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Chemical Agents Directive (kemiallisia tekijoita koskeva direktiivi 98/24/EY)
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Kemikaaliturvallisuusarviointi

REACH-asetuksen 14 artiklan mukainen kemikaaliturvallisuusraportti, jolla tarkennetaan kemikaaliturvallisuusarviointia
Johdettu vaikutukseton altistumistaso
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Granular bio-durable particle (rakeinen biologisesti kestava hiukkanen, jolla ei tiedeta olevan merkittdvaa ominaistoksisuutta)
High Aspect Ratio Nanoparticle (korkean aspektisuhteen nanohiukkanen)

Korkean erotusasteen ilmansuodatin
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Nanomaterial (nanomateriaali; ellei muuta mainita, termilla viitataan nanomateriaalien maaritelmasta annettuun
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Riskinhallintatoimenpide

Pieni ja keskisuuri yritys (komission suosituksessa 2003/361/EY annettu maaritelmad)
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Time-weighted average (aikapainotettu keskiarvo)
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Maailman terveysjdrjesto
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1 Yleistietoa nanomateriaaleista
on saatavilla Euroopan komission
verkkosivulla osoitteessa
http://ec.europa.eu/health/scientific_
committees/opinions_layman/
nanomaterials/en/index htmg#ill

2 CM = Carcinogenic, Mutagenic
substance (CLP-asetuksessa (EY)
N:0 1272/2008 tarkoitettu
sydpaa aiheuttava ja perimaa
vaurioittava aine).

Tdman oppaan tarkoituksena on auttaa tydnantajia,
tyoterveys- ja tyoturvallisuusalan toimijoita seka
tyontekijoita tayttdmaan lakisadteiset velvoitteet, jotka
heille asetetaan puitedirektiivin 89/391/ETY ja kemiallisia
tekijoita koskevan direktiivin 98/24/EY saannoksissa.
Velvoitteita sovelletaan ammatillisissa tilanteissa,
joissa tiedetddn olevan mahdollista tai todennakdista
altistua valmistetuille nanomateriaaleille tai joissa
kaytetadn nanoteknologiaa. Velvoitteilla pyritdén ennen
kaikkea varmistamaan tyontekijdiden terveyden ja
turvallisuuden riittéva suojelu.

Opas on yleisesti suunnattu EUssa sijaitseville
tyopaikoille, joissa kaytetdan nanoteknologiaa’. Opas ei
korvaa kansallisen tason erityisvaatimuksia tai ohjeita,
vaan nama on otettava yhta lailla huomioon. Lisaksi
on muistettava, ettd nanoteknologia kehittyy nopeasti.
Opasta valmisteltaessa on tehty kasitteitd, terminologiaa
ja metodologiaa koskevia valintoja, joita ei valttamatta
noudateta muissa asiakirjoissa. Teknologian kehittyessa
opasta voidaan paivittaa.

Oppaan julkaisemisen jdlkeen voi tulla esiin tyonteki-
joiden terveyden ja turvallisuuden suojelun kannalta
tarkeaa uutta tietoa. Tyonantajien on aina tarkasteltava
uusimpia tietoja, kun he paattavat riskinarviointiin ja
riskinhallintaan liittyvistd asianmukaisista toimintat-
avoista tyopaikoilla.

Tama asiakirja on laadittu Euroopan komissiolle osana
tutkimuspalvelusopimusta, jonka puitteissa arvioidaan
EUn tyoterveys- ja ty6turvallisuuslainsaadannén sov-
eltamisalaa ja mahdollisia muutostarpeita ja laaditaan

ohjeita, joiden avulla riskeihin ja huolenaiheisiin voidaan
mukautua (sopimus nro VC/2011/0521).

Oppaassa luodaan yleiskatsaus ongelmiin, jotka liittyvat
valmistettujen nanomateriaalien turvalliseen kayttoon
tyopaikalla, ja hahmotellaan ehkdisevia toimia. Opas
tarjoaa kaytannon tyokalun, jonka avulla voidaan
tayttaa tyontekijoiden turvallisuutta koskevat vaatimuk-
set esimerkiksi riskien arvioinnin ja hallinnan osalta.
Opas voi olla erityisen hyddyllinen henkildille, jotka eivat
tunne ongelmiin liittyvia teknisia nakdkohtia. Oppaan
avulla voidaan varmistaa, ettd tycterveys- ja tyoturval-
lisuuslainsaadannon  vaatimukset nanomateriaalien
kaytossa tayttyvat. Lisaksi oppaasta voi olla hyotyd, kun
tyopaikalla kasitelldaan nanomateriaaleihin liittyvia erity-
isia riskeja ja huolenaiheita ja varmistetaan, etta niilta
suojaudutaan riittavasti.

On tarkedd huomata, ettd oppaassa ehdotettujen
menetelmien ja toimenpiteiden on tarkoitus taydentaa
(ei korvata) riskinarviointimenettelyja ja riskinhal-
lintatoimenpiteitd, joita kemiallisia tekijoita koskevan
direktiivin 98/24/EY saanndsten mukaisesti on sovellet-
tava tyopaikoilla, joissa kasitellaan kemiallisia tekijoita.
Siten minkdadn ehdotettujen toimenpiteiden ei
tule rajoittaa asiaa koskevassa lainsadadanndssa
sdddettyjen tai vaadittujen tiukempien toimen-
piteiden soveltamista. Esimerkiksi jos valmistettu
nanomateriaali on bulkkimuodossa luokiteltu syopaa
aiheuttavaksi tai perimaa vaurioittavaksi?, on sovel-
lettava kaikkia téllaisten aineiden kasittelyyn liittyvia
tydlainsdadannon toimenpiteitd. Naistd toimenpiteista
on saddetty sydpda ja periman muutoksia aiheuttavia


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/opinions_layman/nanomaterials/en/index.htm#il1

aineita koskevassa direktiivissa 2004/37/EY, raskaana
olevia ja dskettdin synnyttaneitd tai imettdvia tyonteki-
joitd koskevassa direktiivissé 92/85/ETY ja nuorten
tyontekijdiden suojelusta annetussa direktiivissa
94/33/EY.

Aina kun valmistettu nanomateriaali kuuluu
kemiallisia tekijoita koskevan direktiiviin
soveltamisalaan, on tehtdva riskinarviointi
(direktiivin 4 artikla). Kemiallisia tekijoita koskevaa
direktiivia sovelletaan, jos CLP-asetuksen (EY) N:o
1272/2008 vaarallisuusluokituskriteerit tayttyvat tai
jos valmistettu nanomateriaali aiheuttaa direktiivin
2 artiklan b alakohdan iii alakohdan mukaisesti riskin
tydntekijdiden terveydelle ja turvallisuudelle.

Valmistetulla nanomateriaalilla voi olla erity-
isominaisuuksia, jotka parantavat teollisuudelle
arvokkaita materiaalin ominaisuuksia. Toisaalta
nama erityisominaisuudet voivat myds muuttaa
vaaraprofiilia, joka saattaa olla kunkin nanomate-
riaalin osalta erilainen samasta kemiallisesta koos-
tumuksesta huolimatta. Sen vuoksi valmistettujen
nanomateriaalien kdytén aiheuttamia mahdollisia
riskeja olisi arvioitava tapauskohtaisesti. Valmistet-
tujen nanomateriaalien aiheuttamia terveysriskeja
koskeva tieteellinen tutkimustieto on vield monilta
osin puutteellista. Vaikka joitakin valmistettuja
nanomateriaaleja on tutkittu suhteellisen kat-
tavasti, tutkimustietoja ei voida tai voidaan vain
hyvin rajoitetusti verrata bulkkimuodossa olevien
aineiden tietoihin, silla naytteiden kuvaus on usein
puutteellista tai riittamatonta®. Eri puolilla maailmaa
kdynnissa olevat kattavat tutkimusohjelmat, kuten
EUn tutkimusohjelmat (seitsemds puiteohjelma ja
Horisontti 2020) ja OECD:n sponsoriohjelma’, seka
REACH-asiakirja-aineiston paivitykset ja arvioinnit®
voivat kuitenkin tarjota toksikologisia ja ekotoksikolo-
gia tietoja erdista laajimmin kdytetyista valmistetuista
nanomateriaaleista. Koska asiaan liittyy vield paljon
epdvarmuutta, tdssd oppaassa suhtaudutaan nano-
materiaalien kdyttdon liittyviin tyoturvallisuusriskeihin
ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti.

Ennalta varautumisen periaatteeseen
turvautuminen edellyttaa

ilmidstad, tuotteesta tai menettelysta
mahdollisesti seuraavien negatiivisten
vaikutusten tunnistamista

riskien tieteellista arviointia, jonka avulla ei
voida madrittaa riittdvan varmasti kyseista
riskia riittamattémien, epatdydellisten tai
epadtarkkojen tietojen vuoksi.

Euroopan komissio (2000): Tiedonanto ennalta
varautumisen periaatteesta

Nanomateriaalien  terveysvaikutusten  arviointiin
kaytettyjen menetelmien patevyydesta ollaan erim-
jelisia. OECD tarkistaa parhaillaan testausta koskevia
voimassa olevia suuntaviivoja ja ohjeasiakirjoja ja ke-
hittda uusia ohjeita nanomateriaalien mahdollisten
riskien arvioimiseksi. Tavanomaisten kemikaalien tes-
tausta koskevia OECD:n suuntaviivoja on kuitenkin jo
sovellettu nanomateriaaleihin, ja ndin on tunnistettu
joitakin valmistettuihin nanomateriaaleihin mahdollis-
esti liittyvia kielteisia vaikutuksia, jotka oikeuttavat
turvautumisen ennalta varautumisen periaatteeseen
(lyhyt katsaus toksikologisten tutkimusten havainnois-
ta esitetdan liitteessa |).

