan huoleen giitg, ettd komission nanomateriaaleihin soveltama |&hestymistapa
vaarantuu sen vuoksi, etta tiedot jo markkinoilla olevien nanomateriaalien kaytosta ja
turvallisuudesta ovat puutteellisa. Vamisteluasiakirjassa annetaan yksityiskohtaisia tietoja
nanomateriaalien méaaritelmastd, markkinoista, kayttotarkoituksista, eduista, terveys- ja
turvallisuusseikoista, riskinarvioinnista sekd nanomateriaaleihin liittyvistd seikoista ja
tietokannoista. Sen keskeiset padtelmét on otettu huomioon kohdissa 3 ja 4.

2. NANOMATERIAALIN MAARITELMA

Vuonna 2011 nanomateriaalin mééritel mastd annetussa komission suosituksessa® maaritel|88n
'nanomateriaali’ seuraavasti: " Nanomateriaali tarkoittaa luonnollista materiaalia,
sivutuotemateriaalia tai valmistettua materiaalia, joka sisdltda hiukkasia joko vapaina,
agglomeroituneina tai aggregoituneina ja jonka hiukkasista vahintdadn 50 prosenttia
lukumé&ar &per ustei sen kokojakauman mukaisesti on kooltaan 1-100 nm tai jonka ulkomitoista
yksi tai useampi on 1-100 nm. Erityistapauksissa ja jos ymparistoon, terveyteen,
turvallisuuteen tai kilpailukykyyn liittyvat huolenaiheet sen oikeuttavat, lukumaaraper usteisen
kokojakauman 50 prosentin kynnysarvo voidaan korvata 1-50 prosentin kynnysarvolla. [...]”

Méadritelma on tarkoitettu jasenvaltioiden, Euroopan unionin virastojen ja yritysten
kéytettavaksi. Komissio kéyttéa sitd EU:n lainsdddanntssa ja tdyténtoonpanovalineissa

! KOM (2008) 366, 17.6.2008.

Euroopan parlamentin  p&étdslauselma  nanomateriaaleihin  liittyvistd — sééntelyndkokohdista
(2008/2208(INI), 24.4.2009.

Padtelmét ymparistépoliittisten vélineiden parantamisesta, 20. joulukuuta 2010.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunto nanomateriaal eista, INT/456, 25.2.20009.
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tapauksen mukaan. Jos EU:n lainsdadannossa kaytetdan muita méaritelmid, sddnnoksia
mukautetaan, jotta voidaan varmistaa yhtendinen toimintamalli. Sektorikohtaisia
erityisratkaisuja voidaan kuitenkin jatkossakin tarvita. Komissio tarkistaa maaritelmaa vuonna
2014.

3. NANOMATERIAALIEN EDUT JA PANOS KASVUN JA TYOPAIKKOJEN, INNOVOINNIN JA
KILPAILUKYVYN HYVAKSI

Markkinoilla olevien nanomateriaalien vuotuinen kokonaisméard maailmanlagjuisesti on
arviolta 11 miljoonaa tonnia ja markkina-arvo noin 20 miljardia euroa.” Markkinoilla nykyisin
olevista nanomateriaaleista maarédllisesti selvasti suurin osa on nokimustaa ja amorfista
piidioksidia® Muutamien muiden nanomateriaalien tavoin niitd on ollut markkinoilla
vuosikymmeni§, ja niita kaytetdan lukuisissa eri sovelluksissa.

Tat& nykya eniten huomiota kiinnittdvéén materiaaliryhmaan kuuluvat nanotitaanidioksidi,
selvasti vahempind maarind kuin perinteisid nanomateriaalgja, mutta niistd osan kaytto
lisdantyy nopeasti.

Muita uusia nanomateriaalgja ja uusia kéyttotarkoituksia kehitetddn vauhdilla. Monia
kaytetddn  innovatiivisissa  sovelluksissa,  kuten  katalyyteissd,  elektroniikassa,
aurinkopaneeleissa, akuissa ja biolédketieteen sovelluksissa, kuten diagnostiikassa ja
kasvainten hoidossa.

Nanomateriaalethin liittyviin hyotyihin lukeutuvat ihmishenkien pelastaminen, |&pimurrot,
jotka mahdollistavat uudenlaisia sovelluksia tai ympéristovaikutusten vahentdmisen, ja
arkipéivan kulutushyddykkei den toiminnan parantaminen.

Nanoteknologiaa hy6dyntévien tuotteiden arvon odotetaan kasvavan 200 miljardista eurosta
vuonna 2009 jo 2 hiljoonaan euroon vuonna 2015.° Télaiset sovellukset ovat jatkossa
olennaisia lukuisten EU:ssa valmistettujen tuotteiden kilpailukyvylle maailmanmarkkinoilla.
Télle huipputekniikan alalle on liséks syntynyt monia uusia pk- ja spin-off-yrityksia
Nanoteknologian arvioidaan tydllistdvan EU:ssa nykyddn suoraan 300 000—400 000 ihmista,
ja suuntaus on nousussa.*®

Nanoteknologia on nimetty keskeiseksi mahdollistavaks teknologiaks, joka tarjoaa perustan
lissinnovoinnille ja uusille tuotteille™ Tiedonannossaan Kehitystd vauhdittavaa keskeisté
teknologiaa koskeva eurooppalainen strategia — silta kasvun ja tyollisyyden edistamiseen™
komissio hahmotteli yhteistd strategiaa tallaiselle teknologialle, johon my6s
nanoteknologia lukeutuu. Strategia pohjautuu kolmeen pilariin: teknologiseen tutkimukseen,
tuotedemonstraatioon ja kil pailukykyiseen val mistustoi mintaan.

! Vamisteluasiakirja, s. 10.

Nokimustan osuus markkinoilla olevista nanomateriaal eista tonneina mitattuna on noin 85 prosenttiaja
synteettisen amorfisen piidioksidin osuus 12 prosenttia.

° Ks. http://www.forfas.ie/media/forfas310810-nanotech _commercialisation framework 2010-2014.pdf,
Lux Research. Luvut tarkoittavat sellaisten tuotteiden arvoa, joihin sisdllytetéén nanomateriaaleja (eivét
siis markkinoitujen nanomateriaalien arvoa).