Tyoterveyteen kohdistuvien nanomateriaalien
vaikutusten osalta hengitysteitse altistuminen
aiheuttaa suurimman riskin. Sen vuoksi huomiota
kiinnitetaan erityisesti hengityselimiin seka sydan- ja
verisuonielimiin kohdistuvien vaikutusten selvittami-
seen. Myos ihon kautta altistumista on tutkittava. Terve
iho muodostaa kuitenkin hengitystietd paremman
suojan, vaikkakin ihovauriot, voimakas mekaaninen
rasitus tai pienet nanohiukkaset (< 5-10 nm) voivat
heikentad ihon suojaavaa vaikutusta (EU-OSHA, 2009).
Ruoansulatuskanavan kautta altistuminen on
pienempi uhka tyopaikalla. Riski voidaan valttaa
noudattamalla hyvaa henkilokohtaista hygieniaa
ja turvallisuuskdytdntdja (kuten késienpesu
saippualla ja vedelld ennen taukoja ja tyopdivan
paatteeksi, henkilokohtaisten suojavaatteiden
kayttdé ainoastaan tydskentelyalueilla, ei suoja-
vaatteiden pesua kotona).

3 UBA et al. (2013): Nanomaterials
and REACH, Background Paper on
the Position of German Competent
Authorities, Umwelt Bundes Amt, s.
6. Saatavilla osoitteessa
http://www.bfrbund.de/cm/349/
nanomaterials-and-reach.pdf

4 Ohjelmassa testataan ja
arvioidaan 12:ta valmistettua
nanomateriaalia (fullereeni C,,
yksiseindiset ja moniseindiset
hiilinanoputket, rautananohiukkaset,
ceriumoksidi, sinkkioksidi,
dendrimeerit, nanosavet,
nanokulta- ja nanohopeahiukkaset,
titaanidioksidi ja piidioksidi)
ympariston turvallisuuteen ja
ihmisten terveyteen liittyvien 59
tutkittavan ominaisuuden osalta.
Lahde: http://www.oecd.org/
chemicalsafety/nanosafety/

5 Talla hetkella suunnitelmissa

on arvioida REACH-menettelyn
mukaisesti kolme nanomuodossa
olevaa ainetta (piidioksidi, hopea ja
titaanidioksidi). Lahde:
http://echa.europa.eu/regulations/
reach/evaluation/substance-
evaluation/community-rolling-
action-plan



http://www.bfr.bund.de/cm/349/nanomaterials-and-reach.pdf
http://www.oecd.org/chemicalsafety/nanosafety/
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation/community-rolling-action-plan

6 REACH-asetuksen 32 artiklan 2
kohta.

7 EU-OSHA (2009): Workplace
exposure to nanoparticles, European
Risk Observatory Literature

Review, Euroopan tydterveys- ja
tyoturvallisuusvirasto (EU-OSHA),
saatavilla osoitteessa
http://osha.europa.eu/en/
publications/literature_reviews/
workplace_exposure_to_
nanoparticles

Tieteellisen epdvarmuuden vuoksi oppaassa eh-
dotetussa riskinarvioinnissa keskitytddn erityisesti
altistumiseen. Lisdksi riskinarvioinnissa pyritdan pri-
orisoimaan sellaisia valmistettuja nanomateriaaleja,
joihin liittyy erityisid terveysriskeja. Nain ollen tarvitta-
vien suojatoimenpiteiden laajuuden luokittelu perustuu
valmistettujen nanomateriaalien fysikaalis-kemiallisiin
ominaisuuksiin ja kuhunkin tyotehtdvaan liittyvadn
altistumisen tasoon. Oppaan kayttdjdd kehotetaan
etsimadn lisdtietoa asianomaisista tietoldhteista
ja varmistamaan, ettd suojautumisen taso vastaa
mahdollista riskia ja siihen liittyvdd epdvarmuutta.
Kayttoturvallisuustiedotteissa on toistaiseksi saatavilla
vain vadhan tietoa kemikaalien nano-ominaisuuksista,
minka vuoksi esitetty luokittelu perustuu sellaisia
fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia koskeviin tietoihin,
jotka voidaan helposti saada kemikaalien toimittajilta.
REACH-asetuksen (EY) N:o 1907/2006 31 ja 32 artiklan
mukaan toimittajan velvollisuutena on tiedottaa toimi-
tusketjussa eteenpdin "muut ainetta koskevat saatavilla
olevat ja olennaiset tiedot, jotka ovat tarpeen asianmu-
kaisten riskinhallintatoimenpiteiden madarittelemiseksi
ja soveltamiseksi” (32 artiklan 1 kohdan d alakohta).
Nain ollen jatkokayttdja voi kemiallisia tekijoita koskev-
an direktiivin noudattamiseksi ja asianmukaisten
riskinhallintatoimenpiteiden edellyttdaman riskinarvio-
innin toteuttamiseksi pyytdaa toimittajalta lisatietoa
(maksutta®) ainakin aineen/seoksen hiukkasten koosta
ja muodosta seka liukoisuudesta. Perusteellisissa
toksikologisissa tutkimuksissa on epdilyksettd os-
oitettu, ettd biologisesti pysyvien / niukkaliukoisten
hiukkasten hengittdminen voi vaikuttaa haitallisesti
hengityselimiin tietyissa altistumisolosuhteissa ja etta
tietyntyyppisilla kuitumaisilla nanomateriaaleilla voi
olla asbestin kaltaisia toksikologisia ominaisuuksia’
(EU-OSHA, 2009).

Vaikka tdssa oppaassa painopiste on valmistetuissa
nanomateriaaleissa, joillakin esitetyilld riskinhal-

lintatoimenpiteilld voitaisiin vahentad altistumista
myds luonnollisesti esiintyville ja prosessin aikana
tahattomasti syntyneille nanomateriaaleille. Useilla

tydpaikoilla voidaan altistua samanaikaisesti valmiste-
tuille ja prosessin aikana syntyneille nanomateriaaleille,
minka vuoksi tydpaikan riskien arvioinnissa on suositel-
tavaa tarkastella nanohiukkasten kaikkia mahdollisia
lahteita (eli kokonaisaltistusta), jotta voidaan madrittdaa
tarvittavat riskinhallintatoimenpiteet.

Myds useat EU:n virastot ja muut tahot (kuten 1SO
ja NIOSH) ovat julkaisseet ohjeita nanomateriaalien
turvallisesta kdytostd, ja osassa ndistd keskitytddn
erityisesti tiettyihin valmistettuihin nanomateriaaleihin
tai tiettyihin kayttdskenaarioihin. Tdman ohjeasiakirjan
kayttajia kehotetaan tarkastelemaan tarvittaessa
myds naditd muita tietoldhteita (ks. liite Il).

Tatd opasta tulisi pdivittdd jatkuvasti, silld ohjeet
perustuvat tietoihin, joita nanomateriaaleista ja
niihin liittyvista terveys- ja turvallisuusriskeista on
ollut saatavilla oppaan valmistelun aikana (kesakuu
2014). Teknologian kehittyminen voi vaatia tietojen
paivittdmista. Alan nopean kehityksen vuoksi oppaan
kayttajien tulisi varmistaa, ettd heidan tietonsa ovat
ajan tasalla, esimerkiksi seuraamalla liitteessa |l
lueteltuja verkkosivuja. Lisdksi on muistettava, etta
nanomateriaaleja koskevia riskeja on jatkuvasti
arvioitava uudelleen. Siten voidaan hyédyntaa vii-
meisimpid tieteellisia ja laaketieteellisia tutkimuksia
ja arvioida riskinhallintatoimenpiteiden mahdollisia
muutostarpeita.



http://osha.europa.eu/en/publications/literature_reviews/workplace_exposure_to_nanoparticles

ja viitteet direktiiviin 98/24/EY

Luvussa 3 selvitetdadn oppaassa kaytettya terminolo-
giaa ja luvussa 4 annetaan yhteenveto ehdotetuista
riskinarviointi- ja riskinhallintamenettelyistd. Taulu-

kossa 2.1 esitetddn ohjeasiakirjan sisallon vastaavuus 8 Direktiivin koko teksti
suhteessa kemiallisia tekijitd koskevan direktiivin ~ 3atavilla osoitteessa

B izt i http://eur-lex.europa.eu/legal-
98/24/EY? saannoksiin. content/FR/ITXT/PDF/2uri=

CELEX:31998L0024&from=EN

Taulukko 2.1: Oppaan sisdlto ja vastaavuus kemiallisia tekijditd koskevaan direktiiviin

Luku

Direktiivin saannos

4.1 Vaihe 1 - Valmistettujen
nanomateriaalien tunnistaminen

4.2 Vaihe 2 — Vaaran arviointi

4.3 Vaihe 3 — Altistuksen arviointi

4.4 Vaihe 4 - Riskin kuvaus (Control Banding)

4.5 Vaihe 5 - Yksityiskohtainen
riskinarviointi

4.6 Vaihe 6 - Riskinhallinta
4.7 Tiedotus, opastus ja koulutus

4.8 Terveydentilan seuranta

4.9 Vaihe 7 - Tarkistus

4 artiklan 1 kohta ".. mddriteltdvd, esiintyyké tyopaikalla vaarallisia kemiallisia tekijoitd.”

4 artiklan 1 kohta ".. arvioitava kyseisten tekijoiden esiintymisestd tyontekijiden turvalli-
suudelle ja terveydelle mahdollisesti aiheutuvat riskit ottaen huomioon...”

4 artiklan 2 kohta "Riskeistdi laadittu arviointi on esitettévd kir-jallisesti soveltuvassa muodossa
kansallisen lainsédddnnén ja kdytdnnén mukaisesti..”