Ks. http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/hlg_report final_en.pdf, s. 13.

Ks. http://ec.europa.eu/enterprise/sectorgict/key technologies/kets high level group_en.htm.

Ks. http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/act fi.pdf.
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Sovellettavalla lainsdadanndlla on taattava korkeatasoinen terveyden, turvallisuuden ja
ympariston suojelu. Samalla sen pitdisi mahdollistaa innovatiivisten tuotteiden saatavuus ja
edistda innovointia ja kilpailukykya Saantely-ympéristd vaikuttaa markkinoilletuontiaikaan,
marginaalikustannusrakenteeseen ja resurssienjakoon, etenkin pk-yritysten kannalta. Lisaksi
silla luodaan uusia liiketoimintamahdollisuuksia ja ponkitetdan kuluttgjien ja sijoittgjien
luottamusta téhan teknol ogiaan.

Kansainvélistd yhteistyd etenkin kauppakumppanien kanssa voi edistda nanoteknologiaa
hyddyntévien sovellusten ja toimialojen kehitysta ja kaupal listamista.

OECD:n kanssa ta YK:n tasolla tehtdvan yhteistyon lisékss komissio on k&ynnistanyt
transatlanttisessa talousneuvostossa kaytéavan sdannollisen vuoropuhelun Y hdysvaltojen
kanssa tarkoituksena valttéa tarpeettomia eroavai suuksia.

4, TURVALLISUUSNAK OK OHDAT
4.1. Nanomateriaalit tyopaikalla, kulutustavar oissa ja ymparistéssa

Luonnollisa ja satunnaisia ihmisen valmistamia nanopartikkeleja on kaikkialla ihmisen
gdinympéaristéssd, ja niiden olemassaolo ja kayttéytyminen on yleisesti tiedossa ja
ymmarrettyd. TyOpaikala ja ympéristossa olevista valmistetuista nanopartikkeleista on
kuitenkin tietoa vain rgjoitetusti. Niiden esiintymisen seurantaan liittyy suuria teknisia
haasteita, jotka liittyvdt muun muassa niiden pieneen kokoon ja vahédisiin pitoisuuksiin ja
siihen, miten vamistettua nanomateriaalia olevat hiukkaset pystytéédn erottamaan
luonnollisista tai satunnaisista nanopartikkeleista. Nanomateriaalien havaitseminen
monimutkaisista matriiseista, kuten kosmeettisista vamisteista, elintarvikkeista, jatteestd,
maa-aineksesta, vedestd tai lietteestd, on vieldkin haasteellisempi tehtédva Olemassa on
joitakin seurantamenetelmid, mutta usein ne viela odottavat validointia, mika haittaa tietojen
vertailtavuutta.

4.2. Turvallisuus, riskinarviointi jariskien ja hyotyjen arviointi

Kehittyméassd olevia ja vastikdan havaittuja terveysriskgjd kasitteleva tiedekomitea
(SCENIHR), kuluttgjien turvallisuutta kasitteleva tiedekomitea (SCCS), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) ja Euroopan l&8kevirasto (EMA) ovat vuodesta
2004 tydskennelleet nanomateriaalien riskinarvioinnin parissa.

Vuonna 2009 SCENIHR totes, ettd vaikka riskinarviointimenetelmid, joilla arvioidaan
aineiden ja tavanomaisten materiaalien ihmisille ja ympéristolle mahdollisesti aiheuttamia
riskejd, kaytetdan lagjalti ja vaikka niita voidaan yleisesti soveltaa myos nanomateriaaleihin,
nanomateriaaleihin liittyy erityisa ndkokohtia, joiden osalta kehittamisty6td on vield
jatkettava. Komitean mukaan tilanne sdilyy télaisena, kunnes kaytettvissa on riittavasti
tieteellista tietoa, jolla voidaan luonnehtia nanomateriaalien ihmisille ja ympéristolle
aiheuttamia haittoja.

Komitea totesi lisdks, etté erindisiin valmistettuihin nanomateriaaleihin on osoitettu liittyvan
terveys- ja ympéristovaaroja. Kartoitetut vaarat viittaavat sihen, ettda nanomateriaaeilla voi
olla myrkyllisid vaikutuksia ihmisiin ja ymparistoon. Komitea huomauttaa kuitenkin, ettel
kaikilla nanomateriaadeilla ole myrkyllisd vakutuksia. Joitakin  vamistettuja
nanomateriaaleja on kaytetty jo kauan (esim. nokimusta ja TiO,), ja niiden myrkyllisyys on
ollut vahdista. Julkaistujen tietojen perusteella e siksi voida perustella hypoteesia, jonka
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mukaan pienempi koko merkitsee suurempaa reaktiivisuutta ja sen vuoks suurempaa
myrkyllisyyttd. Nain ollen nanomateriaalit ovat samanlaisia kuin tavalliset kemikaalit/aineet
sing, ettd osa niistd voi olla myrkyllisid ja osa ei. Koska nanomateriaalien vaarojen
tunnistamiseen ei vield ole yleisesti sovellettavissa olevaa paradigmaa, komitea katsoo, etta
nanomateriaalien riskinarviointiin  on edelleen perusteltua soveltaa tapauskohtaista
| &hestymistapaa.*®

EFSA vahvisti vuonna 2011 antamassaan tieteellisessd lausunnossa,™* etté tavanomaisten
elintarvikkeiden arvioinnissa kaytettava riskinarviointiparadigma soveltuu myos elintarvike-
ja rehuketjussa kaytettdvien nanomateriaalisovellusten arviointiin ja ettéd tapauskohtaista
ldhestymistd tarvitaan. Téllaista tapauskohtaista mallia sovelletaan €lintarvike- ja
rehulainsdadannossa vahvistetussa markkinoille Saattamista edeltavassa
hyvaksyntgjarjestelméassa (esim. uuselintarvikkeet, elintarvikkeiden ja rehujen lisiainest,
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat muovimateriaalit). EMA omaksui vastaavan
| &hestymistavan |aékkeiden osalta.™

Vaikka tiedekomiteat ja virastot ovatkin tuoneet esiin tiettyja rajoituksia, kuten erityisesti
tarpeen soveltaa tapauskohtaista tieteellistéa lahestymistapaa, kun arvioidaan eroja saman
kemiallisen aineen massamuotoa ja eri nanomuotoja, nanomateriaaleille voidaan nykyadan
tehda riskinarviointeja.