4 artiklan 3 kohta "Riskien arviointiin on sisdllytettcivd tietyt yrityksessd tai laitoksessa tehtdvct
tyét, kuten kunnossapito, joiden osalta voidaan arvioida ennakolta, ettd merkittévdn altistumisen
mahdollisuus on olemassa, tai joista voi muista syistd aiheutua haitallisia vaikutuksia turvalli-
suudelle ja tervey-delle, vaikka kaikki tekniset toimenpiteet olisikin toteutettu.”

4 artiklan 2 kohta Riskeistd laadittuun arviointiin "voi sisdltyd tyénantajan todistus siitd,

tarpeettomaksi”.

6 artiklan 4 kohta "TyGnantajan on tarvittaessa toteutettava sddnnéllisesti ja kun olosuhteissa
tapahtuu muutos, joka saattaa vaikuttaa tyéntekijiden altistumiseen kemiallisille tekijéille, sel-
laisten kemiallisten tekijdiden mittauksia, jotka saattavat aiheuttaa riskin tyontekijoiden tervey-
delle tyépaikalla, erityisesti tyGperdisen altistumisen raja-arvojen osalta, jollei tyénantaja muilla
arviointikeinoilla selkedisti osoita, ettd riittévd ennaltaehkdisy ja suojelu on ... toteutettu.”

5 artikla Yleiset periaatteet ... riskien ehkdisemiseksi

6 artikla Erityiset suojelu- ja ehkdisytoimenpiteet

7 artikla Onnettomuuksia, tapaturmia ja hatatilanteita koskevat jarjestelyt
8 artikla Tyontekijoille annettavat tiedot ja koulutus

10 artikla Terveydentilan seuranta

11 artikla Tyontekijoiden kuuleminen ja osallistuminen

4 artiklan 2 kohta "Riskien arviointi on pidettévd ajan tasalla erityisesti, jos on tapahtunut merkit-
tévic muutoksia, jotka voisivat aiheuttaa sen vanhentumisen...”

4 artiklan 5 kohta "Jos kyseessd on uusi tehtdvd, johon liittyy vaarallisia kemiallisia tekijoitd, tyé
voidaan aloittaa vasta kun kyseisen tehtdvdn riskit on arvioitu ja mahdolliset eritellyt ehkdisevcit
toimenpiteet toteutettu.”


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:31998L0024&from=EN

9 Saatavilla osoitteessa
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=
0J::2011:275:0038:0040:EN:PDF

Terminologia ja maaritelmat

Oppaan oikean tulkinnan varmistamiseksi téssd luvussa  alustavia maéaritelmia kasitelldan kattavasti Yhteisen
selvitetddn nanoteknologiaa koskevaa terminologiaa. tutkimuskeskuksen (JRC) viiteraportissa (JRC, 2010).

Kansainvdliset jarjestot, kansalliset viranomaiset ja  Tdssd oppaassa kdytetdan Euroopan komission
tieteelliset komiteat ovat esittdneet useita madritelmia. ~ suosituksessa annettua madritelmaa®, joka
Kansallisella ja kansainvdlisella tasolla esitettyja  esitetdaan laatikossa 1.

Laatikko 1: Nanomateriaalin madritelma

"Nanomateriaali” tarkoittaa luonnollista materiaalia, sivutuotemateriaalia tai valmistettua materiaalia,
joka sisdltaa hiukkasia joko vapaina, agglomeroituneina tai aggregoituneina ja jonka hiukkasista
vahintaan 50 prosenttia lukumadraperusteisen kokojakauman mukaisesti on kooltaan 1-100 nm tai jonka
ulkomitoista yksi tai useampi on 1-100 nm.

Erityistapauksissa ja jos ympdristoon, terveyteen, turvallisuuteen tai kilpailukykyyn liittyvat huolenaiheet
sen oikeuttavat, lukumaaraperusteisen kokojakauman 50 prosentin kynnysarvo voidaan korvata 1-50
prosentin kynnysarvolla.

Poiketen [edellisen] kohdan soveltamisesta fullereeneja, grafeenihiutaleita ja yksiseindisia hiilinanoputkia,
joiden yksi tai useampi ulkomitta on alle yksi nanometri, olisi pidettava nanomateriaaleina.

[Taman  maddritelman  mukaisesti]  kdsitteet Jos se on teknisesti toteutettavissa ja jos
"hiukkanen”,  "agglomeraatti” ja  “aggregaatti’ erityislainsaadannossa sita edellytetdan, voidaan
madritelldan seuraavasti: [nanomateriaalin] madritelman noudattaminen

"Hiukkasella” tarkoitetaan erittdin pienta
aineen osaa, jonka fyysiset rajat on madritetty;

"Agglomeraatilla” tarkoitetaan heikosti
sidottuja hiukkasia tai hiukkasryhmittymia,
joiden yhteinen ulkoinen kokonaispinta-ala
vastaa yksittdisen komponenttien pinta-alojen
summaa;

"Aggregaatilla” tarkoitetaan hiukkasta, joka
koostuu vahvasti sidotuista tai fuusioituneista
hiukkasista.

Euroopan komission suositus 2011/696/EU.

madrittad erityisen tilavuuteen suhteutetun
pinta-alan perusteella. Materiaalin olisi katsottava
kuuluvan .. maddritelman soveltamisalaan, jos
aineen erityinen tilavuuteen suhteutettu pinta-ala
on suurempi kuin 60 m?/cm3. Kuitenkin sellaista
materiaalia, joka on lukumaardperusteisen
kokojakauman mukaisesti nanomateriaalia, olisi
pidettdva .. madritelman mukaisena, vaikka
materiaalin erityinen pinta-ala on pienempi kuin
60 m?/cm3.

Madritelmad on tarkoitus arvioida uudelleen (ennen mahdollista tarkistusta) joulukuussa 2014.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:275:0038:0040:EN:PDF

Nanoteknologia on nimetty yhdeksi kehitysta
vauhdittavaksi keskeiseksi teknologiaksi (Key Enabling
Technology, KET), mika tarjoaa lahtokohdan uusille
innovaatioille ja tuotteille®. Euroopan teollisuudessa
kdytetdan yha enemman nanoteknologiaa hyddyntavia
tuotteita. Sen vuoksi nanomateriaalien kaytosta voi
aiheutua riskejé useilla eri aloilla ja monenlaisissa
tyotehtdvissd. Liitteessa Il esitetddn ohjeellinen
luettelo tiettyjen yleisimmin kaytettyjen valmistettujen
nanomateriaalien keskeisista sovelluksista.

Kemiallisten tekijoiden ja siten myds nanomateriaalien
luontaiset (fysikaalis-kemialliset ja toksikologiset) om-
inaisuudet aiheuttavat vaaroja ja voivat olla haitallisia,
minkd vuoksi niitd on arvioitava (vaaran arviointi).
Kemiallisten tekijoiden kaytto- tai esiintymistapa (altis-
tuminen) tyopaikalla vaikuttaa ratkaisevasti siihen,
miten todennakdisesti niistd aiheutuu haittaa, joten
myos altistumista on arvioitava. Kemiallisia tekijoita
koskevan direktiivin soveltamista nanomateriaaleihin
selvitetddn tarkemmin liitteessa IV.

Tassa oppaassa pyritddn antamaan tietoa tiiviissa ja hel-
posti ymmarrettdvassa muodossa eikd lukijoiden oleteta
olevan asiantuntijoita. Nanoteknologian kasittely edel-
lyttaa kuitenkin tiettyjen teknisia termien ja kasitteiden
kayttod. Nama termit madritellddn jaljempana. Osa
termeista vastaa muiden organisaatioiden kehittdmaa
ja kayttamaa terminologiaa, ja ne ovat joka tapauksessa
yhdenmukaisia komission suosituksessa annetun nano-
materiaaleja koskevan maaritelman kanssa.

Nanoskaala on noin 1-100 nanometrin kokoluokka (HUOMAUTUS 1: Ominaisuudet,
jotka eivat ole ekstrapolointeja suuremmasta koosta, esitetddn tyypillisesti (mutta ei
aina) tassa mittakaavassa. HUOMAUTUS 2: Madritelmdan alin raja-arvo (noin 1 nm)
ei ole fysikaalisesti merkittava, mutta madrittamalla alaraja valtetdan yksittdisten
atomien ja pienten atomiryhmien luokittelu nano-objekteiksi tai nanorakenteiden
osiksi.) (BSI, 2007).

Nano-objekti on erillinen materiaalin osa, jonka yksi tai useampi ulkomitta on nanokoossa
(HUOMAUTUS: Tama on yleistermi, joka kuvaa kaikkia nanokokoisia objekteja.) (BSI, 2007).

Nanohiukkanen on nano-objekti, jonka kaikki kolme ulkomittaa ovat nanokoossa
(HUOMAUTUS: Jos nano-objektin pisimman ja lyhyimman akselin vdlillda on merkittava
pituusero (yleensa yli kolminkertainen), kaytetaan termin “nanohiukkanen” sijaan kasitteita
“nanosauva” (nanorod) tai “nanolevy” (nanoplate).) (BSI, 2007).

Nanojauhe on kuivien nanohiukkasten massa (BSI, 2007).

Ultrapienet hiukkaset ovat ilman hiukkasten pienimpia osia, joiden halkaisija on
nanokoossa (HEI, 2013). Tassa oppaassa termilla "ultrapienet hiukkaset” tarkoitetaan
luonnollisesti esiintyvid nanomateriaaleja.

Prosessissa syntyneet nanohiukkaset tai sivutuotemateriaalit ovat hiukkasia, joita
esimerkiksi sahkokoneet tai lammitys-, hitsaus- ja polttoprosessit tuottavat sivutuotteina.