On tehty useita riskinarviointgja ja riskien ja hyotyjen arviointga, ja useille eri alojen
tuotteille on myonnetty hyvaksynta (esm. 20 |&8kettd ja kolme elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvaa materiadia®). SCCS on arvioinut ja hyvaksynyt yhden uv-
suodattimena k&ytettdvan nanomateriaalin turvallisuuden ja on saattamassa padtOkseen
kolmen muun nanomateriaalin arvioinnin. Muita aineita arvioidaan sen tultua ajankohtai seksi
(esim. uv-suodattimet ja elintarvikkeiden ja rehujen ainesosat).

OECD ja eurooppdaisille standardointielimille antamallaan toimeksiannolla’’ komissio
edistavdt nanomateriaalien riskinarviointia tukevien mittaus- ja testausmenetelmien
yhdenmukai stamista ja standardointia.

Komissio kaynnisti vuonna 2011 tutkimuksen nanomateriaalien tyOperdisista riskeistd, ja
muusta asiaan liittyvésta tutkimuksesta — aiheena muun muassa nanomateriaalien
kulkeutuminen ympéristtssa ja jattei ssd — on luvassa liséé tietoa | ainsdadanndllisté ohjausta ja
riskinarviointityota varten.

Turvalisuutta ja luotettavien testausmenetelmien kehittémistd koskeva tutkimus on
jatkossakin keskeisella sijalla EU:n puiteohjelmissa ja komission yhteisen tutkimuskeskuksen
tyOssa.

13 Ks. http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr_o_023.pdf, s. 52 jas. 56.
14 Tietedlinen lausunto "Guidance on the risk assessment of the application of nanoscience and
" nanotechnologies in the food and feed chain” (2011), 9(5):2140.
Ks.
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/special _topics/general/general _content _000345.js
p& mid=WC0b01ac05800baed9.
Piidioksidi, nokimustajatitaaninitridi. Piidioksidi on hyvaksytty my6s elintarvikkeiden liséaineena.
o M/461 EN, 2.2.2010.
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5. REACH- JA CLP-ASETUKSET

REACH-asetuksen'® mukaan EU:hun tuotavat tai EU:ssa valmistetut kemialliset aineet on
useimmissa tapauksissa rekisterditava Euroopan kemikaalivirastossa, jolloin on osoitettava
niiden kayton turvalisuus. Rekisterdintiasiakirjojen tai aineen arviointi voi olla pakollista.
Aineelle voidaan sen ominaisuuksien vuoks vaatia hyvaksyntéd tai siihen voidaan soveltaa
rgjoituksia. REACH-asetusta sovelletaan yhté lailla aineisiin, joiden jotkin tai kaikki muodot
ovat nanomateriaalgja.*®

CLP-asetuksessa® saadetsan velvollisuudesta ilmoittaa kemikaalivirastolle aineista, jotka
tayttavét vaaralliseks luokituksen perusteet tonnimaarastaan riippumatta, sellaisina kuin ne
saatetaan markkinoille. Tama koskee my6s nanomateriaal € a.

Euroopan parlamentti kehotti komissiota arvioimaan tarvetta tarkastella REACH-asetusta
uudelleen silta osin, pitdiské ale tonnin méé&rina valmistettuihin  tai  tuotuihin
nanomateriaaleihin soveltaa yksinkertaistettua rekisterdintia, olisiko kaikkia nanomateriaalgja
pidettdva uusina aineina ja pitaiskod kaikilta rekisterdidyiltd nanomateriaaleilta vaatia
kemikaaliturvallisuusraportti ja altistusarviointi.

5.1. Nanomateriaalit ja REACH-rekisterdinnit ja CL P-ilmoituk set

Monia aineita on eri muodoissa (kiinteing, suspensioing, jauheina, nanomateriaaleina jne.).
REACH-asetuksen mukaan eri muotoja voidaan tarkastella aineesta tehtdvan yhden
rekisterbinnin yhteydessd. Rekisterdijéan on kuitenkin varmistettava kaikkien rekisterdintiin
sisdltyvien muotojen turvallisuus ja toimitettava riittavéat tiedot niiden kasittelemiseksi. Nahin
tietoihin kuuluvat myds kemikaaliturvallisuusarviointi ja sen pdatelmét (tapauksen mukaan
esim. eri luokitukset).

REACH-rekisterdinnin tietovaatimukset koskevat aineen kokonaistonnimadrasd, johon
sisdltyvat kaikki muodot. Eri muotojen osalta ei tarvitse tehda erillisia testgjd, eikd myoskaan
tarvitse selostaa, miten eri muotoja on rekisterdinneissa kasitelty, valkka REACH-asiakirja-
aineiston rakenne sen sallii ja kemikaalivirasto teknisissd ohjeissaan siihen kannustaa.

Komissio on tiiviissd yhteistydossd kemikaaliviraston kanssa arvioinut sSitd, miten
nanomateriaaleja on REACH-rekisterdinneissa ja CLP-ilmoituksissa kasitelty. Helmikuun
2012 tilanne oli se, ettéa seitsemassa aineen rekisterdinnissa ja 18 CLP-ilmoituksessa aineen
muodoks oli vapaaehtoisesti tdytettdvissa kentissa valittu nanomateriaali. Liséksi tehdyssa
arvioinnissa|dydettiin muitakin aineita, joilla on nanomuotoja.®*

Monissa sellaisia aineita koskevissa rekisterdinneissg, joilla tiedetéén olevan nanomuotoja, el
selvasti mainita, mitk& muodot tiedot kattavat tai miten tiedot liittyvét nanomuotoon. On
toimitettu vain vahan tietoja, jotka liittyisva nimenomaan niiden nanomateriaalien

18 Kemikadlien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rgoituksista 18. joulukuuta 2006

annettu asetus (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus). EUVL L 136, 29.5.2007, s. 3. Epaviralinen
konsolidoitu toisinto:

http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/L exUriServ.do?uri=CONSL EG:2006R1907:20110505:fi: PDF.
Termeja selitetdén osoitteessa

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemical s/fil es/reach/nanomaterials_en.pdf.

20 Asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16. joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnéista ja pakkaamisesta, EUVL L 353, 31.12.2008.

Tasta tarkemmin vamisteluasiakirjan kohdassa 5.2 ja lisdyksessa 3.
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osittain selittéd sillg, etta rekisterdijille e ole annettu yksityiskohtaisia ohjeita
nanomateriaalien rekisterdinnistd, ja toisadta sillg, ettd REACH-asetuksen liitteiden
sanamuoto on yleisluontoinen.

Komission suositus nanomateriaalien maaritelmasta selkeyttéa kaytettéavia termejd mutta ei
sndldan tarjoa rekisterdijille heidan tarvitsemaansa selkedd tietoa ditd, miten
nanomateriaaleja olis REA CH-rekisterdinnissa kasiteltava.

Komissio aikoo edellisen vuoksi REA CH-asetuksen tulevan tarkistuksen yhteydessi arvioida
séantelyvaihtoehtoja ja etenkin mahdollista asetuksen liitteiden muuttamista sen
varmistamiseksi, etta tehdaén selvéksi, miten nanomateriaalgja kéasitelléén ja miten niiden
turvallisuus osoitetaan rekisterdinneissa. Tassd se hyoddyntéa kaytettévissd olevia tietoja
tekniikan kehittymisestd — mukaan luettuina nanomateriaaleja koskevat REA CH-asetuksen
taytantoonpanohankkeet ja kokemus nykyisista rekisterdinnei sta.

5.2. Aineiden tunnistaminen jarekister 6innin maar aaj at

Monia aineita esiintyy massa-aineena ja nanomuodoissa. Nanomuotoja voidaan pitéa saman
aineen muotoina tai eri aineina. JAkimmaisessa tapauksessa esiin nousee kysymys siita,
pitéisikd niita kasitella "uusind’ aineina ja pitéiskd niiden osadta edellyttdd valitonta
rekisterginti&.*

Kun rekistergintien arvioinnista on saatu lisdd kokemusta, kemikaalivirasto antaa ohjeet
nanomateriaalien kasittelystd massa-aineen muotoina tai  erillisind aineina, jotta
tietojenvaihdosta  tulisi tehokasta. Nanomateriaaleja  koskevasta ~ REACH-
taytantoonpanohankkeesta, jossa kéasitelléén aineiden tunnistamista (RIPoN1), saadut tulokset
viittaisivat kuitenkin siihen, etta tarvitaan jonkin verran joustonvaraa. Riippumatta siitd, onko
nanomuotoja kasitelty yhdessd vai useammassa rekisterdinnissa, komissio pitda edelleen
padkysymyksena sitd, annetaanko rekisterdinnissa selkedt tiedot aineen kaikkien muotojen
turvallisesta kaytosta.

5.3. Kemikaaliturvallisuusar viointi

Tietovaatimuksia kasittelevassd RIPoN2-hankkeessa ja kemikaaliturvallisuusarviointia
kasittel evassa RIPoN3-hankkeessa® tarkastellaan muiden muassa sitd, soveltuvatko nykyiset
REACH-vaatimukset ja asiaan liittyvat ohjeet nanomateriaalien arviointiin. Niissa tehddan
joukko erityisid ehdotuksia.

RIPoN2-hankkeessa todettiin muutamin varauksin, ettd hankkeen aikana kaytdssa olleet
ohjeet ja tietovaatimukset soveltuvat nanomateriaalien arviointiin. RIPoON3-hankkeessa taas
todettiin, etté tiedossa olevat atistuksenarviointimenetelmét ovat yleisesti sovellettavissa
mutta etta niihin voi edelleen liittyd metodologisia ongelmia.

REA CH-asetuksen mukainen joustava tapa | dhestya vaaran arviointia ja riskien luonnehdintaa
soveltuu yleisesti ottaen myds nanomateriaaleihin. Keskeisend avoimena kysymyksena on,

2 Vadtimusta uusina aineina pidettdvien nanomateriaalien valittdméasta rekisterdinnista voitaisin

kohtuudella soveltaa vasta siitd 1ahtien, kun REACH-s8anndsten tulkinta on riittdvan selked, jotta
rekisterdijat voivat sulkea pois sen tulkinnan, ettd nanomateriaali on olemassa olevan aineen muoto.

= Ks. http://ec.europa.eu/environment/chemical s/nanotech/index.htméripon.
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missa médrin aineen yhtd muotoa koskevia tietoja voidaan kayttda toisen muodon
turvallisuuden osoittamiseen. Kysymys on avoin, koska esimerkiksi myrkyllisyyden
aiheuttgjia koskevaa tietamysta rakennetaan edelleen. Tapauskohtaisella tieteellisella
|dhestymistavalla on seuraavat ominai suudet:

. Tarvitaan selkeys siita, kuuluvatko aineen nanomuodot rekisteréinnin piiriin, ja jos
kuuluvat, mitk& nanomuodot. N&ista nanomuodoista olisi annettava asianmukainen

riskinhallintatoimenpiteita niihin sovelletaan.

. Olis annettava tiedot siitd, mitk& aineen muodot on testattu. Testausolosuhteet olis
samalla dokumentoitava asianmukai sesti.

o Kemikaaliturvallisuusarvioinnin pddtelmien olis katettava kaikki rekistergintiin
sisdtyvat muodot. Kun aineen yhtd muotoa koskevia tietoja kaytetéén muiden
muotojen turvallisen k&yton osoittamiseen, olisi annettava tieteellisen perusteet sille,
kuinka— ryhmittely- ja interpolointisaantsj&™ noudattaen — tietysté testistd saatuja tai
muita tietoja voidaan kayttéa aineen muiden muotojen osalta. Vastaavia nakdkohtia
sovelletaan altistumisskenaarioihin jariskinhallintatoimenpiteisiin.