Nanokuitu on nano-objekti, jonka kaksi ulkomittaa ovat samanlaisia ja nanokoossa ja
kolmas ulkomitta on merkittévasti suurempi. Nanokuitu voi olla joustava tai jaykka. Kahden
samanlaisen ulkomitan kokoeron on oltava alle kolminkertainen. Merkittavasti muita
suurempi ulkomitta voi erota kahdesta muusta yli kolminkertaisesti. Suurin ulkomitta ei
valttdmatta ole nanokoossa (ISO/TS 27687:2008). Jos nanokuitu on pituudeltaan yli 5
um, leveydeltdan alle 3 um ja pituus-leveyssuhteeltaan (aspektisuhde) yli 3:1, se tayttaa
WHO:n kriteerit ja sitd kutsutaan téssa oppaassa WHO:n kriteerit tayttavaksi nanokuiduksi.

Korkean aspektisuhteen nanohiukkaset ovat hiukkasia, joiden yksi tai kaksi
ulkomittaa on nanokoossa ja huomattavasti muita ulkomittoja pienempid (HSE, 2013).
Nanokuitujen liséksi nanohiutaleita (joissa vain yksi ulkomitta on nanokoossa) pidetdan
korkean aspektisuhteen nanohiukkasina.

10 Esimerkiksi Britannian standardointijarjestd (BSI), nanomateriaalien terminologiaa koskeva julkisesti
saatavilla oleva spesifikaatio (PAS); Kansainvalinen standardoimisjdrjest (ISO), erityisesti tekninen komitea
229, nanoteknologian alalla kaytettavaa terminologiaa koskevat tekniset eritelmat, erityisesti seuraavat:

ISO/TS 27687:2008 Nanoteknologia. Nanopartikkelien terminologia ja maaritelmat. Nanohiukkanen,
nanokuitu ja nanolevy

ISO/TS 80004-1:2010 Nanoteknologiat. Sanasto. Osa 1: Ydintermit

ISO/TS 80004-3:2010 Nanoteknologiat. Sanasto. Osa 3: Hiilinanopartikkelit.
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Tyonantajien velvollisuudet varmistaa tyontekijoiden
terveyden ja turvallisuuden suojelu tydssa kaytettaviin
vaarallisiin  kemiallisiin  tekijoihin liittyvilta riskeilta
vahvistetaan kemiallisia tekijoita koskevan direktiivin Il
jaksossa. Kuten minkd tahansa kemikaalin tapauksessa
tydnantajien tehtdvand on toteuttaa riskinarviointi,
kun tyotehtdvissa kdsitelladn valmistettuja nanoma-
teriaaleja. Kaaviossa 4.1 esitetddn eri vaiheet, joita

Kaavio 4.1: Riskinarviointia kuvaava kaavio

Vaihel =

Riskinarviointi- ja
riskinhallintaprosessi

riskien ehkdisemiseen liittyy tydssa, jossa kasitelldan
nanomateriaaleja.  Kutakin  vaihetta  kuvataan
tarkemmin seuraavissa luvuissa. Riskinarviointia ja
toteutettujen riskinhallintatoimenpiteiden tehokkuutta
on tarkasteltava sdannéllisesti ja aina ennen kaytet-
tavia kemiallisia tekijoitd tai tydolosuhteita koskevia
muutoksia (kemiallisia tekijoitd koskevan direktiivin 4
artiklan 5 kohdan mukaisesti).
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4.1 VAIHE 1 — VALMISTETTUJEN esiintymisestd seoksessa voidaan hakea seuraavista

1. Aineen tai seoksen ja yhtitn tai yrityksen
Kemiallisia tekijita koskevan direktiivin 4 artiklan 1 tunnistetiedot
kohdan mukaan tyonantajien on ensin madriteltava,
esiintyykd tyopaikalla vaarallisia kemiallisia teki- 3. Koostumus ja tiedot ainesosista
joitd. Jos tyonantaja on epdvarma valmistettujen
nanomateriaalien esiintymisestd tydpaikalla, 9. Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet.

hanen on varmistettava kdytettyjen tai toimitettujen

aineiden luetteloista, onko jokin aineista madritelty  jos asiaan liittyy epavarmuutta, tyénantajan on
nanomater?aalik.si tai voiko jokin aineista sisdltdd gtettava yhteytti aineiden/seosten toimittajiin/
nanomateriaaleja. valmistajiin ja pyydettava tarvittavia tietoja.

Ensisijaisia tietoldhteitd ovat tydpaikalla kaytettdvien
aineiden/seosten  kayttoturvallisuustiedotteet (KTT). 42 VAIHE 2 — VAARAN ARVIOINTI
REACH-asetuksen 31 artiklan mukaan kayttoturval-
lisuustiedote on pakollinen vain sellaisille aineille tai
seoksille, jotka on luokiteltu CLP-asetuksen mukaisesti
tai REACH-asetuksen liitteessa Xl esitettyjen perust-
eiden mukaisesti hitaasti hajoaviksi, biokertyviksi ja
myrkyllisiksi tai erittdin hitaasti hajoaviksi ja erittdin
voimakkaasti biokertyviksi. Kemianalan yleisen kaytan-
non mukaisesti kayttoturvallisuustiedote toimitetaan
yleenséd myos muista kuin luokitelluista aineista/
seoksista.

4.2.1 YLEISIA RISKINAKOKOHTIA

Jos tydpaikalla esiintyy valmistettuja nanomateriaaleja,

tydnantajan on arvioitava kaikkia tyontekijéiden turval-

lisuuteen ja terveyteen liittyvid riskeja. Taulukossa 4.1 11 hipyjjecha.curopa.cu/f

(kopioitu ja muokattu ldhteesta Euroopan komissio,  information-on-chemicals/

2004'?) tiivistetdan riskit, joita kemiallisia tekijoita ~ registered-substances

koskevan direktiivin mukaan on arvioitava, ja esitetaan o

ohjeellinen luettelo riskitekijdists, joita vaarallisiin éE.E”r‘?Opa”_ko.m'S?'o (2004):

R X . . . . X o R jeelliset kdytannén suuntaviivat

Jos kayttoturvallisuustiedotetta ei tarvita (aineella ei  kemiallisiin tekijéihin liittyy. Taulukossa on korostettu i gntekijsiden terveyden ja

ole CLP-asetuksen mukaista luokitusta) eika toimiteta,  joitakin riskitekijéitd, joihin olisi erityisesti kiinnitettdva  turvallisuuden suojelemiseksi

tietoja voidaan hakea muiden toimittajien verkko- huomiota valmistettujen nanomateriaalien riskinarvio- ~ fyopaikalla esiintyviin kemiallisiin
Lo . . . . Lo - tekijoihin liittyvilta riskeilta.

sivuilta. Talléin on kuitenkin tarkistettava tietojen laatu.  innissa.

Lisdtietoja on saatavilla ECHAn verkkosivulta'*. Tietoa

aineen muodosta tai valmistettujen nanomateriaalien

Taulukko 4.1: Valmistettujen nanomateriaalien esiintymisesta aiheutuvat riskit

Riski Muutamia riskitekijoita
Kemiallisen tekijan hengittamisesta valmistetun nanomateriaalin myrkyllisyys
aiheutuvat vaarat valmistetun nanomateriaalin fysikaalis-kemialliset ominaisuudet

pitoisuus tydympadristossa

altistumisaika

erityisen herkat tyontekijat

hengityssuojaimen epdasianmukainen valinta ja/tai kdytto

lhon lépi imeytymisesta ihokosketuksen kohta ja laajuus

aiheutuvat vaarat valmistetun nanomateriaalin myrkyllisyys ihon lépi imeytyessa
kosketuksen kesto ja taajuus
erityisen herkat tyontekijat
henkilonsuojaimen epdasianmukainen valinta ja/tai kdytto

Aineen joutumisesta iholle tai silmiin henkilénsuojaimen epdasianmukainen valinta ja/tai kiytté
aiheutuvat vaarat tyoskentelymenetelman puutteet
puutteellinen jarjestelma siirrettdessa aineita astiasta toiseen

Aineen nielemisestd aiheutuvat vaarat valmistetun nanomateriaalin myrkyllisyys
valmistetun nanomateriaalin mahdollinen myrkyllisyys
epaasianmukainen henkilokohtainen hygienia
mahdollisuus sy6da, juoda tai tupakoida tydpaikalla
erityisen herkat tyontekijat

Tulipalo- ja/tai rajdhdysvaara fysikaalinen olomuoto (erittdin hieno pély)
paine/lampotila
syttyvyys/lammaontuottokyky
pitoisuus ilmassa

sytytyslahteet
Vaarallisista kemiallisista vaarallisten kemiallisten aineiden reaktiivisuus ja kemiallinen epastabiilius
reaktioista aiheutuvat vaarat riittdmattomat jaahdytysjarjestelmat

reaktion perusmuuttujien hallintajarjestelman epaluotettavuus (paineen,
lampétilan ja virtausnopeuden sadtely)

Laitteista aiheutuvat vaarat, joilla voi materiaalien ja laitteiden sydpyminen
olla seurauksia tydntekijéiden terveydelle vuotoja ja valumia koskevien hallintakeinojen riittamattémyys tai puuttumin-
ja turvallisuudelle en (kerdysastiat, suojautuminen mekaanisilta vaikutuksilta)

ennalta ehkdisevan huollon riittdmattomyys tai puute



http://echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/registered-substances

13 http://www.safenano.org

http://www.particleandfibretoxicology.

com/content/7/1/5/abstract

14 Kasitteella "turhautunut
fagosytoosi” (frustrated
phagocytosis) tarkoitetaan
mekanismia, jossa sydjasolu ei
kykene taysin sulkemaan hiukkasta
sisdansa eika siten poistamaan sitd
elimistosta. Tama saattaa aiheuttaa
solun vaurioitumisen ja vapauttaa
haitallisia endogeenisia aineita
elimistoon.

15 Alle 5 pm pituisilla korkean
aspektisuhteen nanohiukkasilla
on (todennakdisesti) samanlaisia
vaarallisia ominaisuuksia

kuin rakeisilla hiukkasilla.