Euroopan kemikaalivirasto on péivittanyt ohjeitaan RIPoN-hankkeiden loppuraporttien
ottamiseks huomioon. Kemikaalivirasto on perustanut jo rekisterdityja nanomateriaaleja
arvioivan tyoryhman (GAARN), joka tarkastelee yhteistydssd komission, jasenvaltioiden
asiantuntijoiden ja sidosryhmien kanssa muutamia keskeisid nanomateriaalirekisterdinteja.
Tarkoituksena on kartoittaa parhaat toimintamallit nanomateriaaleja koskevaan arviointiin ja
raportointiin  REACH-rekisterdinneissd ja laatia suosituksia siitd, miten mahdollisia
tietopuutteita paikattaisiin. Kemikaalivirasto on perustanut myds nanomateriaalea
kasittelevan tyéryhman, joka antaa neuvoja nanomateriaal eihin REA CH-asetuksen mukai sesti
liittyvista tieteellisista ja teknisisté kysymyksista.

5.4. REACH-vevoitteiden ulottaminen pienind maarind valmistettuihin tai
tuotuihin nanomateriaaleihin

Useimpia tieteellisen keskustelun kohteena olevia nanomateriaalgja valmistetaan tai tuodaan
maéaring, jotka ovat vuodessa 1 tonni tai enemman. Pienind méaarina valmistettaviatai tuotavia
nanomateriaaleja kaytetddn etupdassa teknisissa sovelluksissa, kuten katalyytteing, tai
sellaisissa sovelluksissa, joissa nanomateriaalit on sidottu matriisiin tai suljettu laitteeseen.
Kuluttgjien ja ympariston altistuminen télaisille nanomateriaal eille jéénee pieneksi.

Kehittymassd olevia ja vastikdan havaittuja terveysriskgd kasitteleva tiedekomitea
(SCENIHR) katsoo, ettéd nanomateriaalit ovat samanlaisia kuin tavalliset aineet siing, etta osa
niista voi olla myrkyllisié ja osa ei. Taméan vuoksi komissio ei katso olevan téssa vaiheessa
tarpeen muuttaa séantoja siitd, missa tapauksissa edellytetdan kemikaaliturvallisuusarviointia.
Mité tulee rekisterdintikynnyksiin ja -aikatauluihin, jotka perustuvat méaéraan, komissio pitéa
REA CH-asetusta asianmukai sena, kunhan kohdassa 7 esitetyt toimet toteutetaan.

2 REACH, liite X1, kohta 1.5.
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6. TERVEYDEN, TURVALLISUUDEN JA YMPARISTON SUOJELU EU-LAINSAADANNOSSA

Euroopan parlamentti kehotti komissiota arvioimaan tarvetta tarkastella tiettyjen aojen
lainsd8dant6d; ndihin aloihin kuuluivat ilma, vesi, jéte, teollisuuden paastét ja tyontekijoiden
suojelu.

o TyoGterveyteen ja ty6turvallisuuteen liittyvasta kéynnissa olevasta tyosta voidaan
tiivistetysti kertoa seuraavaa:

Nanomateriaaleja tydpaikalla selvittdneen tutkimuksen®™ lissksi mainittakoon, etté
tyoturvallisuuden ja tyoterveyden neuvoa-antavan komitean yhteydessd perustettu
kemikaalitybryhmén nanoryhm& on laatimassa lausuntoluonnosta tyOpaikala olevien
nanomateriaalien riskinarvioinnista ja -hallinnasta. Luonnos viedd8n neuvoa-antavan
komitean hyvaksyttavaksi. Nédiden toimien ja niista tehtyjen padtelmien valossa tehdadn
vuoden 2014 loppuun mennessa  lopullinen arviointi tyoterveyss  ja
ty6turvallisuuslainsdadannon tarkistami sesta.

o Kulutustavaroiden turvallisuutta koskevaan lainsdddant6on on tarkoitus tehda
muutoksia, joilla sdadoksiin  sisdllytetédn horisontadlinen méaaritelma  ja
nanomateriaaleja koskevia erityisia séannoksia. Lisdks on maddra paivittéd asiaan
liittyvi& riskinarviointiprosessgja, vahvistaa markkinavalvontaa ja parantaa tieto- ja
merkintévaatimuksia.

Komissio aikoo vakaasti sisdllyttdd nanomateriaalien mééritelman kulutustavaroiden
turvallisuutta koskevaan lainsdadantoon silloin, kun se on  tarkoituksenmukaista.
Nanomateriaalgja koskevia erityisia sd@nnoksid on annettu biosidien, kosmeettisten
vamisteiden, eintarvikkeiden lisdaineiden, elintarvikkeiden merkintgjen ja elintarvikkeiden
kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien osalta.

Komissio on myds tehnyt seikkaperdisen analyysin siitd, miten kulutustavaralainsé&dantoa
pannaan taytantdon nanomateriaalien osalta. K eskeisend haasteena on edelleen asianmukaisen
riskinarvioinnin toteuttaminen — myads niilla aloilla, joillalainsdadantéa on jo muutettu.

Sen vuoksi EFSA on komission pyynndsté laatinut oppaan,®® jossa selvitetéan, mité tietoja on
toimitettava, kun jatetédn hakemus nanomateriaalin sisadllyttdmiseksi elintarvikkeeseen tai
rehuun.

Kuluttgjien turvalisuutta késitteleva tiedekomitea on vastaavasti hiljattain  laatinut
kosmeettisia valmisteita koskevat ohjeet.

Komissio katsoo, ettéd nykyinen |aékelainsdddantd sallii asianmukaisen nanomateriaalien
riskien ja hy6tyjen analyysin jariskinhallinnan.

Ladkinndlisa laitteita koskevan lainsdadannon alalla harkitaan merkintévaatimuksen
sisdlyttdmista vuonna 2012 laadittavaks kaavailtuun ehdotukseen. Komissio harkitsee lisdksi
vapaita nanomateriaalgja sisdltavien luokan 111 188kinnallisten laitteiden uudelleenluokittelua,

2 Ks. kohta4.2.
2 Tieteellinen lausunto ”"Guidance on the risk assessment of the application of nanoscience and
nanotechnologies in the food and feed chain” (2011), 9(5):2140.
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jolloin  nithin  olis  sovellettava kaikkein  tiukimpia  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja.