Koska korkean aspektisuhteen
nanohiukkasnaytteissa
pituusjakauma on yleensa

hyvin vaihteleva, ndyte, jossa
mediaanipituus on 1,5 pm,

voi sisaltdd huomattavasti
yksittaisia korkean aspektisuhteen
nanohiukkasia, joiden pituus on
yli 5 pm.

Jotta voidaan maddrittdd, missa madrin tyodpaikalla
esiintyvat kemialliset tekijat (myds valmistetut nanoma-
teriaalit) voivat aiheuttaa riskejd, on selvitettdava ndiden
tekijdiden vaaralliset ominaisuudet ja altistuminen, eli
niiden kaytt6- tai esiintymistapa. Tavallisesti tyopaikalla
esiintyvien kemiallisten tekijdiden vaarallisista ominai-
suuksista voi saada tietoa seuraavista lahteista:

merkinndt (varoitusmerkit)
kayttoturvallisuustiedotteet
Euroopan komission suositukset
tyOperdisen altistumisen raja-arvot

muut lahteet (kuten vertaisarvioidut tutkimukset,
tieteellinen kirjallisuus, asiaa koskevat tietokannat).

Valmistettujen nanomateriaalien fysikaalis-kemial-
lisista ominaisuuksista ei tdlla hetkelld anneta tietoa
kayttoturvallisuustiedotteissa. Liséksi nanomateriaale-
ja koskevat toksikologiset ja ekotoksikologiset tiedot
voivat olla puutteellisia. Eri kansainvdliset organisaa-
tiot (kuten OECD) pyrkivat mukauttamaan olemassa
olevia tai kehittdmaan uusia standardoituja testaus-
menetelmid nanomateriaaleille. Lisaksi ne kokoavat
olennaista tietoa tietyistd yleisimmin kaytetyista
valmistetuista nanomateriaaleista. Talla valin puut-
teiden korjaamiseksi on kehitetty yksinkertaistettuja
riskinarviointimenettelyja.

Nanomateriaalien kuvaamiseksi on esitetty useita
fysikaalis-kemiallisten parametrien luetteloita, ja eri
parametrien vaikutuksesta valmistettujen nanomateriaa-
lien toksikologiseen profiiliin keskustellaan parhaillaan.
Joitakin vaarallisia ominaisuuksia tiedetdan jo mak-
rokokoisten aineiden perusteella. Esimerkiksi erittdin
reaktiivisten materiaalien voidaan olettaa aiheuttavan
myrkyllisid vaikutuksia, jos niitd hengitetddn tai imeytyy
elimistodn, silla tamantyyppisten ominaisuuksien tie-
detdan vaikuttavan merkittdvasti makrokoossa olevien
materiaalien myrkyllisyyteen. Vastaavasti jos aine on
makrokoossa luokiteltu sydpda aiheuttavaksi,
perimaa vaurioittavaksi tai lisaantymismyrkyl-
liseksi (CMR), herkistédviksi aineeksi tai muulla
tavoin huomattavan myrkylliseksi, on oletet-
tava, etta aineella on myds nanokoossa ndita
ominaisuuksia, ellei muuta ole osoitettu. Vaikka
vield on epdvarmaa, minka parametrien avulla myrkyl-
lisyytta voidaan parhaiten ennakoida, nanomateriaalien
osalta on yha enemman viitteitd siitd, etta korkea as-
pektisuhde ja niukkaliukoisuus voivat johtaa ihmisten
terveydelle haitallisiin vaikutuksiin.

Kuten liitteessa | selvitetéan yksityiskohtaisesti, valm-
istettuja nanomateriaaleja koskevissa riskeissa on
keskitytty erityisesti hengitysteitse tapahtuvan altis-
tumisen mahdollisiin seurauksiin, silla nanohiukkaset
voivat kulkeutua syvalle keuhkoihin ja aiheuttaa akuut-
teja tai kroonisia tulehdusreaktioita.

Erityisen huolellisesti olisi tarkasteltava sellaisten nano-
hiukkasten aiheuttamia riskejg, joilla on fysikaalisia
muoto-ominaisuuksia. Etenkin on kiinnitettava huomiota
niin sanottuihin korkean aspektisuhteen nanohiukkasiin
(High Aspect Ratio Nanoparticles, HARN), silla niilld on
esitetty olevan samanlaisia fysikaalisia ominaisuuk-
sia kuin vaarallisiksi tiedetyilld materiaaleilla, kuten
asbestilla tai joillain keinotekoisilla mineraalikuiduil-
la. Poland ja Donaldson® ovat esittdneet, ettd korkean

aspektisuhteennanohiukkasetvoivatsailyakeuhkopussinonte-
lossa pitkid aikoja**, jos niilld on seuraavia ominaisuuksia:

ohuempi kuin 3 pm
pidempi kuin 10-20 pm
biologisesti pysyva

ei hajoa lyhyemmiksi kuiduiksi.*

Nanokuitujen osalta huolta ovat aiheuttaneet nano-
hiutaleet (joita pidetdan korkean aspektisuhteen
nanohiukkasina) ja niiden aerodynaaminen kayttadyty-
minen, jonka vuoksi ne voivat tunkeutua syvélle
keuhkoihin (HSE, 2013).

Toinen myrkyllisyyteen mahdollisesti vaikuttava tekijd on
vesiliukoisuus. Valmistettujen nanomateriaalien biopy-
syvyydestd ei ole saatavilla tdsmadllisia tietoja, joten
tdssa oppaassa vesiliukoisuuden katsotaan ilmaisevan
mahdollista biopysyvyyttd. Parametria tarkastellaan
yksityiskohtaisemmin asiakirjan kohdassa 4.2.2.

Kemiallisia tekijoita koskevan direktiivin 4 artiklan 1
kohdan noudattamiseksi tyonantajan on hankit-
tava riskien arviointiin tarvittavat lisatiedot
tavarantoimittajalta tai muista helposti kadytet-
tavissd olevista ldhteistd. Ndihin tietoihin sisal-
tyvat vahintddn aineen/seoksen sisdltamien
hiukkasten koko ja muoto seka liukoisuutta ja/
tai biopysyvyytta koskevat ominaisuudet. On
huomattava, etta mitd enemmdn kahden materiaa-
lin fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet eroavat
toisistaan samasta kemiallisesta koostumuksesta
huolimatta, sité todennckdisemmin yhtd materiaalia
koskevia vaarallisuustietoja ei voida hyddyntdd
toisen materiaalin vaarallisuuden arvioinnissa (HSE,
2013). Esimerkiksi hiilinanoputkilla ei ole identtisia
ominaispiirteita eivatka kaikki hiilinanoputket aiheuta
yhtd suurta riskia ihmisten terveydelle.

Sellaisia  muotoja, joiden fysikaalis-kemialliset
ominaisuudet eivat eroa merkittavasti, voidaan
pitda vertailukelpoisina. Toistaiseksi ei kuitenkaan
ole mahdollista maarittaa, missa maarin vaihtelu on
hyvaksyttéavaa kunkin yksittaisen parametrin kohdalla
(UBA et al., 2013).

Kemiallisia tekijoita koskevan direktiivin 4 artiklan 1
kohdan mukaan tyonantajan on hankittava toimitta-
jalta lisatietoa aineen vaarallisista ominaisuuksista,
jos se on tarpeen riskien arvioinnissa, ja 8 artiklan 3
kohdassa vahvistetaan, ettd jasenvaltiot voivat toteut-
taa toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd nama
tiedot voidaan hankkia. Toisaalta REACH-asetuk-
sen 31 ja 32 artiklan mukaan aineiden ja seosten
toimittajilla on velvollisuus toimittaa eteenpdin
jatkokayttdjille kaikki saatavilla olevat tiedot,
jotka ovat tarpeen riskien arvioimiseksi. Koska
valmistetuista nanomateriaaleista ei ole saatavilla
erityisia toksikologisia tietoja, tyonantajilla on oikeus
pyytad maksutta olennaisia fysikaalis-kemiallisia
tietoja, joiden avulla voidaan ainakin osittain kuvata
valmistettuja nanomateriaaleja ja niiden mahdollista
vaaraprofiilia (ks. taulukko 4.2).

Jos saatavilla olevien tietojen avulla ei voida kuvata
valmistettuja nanomateriaaleja ja siten toteuttaa
tdssa oppaassa kuvattua yksinkertaistettua riskinar-


http://www.safenano.org
http://www.particleandfibretoxicology.com/content/7/1/5/abstract

viointia, tyonantajan on tarkasteltava pahinta
mahdollista skenaariota ja otettava huomioon
saatavilla olevat tiedot ennalta varautumisen
periaatteen mukaisesti.

Taulukossa 4.2 esitetdan tiedot, joita tdssd oppaassa
ehdotetun yksinkertaistetun riskinarviointimenettelyn
toteuttaminen vahintédan edellyttaa.

Taulukko 4.2: Kuvaukseen tarvittavat tiedot

Vahimmadistiedot Esimerkki

Kemiallinen nimi ja tuotenimi esim. nanohopea

Ainetta valmistavan/toimittavan yrityksen nimi Jos olet valmistaja, sy6ta yrityksen nimi.
CAS-numero ja EY-numero esim. CAS-numero 7440-22-4, EY-numero 231-131-3
Kemiallinen koostumus/rakenne esim. Ag

Valmistetun nanomateriaalin kdyttotarkoitus esim. valmistettu nanomateriaali suojaa kulumiselta

vaaraluokka- ja kategoriakoodi(t) (esim. Expl. 1.1) ja/tai teksti, jossa

Aineen bulkkimuodon fysikaalinen vaaraluokitus* i s )
madritelldan asianmukaiset vaara-lausekkeet

Aineen bulkkimuodon terveysvaaraluokitus* esim. Acute Tox. 1 tai H300
Aineen bulkkimuodon ymparistévaaraluokitus* esim. Aquatic Acute 1 tai HO59
Ulkomuoto fysikaalinen olomuoto, rakeisuus ja tarkka pinta-ala

Jos valmistettua nanomateriaalia on muokattu, funktionaalistettu tai

Pinnan koostumus pinnoitettu kemikaalilla, pyyda ohjeita asiantuntijalta.