Komissio katsoo, ettd uuden ldhestymistavan mukainen ja yleensakin kulutustavaroita
koskeva lainsaadanto salii erityisten nanokysymysten huomioon ottamisen.

Markkinavalvonta on keskeista tehokkaassa kuluttgjien suojelussa. Komissio edistéékin
useiden jasenvaltioiden kanssa toteutettavaa yhteistd valvonnan pilottihanketta, jossa
tarkastellaan nanomateriaalien esiintymista kosmeettisissa valmisteissa.

Nanomateriaalikeskustelussa on keskeisena kysymyksena kuluttgjille tiedottaminen ja
nanomateriaalien merkinnédt. Nanoainesosien merkinta on otettu kayttoéon kuluttgjille tarkeissa
tuotteissa, kuten elintarvikkeissa ja kosmeettisissa valmisteissa.

Jotta kuluttgjat voisivat tehdad tietoon perustuvia valintoja, vastaavia séannotksia voidaan
kaavailla muihinkin s&antelyjarjestelmiin, joissa ainesosien merkinnét ovat jo kaytossa

. Y mpéristolainsdadannon arvioinnissa®’ kartoitettiin ja arvioitiin kunkin saédoksen
kannalta merkityksellisten nanomateriaalien ympéaristoaltistusreittegga  seka
nanomateriaalien mahdollisten pdastojen ja niihin liittyvien riskien valvonnan tasoa.

Arviointi osoitti, ettd kaikkien ympéristésdadosten voitiin periaatteessa katsoa kasittelevan
my06s nanomateriaalgla. Esiin voi kuitenkin tulla haasteita, eika téta ole testattu kéytannossa.
Saasteen tunnistaminen perustuu padasiassa CL P-asetuksen mukaiseen vaaraluokitukseen ja
atistustietoihin. Tiedot ympdriston kautta tapahtuvasta altistumisesta nanomateriaaleille ovat
edelleen hyvin puutteellisia. Niinpa EU:n ympéristolainsdddannossd e viela ole
pitamadn kurissa seurannalla, erillisella kasittelylla taikka ymparistéon liittyvilla
laatustandardeilla. Tama péatee myo6s nithin riskinhallintatoimiin, jotka Euroopan parlamentti
on nimenomaan tuonut esiin: uusiin ymparistoon liittyviin laatustandardeihin, paéstorajojen
tarkistamiseen, nanomateriaalien mainitsemiseen omassa kohdassaan jateluettelossa ja
jatteiden kaatopaikkakel poisuuskriteerien tarkistamiseen. Koska riskinluonnehdinta voi olla
riippuvainen hiukkaskoosta tai toiminnallisista pinnoista, on ennakoitu, ettd mahdollisten
ymparistolainséddannossa kaytettéavien kynnysarvojen tasméallisen lagjuuden, dosimetrian ja
arvon maarittaminen olis haastavampi tehtava kuin tavanomaisten saasteiden kohdalla.
REA CH-asetuksen kautta pitéisi saada kayttoon tahan liittyvaa tietoa.

Silloinkin kun tiettyjen nanopartikkelien esiintyminen ilmassa, maaperéssa tai vedessa taikka
jatteessa pystytéan osoittamaan, niiden erottaminen tai poistaminen olisi teknisesti vaikeaa.
Jalkikasittelytoimenpiteilla el siks voitais tehokkaasti ehkaistd mahdollisia ympéristo- tai
terveyshaittoja eikd vastata mahdollisiin uusiin kierrétyshaasteisiin tai kunnostustarpeisiin
kustannustehokkaalla tavalla.

Vakka komissio e sulje pois mahdollisuutta antaa erityisd sddnnoksid muussa
ympéristolainséédanndssa, mahdollisiin riskethin voidaan puuttua parhaiten varhaisemmassa
vaiheessa REA CH-asetuksella ja tuotelainséadannolla. Nanomateriaalin CLP-luokitus johtaa
automaattisesti erdiden ympéristolainsdadannon sellaisten toiminnallisten  sdanndsten
soveltamiseen, joillarajoitetaan vaarallisten ainelden padsttja ymparistoon.

2 Ks. http://ec.europa.eu/environment/chemical s'/nanotech.
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Komissio on lisdks ryhtymédssa toimiin sen varmistamiseks, ettd lainsdddannon
téytantoonpanossa viela olevat puutteet paikataan. Nyt ollaan jo esimerkiks tekemassa
tarkistuksia ensisijaisten aineiden valintaan, joka tehdaan vesilainsdadannon ja teollisuuden
paastoja koskevan lainsaadannon mukaisten BREF-asiakirjojen®® mukaisesti. Tahan kuuluu
erindisid nanomateriaal € a koskevia ndkokohtia.

On luotava valmiuksia seurata ja mallintaa nanomateriaaleja esimerkiks ympéristossa. Nain
hel potetaan ympéri stélainségdannon eri valineiden tehokkuuden arvioimista ja saadaan tietoja
asianmukaisia riskinhallintastrategioita varten. Tarvittaessa té&ta tuetaan kohdennetuilla
ympaéristdal an taytantéonpanosaadoksilla.

1. TIETOJEN SAATAVUUTTA PARANNETTAVA

On olennaista, etta tiedot nanomateriaaleista ja niita sisdtavista tuotteista ovat avoimia.
Taman ovat tunnustaneet Euroopan parlamentti, joka on kehottanut komissiota arvioimaan,
olisiko kaikkiin nanomateriaaleihin, myds seoksissa ja tarvikkeissa oleviin, sovellettava
ilmoitusvaatimuksia, ja neuvosto, joka on pyytanyt komissiota arvioimaan, olisiko syyté
kehittéd nanomateriaalien yhdenmukainen tietokanta ja pohtia samala mahdollisia
vaikutuksia.