Geometria/muoto, jaykkyys esim. hiukkanen tai kuitumainen, jaykka tai joustava

Lukumaddraperusteinen hiukkaskokojakauma

Vesiliukoisuus esim. 45 mg/l

Polyisyys

Syttyvyys

Huomautuksia:

* Muista, ettd jos kasittelemdasi nanomateriaalin bulkkimuoto on luokiteltu CLP-asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti, on sovellettava vahintaan asiaa koskevassa
lainsdadannossa vaadittuja ja kayttoturvallisuustiedotteessa ilmoitettuja riskinhallintatoimenpiteitd.



4.2.2 HUOLEN TASOT - MUOTO JA

LIUKOISUUS

Valmistettujen nanomateriaalien mahdollisia vaikutuksia
tyontekijoiden terveyteen kuvataan huolen eri tasoilla.
Luokittelu perustuu geometriaa/muotoa ja pysyvyyttd/
vesiliukoisuutta  koskeviin  aineen  ominaisuuksiin.

Taulukko 4.3: Huolen luokittelu

Luokittelu esitetdan taulukossa 4.3. Asianmukainen
luokittelu edellyttda ndiden kasitteiden perusteellista
ymmartamista.

Huolen taso

Valmistetun
nanomateriaalin ominaisuudet

Valmistettu
nanomateriaali

Valmistettu
nanomateriaali
1

Korkea huolen taso

Kohtalaisen korkea huolen taso

Niukkaliukoiset tai liukenemattomat (vesiliukoisuus < 100
mg/l) WHO:n kriteerit tayttavat nanokuidut

Niukkaliukoiset tai liukenemattomat (vesiliukoisuus <
100 mg/l) nanohiukkaset, joilla on ominais-toksisuus, ja
niukkaliukoiset tai liukenemattomat korkean aspektisuhteen

Kohtalaisen matala huolen taso

Matala huolen taso

nanohiukkaset, jotka eivdat ole

ei ole ominaistoksisuutta

Liukoiset nanomateriaalit

niukkaliukoisia
liukenemattomia WHO:n kriteerit tayttavia nanokuituja

Niukkaliukoiset tai liukenemattomat nanomate-riaalit, joilla

tai

Muoto - Kansainvalinen standardoimisjarjestd (1SO)
maadrittelee  hiukkasten ~muodon nanokokoisten
ulkomittojen lukuma&dran perusteella. Nanolevyssa on
vain yksi nanokokoinen ulkomitta, nanokuidussa kaksi
nanokokoista ulkomittaa ja kolmas huomattavasti
suurempi ulkomitta ja nanohiukkasessa kaikki kolme

Kaavio 4.2 Nanomateriaalien
jaottelu muodon perusteella

ulkomittaa ovat nanokoossa. Onttoa nanokuitua
kutsutaan nanoputkeksi, joustavaa nanokuitua
nanolangaksi ja jaykkda nanokuitua nanosauvaksi.
Kaaviossa 4.2 esitetddn nanomateriaalien jaottelu
muodon perusteella..

Nanomateriaali

[

' :

\

Nanohiukkanen

Nanolevy Nanokuitu
T
Nanoputki Nanolanka

\

Nanosauva

Pysyvyys - Riskinarvioinnin yhteydessa pysyvyydella
kuvataan ensisijaisesti kemikaaleja ja materiaaleja,
jotka  sdilyvat elimistossa tai  ympéristossa
maadritellyn ajan jalkeen. Hitaasti hajoava materiaali
on niukkaliukoinen tai liukenematon materiaali, joka
ei hajoa pienemmiksi rakenteiksi ja molekyyleiksi.
Esimerkiksi kuitumaisten materiaalien yhteydessa
biopysyvyydella voidaan tarkoittaa sitd, etté aine ei
poistu keuhkoista luonnollisten mekanismien kautta,
esimerkiksi liukenemalla. Talloin  mittayksikkéna

kdytetdan puoliintumisaikaa eli sitd, missa ajassa
50 prosenttia  kuiduista poistuu  keuhkoista.
Fagosytoosissa makrofagit eli sydjasolut poistavat
elimistosta lyhyitd kuituja. Pitkien, jaykkien ja
niukkaliukoisten kuitujen kohdalla fagosytoosiprosessi
kuitenkin vaikeutuu, silla makrofagit eivat kykene
"nielaisemaan” kuitua taysin.



Vesiliukoisuus - Vesiliukoisuudella (ilmaistaan tav-
allisesti mg/l) tarkoitetaan suurinta ainemadraad, joka
voi liueta tiettyyn vesimadraan. Bulkkimuotoisen ja
nanokokoisen aineen liukoisuus voi olla hyvin erilainen.
Liukoisten ja niukkaliukoisten/liukenemattomien (nano)

ja (vesiliukoisuus yli 100 mg/l) ei pideta huolta aiheut-
tavina. Joissain tapauksissa materiaali voi heikosta
vesiliukoisuudesta huolimatta liueta hyvin biologiseen
aineeseen. Tallainen aine on esimerkiksi koboltti, joka
ei liukene veteen mutta liukenee seerumiin.

materiaalien valinen kynnysarvo on yleensd 100 mg/L.
Valmistettujen nanomateriaalien biopysyvyydesta ei
ole saatavilla tasmallisia tietoja, joten tdssd oppaassa
vesiliukoisuuden katsotaan ilmaisevan biopysyvyyttd.
Jos tarkastellaan yksinomaan liukoisuutta, niukkaliuko-
isten tai liukenemattomien nanomateriaalien katsotaan
aiheuttavan huolta, kun taas liukoisia nanomateriaale-

Lukuun ottamatta mahdollisesti amorfista piidioksidia
kaikki nanomateriaalit, joita tallda hetkelld tuotetaan
suuria maaria*®, ovat niukkaliukoisia tai liukenemattomia.

16 Esimerkiksi amorfinen
piidioksidi, hopea, titaanidioksidi,
fullereeni C,, yksiseindiset ja
moniseinaiset hiilinanoputket,
rautananohiukkaset,
alumiinioksidi, ceriumoksidi,
sinkkioksidi, nanosavet ja
nanokultahiukkaset.

HUOLEN TASOT’ 17 Huolen tasojen maarittely
perustuu talla hetkelld paaasiassa
nanokokoisen aineen mahdollisiin
vaikutuksiin. Tietyissa tapauksissa
aine voi suuremmassakin
muodossa aiheuttaa samoja
vaikutuksia.

. Korkea huolen taso - Eniten huolta aiheuttavat niukkaliukoiset ja liukenemattomat nanokuidut.
Toksikologisten tutkimusten mukaan keuhkopussinontelossa sdilyvat pitkat kuidut voivat aiheuttaa
jatkuvaa tulehdusta seka pitkaaikaisia terveysvaikutuksia, kuten fibroosia ja keuhkosydpad. Vaikka
erityisesti yli 10-20 pm pituisten jaykkien kuitujen on todettu aiheuttavan toksisia vaikutuksia, kaikkia yli
5 pm pituisia kuituja (WHO:n kriteerit tayttdvat kuidut) tulisi pitda niiden jaykkyydesta riippumatta korkean
huolen luokkaan kuuluvina aineina, silla "ndyhtdiset” nanokuidut voivat juuttua yhteen ja kdyttdaytya
jaykkien kuitujen tavoin elimistdssd. My6s tietyntyyppisilla hiilinanoputkilla on samoja ominaisuuksia,
minka vuoksi niitd tulisi pitdad huolta aiheuttavina aineina.

Kohtalaisen korkea huolen taso - Kohtalaisen korkean huolen luokkaan kuuluvina nanomateriaaleina
tulisi pitda niukkaliukoisia tai liukenemattomia (vesiliukoisuus alle 100 mg/l) nanohiukkasia, joilla on
ominaistoksisuus, ja niukkaliukoisia tai liukenemattomia korkean aspektisuhteen nanohiukkasia, jotka
eivat ole niukkaliukoisia tai liukenemattomia WHO:n kriteerit tayttavid nanokuituja. Tahan luokkaan
kuuluvat nanomateriaalit, joilla on toksisia ominaisuuksia, sekd nanomateriaalit, joilla on makrokoossa
toksisia ominaisuuksia eikd voida osoittaa, ettd aineella ei nanokoossa ole samoja ominaisuuksia. Lisaksi
sellaisia niukkaliukoisia tai liukenemattomia korkean aspektisuhteen nanohiukkasia, jotka eivat kuulu
korkean huolen luokkaan (nanohiutaleet, alle 5 pm pituiset nanokuidut), tulisi pitda kohtalaisten korkeaa
huolta aiheuttavina, silla ne pystyvat tunkeutumaan syvalle keuhkoihin ja aiheuttaa tulehdusreaktioita.
Tahan luokkaan kuuluvia nanomateriaaleja ovat esimerkiksi nanohopea, nanokultahiukkaset seka
sinkkioksidihiukkaset.

Kohtalaisen matala huolen taso - Tahan luokkaan kuuluvat niukkaliukoiset tai liukenemattomat
nanomateriaalit, joilla ei ole ominaistoksisuutta tai korkeaa aspektisuhdetta. Tallaisilla valmistetuilla
nanomateriaaleilla ei ole aineen luontaisten ominaisuuksien liséksi muita toksisia ominaisuuksia.
Esimerkkeja ovat hiilimusta ja titaanidioksidi.

‘ Matala huolen taso - Kaikkia nanomateriaaleja, joiden vesiliukoisuus on yli 100 mg/l, tulisi pitéa
matalan huolen luokkaan kuuluvina aineina nanokoolle ominaisten toksikologisten vaikutusten osalta.
Liukoisuuden ansiosta nanohiukkaset eivat sdily elimistossa riittavan kauan aiheuttaakseen nanokoolle
ominaisia haitallisia terveysvaikutuksia. Tahan luokkaan kuuluvia valmistettuja nanomateriaaleja ovat
esimerkiksi natriumkloridi-, lipidi-, jauho- ja sakkaroosihiukkaset seka amorfinen piidioksidi.




18 ECHA (2012): Tietovaatimuksia
ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevat ohjeet, luku R.14:
Occupational exposure estimation,
versio 2.1 — marraskuu 2012.

19 Safe Work Australia (2013):
Safety Hazards of Engineered

Nanomaterials, Information sheet,

saatavilla osoitteessa
https://www.safeworkaustralia.gov.
au/system/files/documents/1702/
safety-hazards-engineered-
nanomaterials.pdf

4.2.3 HUOLEN TASOT - POLYISYYS
JA SYTTYVYYS

Polyisyys - Polyisyydelld voidaan tarkoittaa
kiintedn aineen taipumusta muodostaa ilmassa
kulkeutuvaa polya mekaanisen kasittelyn aikana.
Asian havainnollistamiseksi taulukossa 4.4 esitetdan
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA, 2012) pélyisyyden
luokittelu*®.

Taulukko 4.4: Pdlyisyyden luokittelu

Syttyvyys - Syttyvyydelld kuvataan sitd, miten
helposti aine syttyy ja palaa. Yleisesti ottaen
nanokokoiset metallijauheet syttyvat helposti ja
hiilinanomateriaalit eivat syty helposti (Safe Work
Australia, 2013)°. Taysin oksidoidut materiaalit,
kuten piidioksidi, ceriumdioksidi ja sinkkioksidi, eivat
syty eivatka pala.

Luokka Pélyisyys

Hieno, kevyt jauhe. Kayton aikana muodostuu havaittavia pély-pilvid, jotka pysyvat ilmassa useita minuutteja.
Korkea ; o R

Esimerkiksi se-mentti, titaanidioksidi, kopiokonemuste.

. Kiteinen, rakeinen kiinted aine. Kayton aikana voidaan havaita pélyd, joka kuitenkin laskeutuu nopeasti. Kayton

Keskitaso ) prm I ) ;

jalkeen pinnalla on nahtavissa polya. Esimerkiksi saippuajauhe, sokerirakeet.

Pellettimainen kiinted aine, joka ei murene. Kayton aikana voidaan havaita hyvin vahan pélya. Esimerkiksi
Matala )

PVC-pelletit, vahat.

20 Luettelo esitetdan
goodnanoguide.org-sivulla
osoitteessa
http://www.goodnanoguide.org/
Assess+Potential+Exposures

21 Kysymykset esitettiin alun
perin asiakirjassa CSIRO (2012):
Safe Handling and Use of Carbon
Nanotubes, Safe Work Australia

-organisaation julkaisu, muokattu.

4.5 VAIHE 3 — ALTISTUKSEN ARVIOINTI

Keskeinen osa riskinarviointia on tydntekijoiden
altistumispotentiaalin perusteellinen selvitys.

Kunkin ~ valmistetun nanomateriaalin  osalta on
madriteltdva rutiininomaiset tydtehtdvat ja muut
ennakoitavat tapahtumat (kuten vuotovahingot tai
laiteviat), joiden yhteydessa tyontekijdt voivat altistua
nanomateriaalipdastolle. Seuraavaksi esitetddn luettelo
yleisista toiminnoista?®, jotka voivat liittya valmistetun
nanomateriaalin elinkaareen:

materiaalin vastaanotto, purkaminen ja toimitus
laboratoriotoiminnot

valmistus ja viimeistely

siivous ja huolto

varastointi, pakkaus ja kuljetus

jatehuolto

kohtuullisesti ennakoitavat hatdtilanteet.

Kunkin tyotehtdvan osalta, johon liittyy valmistettuja
nanomateriaaleja, olisi tarpeen mukaan esitettava
seuraavat kysymykset ?:

Missd tehtdvissa tyontekijat altistuvat valmistetuille
nanomateriaaleille?

Onko materiaali polyistd tai tuottaako prosessi
todenndkoisesti nanomateriaaleja sisdltdavaa polya
tai aerosoleja?

Liittyykd prosessiin valmistettujen nanomateriaalien
tai nanomateriaaleja sisaltdvien materiaalien
leikkausta, murtamista, hiomista, hankausta tai
muuta mekaanista kdsittelya?

Mikd on valmistettujen  nanomateriaalinen
fysikaalinen olomuoto tydprosessin eri vaiheissa?
(Esim. kuiva jauhe / suspensio tai neste /
upotettu tai sitoutunut muihin materiaaleihin.)

Mitkd ovat mahdolliset ihmisten altistumisreitit?
(Esim. hengitysteitse, ihon l&pi imeytyminen.)

Mikd on altistumisen todenndkdisyys? Tassa
yhteydessa on tavanomaisten rutiinitehtavien
lisaksi  tarkasteltava  mahdollisia  pdastéja
onnettomuuden ja huollon aikana.

Miten usein altistumista voi tapahtua, esimerkiksi
jatkuvasti tyévuoron aikana, satunnaisesti, harvoin?

Asian havainnollistamiseksi taulukossa 4.5 esitetddn
luettelo tydtehtdvista, joihin voi liittyd valmistettujen
nanomateriaalien kasittelyd. Taulukkoa olisi muokattava
tarpeen mukaan. Sitda voidaan kdyttdd altistumisen
arvioinnin kannalta olennaisten tietojen kirjaamiseen.

Poly-/sumu-/usvapaastéja on voitu ehkaista riskin-
hallintatoimenpiteilld, joilla vahennetadn muiden kuin
nanokokoisten kemiallisten tekijéiden riskeja. Talloin
olisi arvioitava, miten tehokkaasti nailla riskinhallinta-
toimenpiteilld voidaan minimoida tyontekijoiden altis-
tuminen valmistetuille nanomateriaaleille. Asennetun
laitteen tai henkilosuojaimen kayttoohjeessa voidaan
ilmoittaa, miten tehokkaasti ne torjuvat eri muodoissa
olevia kemiallisia tekijoitd. Jos tietoa ei ole saatavilla,
tydnantajan on pyydettava tietoa laitteen toimittajalta
tai asiantuntijalta.


https://www.safeworkaustralia.gov.au/system/files/documents/1702/safety-hazards-engineered-nanomaterials.pdf
http://www.goodnanoguide.org/Assess+Potential+Exposures

Taulukko 4.5: Tyotehtdviit, joissa voidaan altistua valmistetuille nanomateriaaleille

Valmistetun nanomateriaalin nimi

Tyotehtava

Kesto
(min)

Maidrs
(kg, 1)

Polypdasto
(kyllad/ei)

Tiheys
(kertaa pdivassa/

viikossa/kuukaudessa)

Tyontekijoiden
lukumdara
ja tunniste

Nanomateriaalin valmistaminen

Nanomateriaalin vastaanotto ja varastointi

Kuljetus tehtaaseen
(esim. haarukkatrukilla, kasin)

Tyokoneet

Kasittely (astian, ldpan, sinetin avaaminen, sakin
tyhjentami-nen, harjaus, suihkutus)

Tyostaminen (poraus, hankaus, kiillotus)

Suodatus/erottaminen

N&ytteenotto (laadunvalvonta)

Lopputuotteen taytt6/pakkaus

Laitteiston puhdistus ja huolto

Tyoskentelyalueen siivous (esim. lattia, seindt)

Kuljetus ulkopuolelle
(tie-/meri-/ilmakuljetus kontissa)

Jatteen kasittely paikan paalla

Jatteen keruu

Jatteen poisto

Hatdtilanteet

Muut toiminnot

Taulukoista 4.4-46 kerdttyjen tietojen perusteella
voidaan madrittaa altistumisen taso tyGtehtdvien omi-
naispiirteiden ja aineen/seoksen pélyisyyden mukaisesti.
Jokaiselle méadritetylle nanomateriaalille olisi tehtéva
altistuksen arviointi kunkin tytehtavan osalta.

On syytd muistaa, ettd kemiallisia tekijoita koskevan
direktiivin 4 artiklan 2 kohdassa edellytetaan, etta kaikki
riskinarviointia varten kootut tiedot esitetddn
"kirjallisesti soveltuvassa muodossa kansallisen
lainsédiddédnnén ja kdyténnén mukaisesti”.




Taulukko 4.6: Tehtdvdkohtainen altistuksen arviointi

Valmistetun nanomateriaalin nimi

Altistumistaso

Kuvaus

Toiminto 1

Toiminto ...

. Korkea

Vapaita/sitoutumattomia nanomateriaaleja, korkea pdlyisyyden taso,
todenndkoéinen nanomateriaalipdaasto

Tehtavat, joissa valmistettuja nanomateriaaleja joutuu todennakdisesti ilmaan:

nanomateriaalien valmistus — esim. synteesi, top down -prosessi

kuivan tai jauheena olevan valmistetun nanomateriaalin kasittely, esim.
ndytteenotto, punnitus ja mittaus, kaavinta, pakkaus ja pakkausten avaaminen

nanomateriaalia siséltdvan liuoksen suihkuttaminen

laitteiston puhdistus ja huolto.

. Kohtalaisen
korkea

Mahdollinen nanomateriaalipddsté (mureneva tai hauras mat-riisi),
keskitason pélyisyys:

kuivan valmistetun nanomateriaalin sekoitus matriisiin (esim. polymeeri)

kiinteiden nanokokoisten aineiden tai valmistettuja nanomate-riaaleja
sisaltavien kiinteiden seosten prosessointi esimerkiksi punomalla, kutomalla,
vaantamallg, leikkaamalla, hiomalla, kaapimalla

valmistettuja nanomateriaaleja sisaltdvan matriisin leikkaami-nen/hiominen,
jos matriisista voi vapautua nanomateriaaleja.