NyKyisten nanomateriaal eja koskevien tietojen perusteella el nayttéisi olevan sellaisia riskeja,
joiden vuoks tarvittaisiin tietoja kaikista tuotteista, joissa k&ytetédn nanomateriaaleja
Tahdnastisen kokemuksen perusteella on osoittautunut, etté jos riskgja havaitaan, niihin
voitaisiin puuttua olemassa olevilla valineill, kuten yleisella tuoteturvallisuusdirektiivill&° ja
RAPEX-jarjestelmalla® taikka EU:n tuotelainsaadantoon liittyvilla kohdennetummilla
vdineilla

Talla hetkella saatavissa olevia tietoja pidetéén hyvéana perustana politiikan muotoiluun
(téllaisia tietoja ovat esmerkiksi ohessa toimitettavassa komission yksikdiden
vamisteluasiakirjassa esitetyt ja kaytossa olevilla lainsdadanndllisilla valineilld, kuten
REACH- ja kosmetiikka-asetuksilla hankitut tiedot).

Komissio aoittaa sitd, ettd se perustaa verkkofoorumin, jossa viitataan kaikkiin asiaan
liittyviin tietoldhteisiin, myds mahdollisiin kansallisiin tai toimialakohtaisiin rekistereihin.
Ensimmaisen version perustana ovat lahinna linkit kaytettavissa oleviin tietoihin, ja se otetaan
k&yttoon mahdollissmman pian. Komissio auttaa yhdenmukaistettujen dataformaattien
laatimisessa parantamaan  tiedonvaihtoa. Samaan akaan komissio kaynnistéa
vakutustenarvioinnin, jonka tarkoituksena on kartoittaa ja kehittd8d sopivimmat keinot
avoimuuden lisdamiseen ja lakisaéteisen valvonnan jarjestamiseen. Taldin analysoidaan
perinpohjaisesti myos téhén tarvittavia tiedonkeruutoimia. Analyysissa tarkastellaan my6s
niitéd nanomateriaalgja, jotka eivat tata nykya kuulu kéytdssa olevien ilmoitus-, rekisterdinti-
tai lupajarjestelmien piiriin.

8 BREF-asiakirjat ovat parasta kéytettavissi olevaa tekniikkaa koskevia vertailuasiakirjoja, joissa

mééritelléén paras kaytettdvissd oleva tekniikka eri teollisuudenalojen osalta teollisuuden péstdja
koskevan direktiivin mukaisesti.

2 Direktiivi 2001/95/EY, EYVL L 11, 15.1.2002.

0 Ks. http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm.
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8. PAATELMAT

Nykytietamyksen ja EU:n tieteellisten ja neuvoa-antavien komiteoiden seka riippumattomien
riskinarvioijien lausuntojen valossa nanomateriaalit ovat samanlaisia kuin tavalliset
kemikaalit/aineet siing, ettd osa niista voi olla myrkyllisid ja osaei. Mahdolliset riskit liittyvét
tiettyihin nanomateriaaleihin ja tiettyihin kayttotapoihin. Nanomateriaaleille on siks tehtéava
riskiarviointi, joka pitdisi tehda tapauskohtaisesti ja olennaisten tietojen perusteella. Nykyisia
riskinarviointimenetelmia voidaan soveltaa, vaikkakin erdét riskinarviointiin liittyvét
nakokohdat vaativat viela lisda tyota.

Nanomateriaalien méaaritelmd sisdllytetéén EU-lainsdadantoon  silloin, kun  se on
tarkoituksenmukaista. Varmistaakseen maéritelman asianmukaisen soveltamisen komissio on
tarkastelemassa nanomateriaalien havaitsemiseen, mittaamiseen ja seurantaan kaytettavia
menetelmiajaniiden validointia.

Erityisen haastavia tehtavia ovat ennen muuta havaitsemiseen, luonnehdintaan ja analysointiin
kaytettévien validoitujen menetelmien ja laitteiden vahvistaminen, nanomateriaalien vaaroja
koskevien tietojen tdydentdminen ja nanomateriaalialtistuksen arviointimenetelmien
kehittdminen.

Komissio on yleisesti ottaen edelleen vakuuttunut siitéd, ettd REACH-asetus tarjoaa parhaat
mahdolliset puitteet aineina tai seoksissa esiintyvien nanomateriaalien riskinhallintaan. On
kuitenkin osoittautunut tarpeelliseksi  vahvistaa nanomateriaaleja koskevia erityisia
vaatimuksia ndissa puitteissa. Komissio on kaavaillut joidenkin REACH-asetuksen liitteiden
muuttamista ja kannustaa Euroopan kemikaalivirastoa jatkamaan rekisterdintiohjeiden
kehittéamista vuoden 2013 jalkeen.

Komissio seuraa tilanteen kehittymista huolellisesti ja antaa siitd kertomuksen Euroopan
parlamentille, neuvostolle ja Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle kolmen vuoden kuluessa.
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LIITE

Toimenpide Sisdltod Aikataulu
Nanomateriaalien Maaritelman siséllyttdminen | Tehty biosidien osalta, mdaritelman
maaritelma Euroopan unionin mukauttaminen kosmeettisia
lains&adantoon ja kaytto vamisteita varten meneill&én
EU:n virastoissa
Raportti olemassaolevista | 2012
mittausmenetel mista,
kysymysten ja vastausten
mahdollinen péivittdminen
Ehdotus ensimmaéisiksi 2014
havaitsemis-, mittaus- ja
seurantamenetel miksi
Ma&aritelman tarkistaminen | 2014
REACH- jaCLP- REACH-asetuksen liitteiden | Suunnittelua ja aikatauluja
asetukset mahdollinen muuttaminen tarkastellaan REA CH-asetuksen

uudelleentarkastel ussa

Komissiota REACH- ja

CL P-asetukseen liittyvissa
saantel ykysymyksissa
neuvovien REACH- ja CLP-
asetusten mukaisten
toimivaltaisten
viranomaisten (CARACAL)
nanoteknol ogiaa kasitteleva
erityisryhma (CASG(Nano))

Perustettu vuonna 2008

Nanomateriaal gja koskevien
REACH-
rekisterdintiasiakirjojen
arviointi

Kemikaaliviraston

vaatimustenmukai suustarkastusta
varten priorisoimat nanomateriaalit;
aineiden arviointi yhteison
toimintasuunnitelman (CoRAP)
luettelon mukaisesti (sisdltéatalla
hetkella piidioksidin (NL 2012),
hopean (NL 2013) jatitaanidioksidin
(F 2014)

Kemikadliviraston arviointi
REACH-
rekisterdintiasiakirjoissaja
CLP-ilmoitusasiakirjoissa
esitetyista
nanomateriaaleista

Vamis (ks. vamisteluasiakirjan
lisdys 3)
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Nanoalan tukihanke (Y TK
yhteistydssa
kemikaaliviraston kanssa)

Osa 1 (nanomateriaaleja sisdltavien
rekisterdintiasiakirjojen
kartoittaminen, tieteellinen arviointi
ja ehdotukset puutteiden
korjaamiseksi) — valmis ja saatavana
0soitteessa
http://ec.europa.eu/environment/che
mi cal s/nanotech/pdf/jrc_report.pdf,
osa 2 (tehtévan | yhteydessa
esitettyjen teknisten ehdotusten
mahdollisten talous- ja
ymparistdvaikutusten arviointi) —
odotetaan valmistuvan lokakuussa
2013

Jo rekisterdityja
nanomateriaalgja arvioiva
tyoryhma (GAARN) —
epaviralinen ryhmg, joka
arvioi kolme
nanomateriaal €ja koskevaa
rekisterdintiasiakirja-
aineistoa

Perustettu vuonna 2012, ty6n
odotetaan val mistuvan vuonna 2013

Kemikaaliviraston
nanomateriaal gja kasitteleva
tyoryhméa — pysyva
tyoryhma, joka antaa
virastolle neuvoja
nanomateriaaleihin
liittyvistatieteellisista ja
teknisista kysymyksista

Perustettu vuonna 2012

Kemikaaliviraston
rekisterdintiohjeiden
paivitys

Vamis, mahdollisiauusia péivityksia
seuraavan rekisterdintikierroksen
paatyttya

IUCLID-tietokannan
péivitys, jolla hel potetaan
nanomateriaaleja koskevien
jasenneltyjen tietojen

Ensimméisia ratkai suja esitetty jo
vuonna 2010 (IUCLID 5.2) ja
vuonna 2012 (IUCLID 5.4); uusia
péivityksialuvassa vuoden 2013

toimittamista REACH-méaéréajan jalkeen
K osmeettiset Y ksittéisten aineiden ETH-50: vamis;
valmisteet arviointi titaanidioksidi, sinkkioksidi,
HAA299: tarkoitus valmistua 2012
Y hteinen 2013
markkinavalvonnan
pilottihanke kosmeettisten
valmisteiden siséltamista
nanomateriaaleista
L &8kkeet Y ksittéisten |88kkeiden Hyvéaksynta myonnetty 20

hyvaksynta

|adkkedlle, lisdarvioita tarvittaessa
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Elintarvikkeet

elintarvikkeiden sisdltamien
nanoainesosien pakollinen
merkinta otettu kéyttdon
merkint6ja koskevassa
asetuksessa

Merkintavaatimuksia sovelletaan
joulukuusta 2014

Vamistettujen
nanomateriaalien
maaritelma merkintoja
koskevassa asetuksessa

M&é&ritelma péivitetdan komission
suositukseksi

Nanomuotoisten
elintarvikkeiden
markkinoille saattamista
edeltava hyvaksynta
uuselintarvikeasetuksen
mukai sesti

K asitelldan vuonna 2013
esitettavaks kaavaillussa
uuselintarvike-ehdotuksessa

Elintarvikkeiden lisdaineita
jaelintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvia
materiaaleja koskeva
riskinarviointivaatimus

Elintarvikkeiden lisdaineita ja
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
joutuvia materiaaleja koskeva
riskinarviointi (tarvittaessa myos
hyvaksyntd)

Elintarvikkeiden
kanssa kosketuksiin
joutuvat materiaalit

Elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvien
yksittéaisten materiaalien
hyvaksynta

Kaks nanomateriaalia hyvaksytty,
lisBarvioitatarvittaessa

nanomateriaaleja
kasitteleva OECD:n
tyoryhma

joistayksi kéasittelee eréiden
edustavien valmistettujen
nanomateriaalien
turvallisuustestausta. Tietoja
odotetaan 13
nanomateriaalista

Tyontekijoiden Tutkimus nanomateriaalien | 2013
suojelua koskeva tyOperaisistariskeista
lai nsdadanto Lopullinen arviointi 2014
tyOterveys- ja
ty6turvallisuuslainsaadanno
N tarkistamisesta
Vamistettuja Kahdeksan erityisryhmaa, NyKkyinen ohjelma kaynnistyi vuonna

2009, javaiheen 1 paéttamista
|ahestytéan hyvin

CENille osoitettu
toimeksianto M/461

Menetelmien kehittdminen
nanomateriaalien
luonnehdintaan,
nadytteenottoon, mittauksiin
jaaltistussimulaatioihin

K&ynnistyi vuonna 2010, vaatii viela
useitavuosia
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Horisontti 2020 Horisontti 2020 -ohjelmaa | Viimeiset tutkimuksen 7.
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mai nitaan nanoteknologia
yhtena teollisuuden
johtoasema

-painopisteal ueen kuudesta
keskeisestd mahdollistavasta
teknologiasta.

Nanoteknol ogian turvallisen
kehittéamisen ja soveltamisen
varmistaminen on yksi
toiminnan padlinjoista.

Nanoainesosien Toteutettu kosmeettisia valmisteitaja
merkinta biosideja koskevissa asetuksissa
Nanomateriaalgja Tietoja nanomateriaalien Vamis (ohessa toimitettava
koskevat tiedot tyypeistajakaytdistajamm. | valmisteluasiakirja)
turvallisuusnakokohdista
(katsaus kaytettavissa

oleviintietoihin ja
tietolahteisiin, tietokantoihin

jne.)

V erkkofoorumi 2013
Tutkimus taméanhetkisten 2013
ilmoittamis- tai

rekisterdintivaatimusten
piiriin kuulumattomista
nanomateriaaleistaja
tiedonsaantivai htoehdoista
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