Kohtalaisen
matala

Nanomateriaalipddston arvioidaan olevan epdtodenndkédinen, matala
polyisyyden taso:

valmistettuja nanomateriaaleja sisaltdvien matriisien (esim. maalit tai polymeerit)
puristaminen ja kdsittely

valmistettuja nanomateriaaleja sisaltdvien matriisien prosessointi, muotoilu tai
muokkaus

valmistettuja nanomateriaaleja siséltdvan matriisin leikkaaminen/hiominen, jos
vapautuminen on epatoden-nakoista

valmistettuja nanomateriaaleja sisaltdvien liuosten sekoittaminen tai ravistaminen

valmistetut nanomateriaalit siséltyvat

. Matala

Epdtodenndkoéinen nanomateriaalipddsto:

puristetun tuotteen maalaus, pinnoitus (ei suihkutus) tai pakkaus

valmistetut nanomateriaalit upotettu matriisiin, ei tydstamista.




4.4 VAIHE 4 — RISKIN LUOKITTELU
(CONTROL BANDING)

Tassd oppaassa esitetyt yksinkertaistetut riskinarvio-
intimenettelyt on kehitetty tyonantajien avuksi. Niiden
perusteella voidaan ma&drittda suojatoimenpiteiden
tarve. Tassa luvussa kuvataan yleisella tasolla kemi-
kaaliriskinhallintamenetelmaa (Control Banding) ja sen
soveltamista riskinarviointiin juuri nanomateriaaleja
koskevan altistuksen yhteydessa.

Jotkin jasenvaltiot ovat laatineet tdta varten kansallisia
ohjeasiakirjoja (ks. viitetiedot liitteessa Il), ja kuten
luvussa 1 todettiin, tytnantajien on noudatettava kaikkia
voimassa olevia kansallisia vaatimuksia.

Oppaassa esitetyn menetelman avulla on tarkoitus
maarittdd  asianmukaiset  riskinhallintatoimenpiteet
kutakin arvioitavaa tydtehtavaa varten. Taulukossa
4.7 esitetddn nelja mahdollista riskitasoa, jotka on
madritetty yhdistamalld tietoja terveysriskiluokituksesta
ja kutakin valmistettua nanomateriaalia ja tyotehtdvaa
koskevasta altistumisen tasosta. Madritetyn riskitason
perusteella ehdotetaan tiettyja teknisia ratkaisuja.

Taulukko 4.7: Kemikaaliriskinhallinta: Riskitaso = huolen taso x altistumistaso

Altistumistaso

Huolen taso Matala

Kohtalaisen matala Kohtalaisen korkea

Korkea

Matala

Kohtalaisen matala

Kohtalaisen korkea

Korkea

Riskitasolla 1 ja 2 altistumisen taso on matala tai kohta-
laisen matala ja/tai valmistettujen nanomateriaalien
mahdolliseen vaaraan liittyva huolen taso on matala
tai kohtalaisen matala. Kemiallisia tekijoita koskevan
asetuksen 6 artiklan 4 kohdan mukaisesti riittava enn-
altaehkaisy ja suojelu voidaan varmistaa toteuttamalla
tavanomaisia riskinhallintatoimenpiteitd, eikd saannol-
lisia altistuksen lisdmittauksia tarvita. Tyonantajan on
itse arvioitava, voidaanko tdtd menettelya noudattamal-
la riittavasti suojella tyontekijoiden terveytta.

Riskitasojenlja2osaltakohdassa4.6esitetadnkatsaus
suojatoimenpiteiden ja riskinhallintatoimenpiteiden
suositeltavasta hierarkiasta eri riskitasoilla.

Riskitasoilla 3 ja 4 on ennen riskinhallintatoimenpiteiden
(ks. kohta 4.6) toteuttamista laadittava yksityiskohtainen
riskinarviointi (ks. kohta 4.5).

Maaritetyn riskitason mukaisesti taulukkoon 4.8 voidaan kirjata valmistettujen nanomateriaalien ja tydtehtdvien

edellyttama asianmukainen suojaustaso.

Taulukko 4.8: Asianmukainen suojaustaso

Mitéd  korkeampi riskitaso on, sitd tiukempia
riskinhallintatoimenpiteitd  olisi  toteutettava. Jos
kemikaaliriskinhallintamenetelman  lopputulos  on
epdvarma, on tehtdva yksityiskohtainen riskinarviointi,
johon sisdltyy tavallisesti ilman epdpuhtauksien
mittaukset (ks. kohta 4.5). Riskitasoilla 3 ja 4 on joka
tapauksessa suositeltavaa laatia yksityiskohtainen
arviointi.

Valmistettu " - .
Nro nanomateriaali Tydtehtava Suojaustaso a o
1
2

3 jne. jne.
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4.5 | VAIHE 5 — YKSITYISKOHTAINEN
RISKINARVIOINTI

Tyoterveyden ja tydturvallisuuden tdrkeiden periaat-
teiden mukaisesti mahdollista altistumista on arvioitava
kvantitatiivisesti ja teknisten suojatoimenpiteiden riit-
tavyys on varmistettava. Erityisesti vaarallisten aineiden
osalta (riippumatta siitd, ovatko ne nano- vai mak-
rokoossa) teknisten suojatoimenpiteiden asianmukaista
toimivuutta on seurattava sadnnéllisesti.

Tata seurantaa voidaan tdydentdaa saannollisilla
altistumisen mittauksilla, jos kaytdssda on soveltuvia
naytteenotto- ja analyysimenetelmid, ottaen huomioon
valmistettuja nanomateriaaleja koskevat tyoperdisen
altistuksen raja-arvot (OEL-arvot).

Vaikka tietylle valmistetulle nanomateriaalille ei olisi
annettu terveysvaaraluokitusta tai EU:n tai jasenvalti-
oiden vahvistamaa OEL-arvoa, valmistaja on saattanut
vahvistaa nanokohtaisen johdetun vaikutuksettoman
altistumistason (DNEL-arvon) REACH-asetuksen mukai-
sesti. Tdma on todenndkoista kuitenkin vain silloin, jos
aineen markkinamadra on yli 10 tonnia/vuosi ja silla on
CLP-asetuksen mukainen luokitus. Talléin kayttoturvalli-
suustiedotteeseen liitetddn REACH-asetuksen mukainen
altistumisskenaario, josta saadaan tietoa riskinhallintatoi-
menpiteistd ja toimintaolosuhteista.

Alalla ja tutkimuksissa on esitetty tietyille nanomate-
riaaleille tarkkoja OEL- tai DNEL-arvoja (ndm& on koottu
jaljempana olevaan taulukkoon 4.9). Jotkin yritykset ja
tutkimuslaitokset ovat lisdksi ehdottaneet OEL-arvoa
moniseindisille hiilinanoputkille (Bayer, Nanocyl ja NIOSH).
Eradssa kokeellisessa tutkimuksessa (Stone et al, 2009)
puolestaan laskettiin DNEL-arvot moniseinadisille hiilina-
noputkille, fullereeneille, hopealle ja titaanidioksidille
soveltaen DNEL-menettelyd ja ennalta madritettyja
arviointikertoimia. Lisaksi Sveitsin  kansallinen tapa-
turmavakuutusrahasto asetti Sveitsissé vuonna 2011
hiilinanoputkien raja-arvoksi 0,01 kuitua/ml (SECO, 2012).

Taulukko 4.9: Esitetyt REL- ja DNEL-arvot (maaliskuu 2013)

Vaikka valmistetuille nanomateriaaleille ei olisi madritel-
ty OEL-arvoja, voidaan silti harkita altistumisen seuran-
taohjelman kaynnistamistd (mittaamalla pitoisuuksia
tyopaikan ilmasta tai henkildkohtaisen naytteenottolait-
teen avulla tyontekijan hengitysvyohykkeeltd), mikdli sita
pidetddn asianmukaisena ehkdisevand toimenpiteena.
Tama voi olla tarpeen erityisesti silloin, kun valmistettu
nanomateriaali kuuluu kahteen korkeimpaan huolen luo-
kkaan. Altistuksen hyvaksyttdavyyden arviointia varten ei
aina ole olemassa selvid kriteereja. Jotkin organisaatiot
ovatkin ehdottaneet, ettd OEL- tai DNEL-arvojen puuttues-
sa olisi kdytannéllista vertailla nanomateriaalialtistuksen
laajuutta nimellisiin, muihin kuin terveydellisiin vertailu-
arvoihin. Tallaisia vertailuarvoihin perustuvia menetelmia
kaytetdan esimerkiksi Saksassa (IFA*?) ja Alankomaissa
(nanoviitearvot®?).

Aina on kuitenkin vahintadan varmistettava
voimassa olevien yleisten raja-arvojen, kuten
alveolaarista ja hengitettidvdaa polyn osuutta
koskevien raja-arvojen, noudattaminen riippu-
matta polyn ldhteistd (valmistetut nanomate-
riaalit, prosessi tai sivutuote). Seurannan avulla
voidaan arvioida, voidaanko kdytdssa olevien suojatoi-
menpiteiden avulla riittdvasti varmistaa tyontekijoiden
turvallisuus nanohiukkasten altistumisen osalta, silla
nanohiukkasten osuus ilman hiukkasista sisdltyy
hengitettdvaan hiukkasosuuteen.

Aine REL pg/m3 DNEL pg/m3 Viite
Moniseinainen hiilinano-putki Pitkaaikainen altistus 50 Pauluhn, 2009 24
Hiilinanoputki ja hiili-nanokuitu 8 h aikapainotettu keskiarvo NIOSH 2013%°
Fullereenit Krooninen inhalaatio 270 Stone et al. 2009%¢
Ag (18-19 nm) DNEL 98 Stone et al. 2009
TiO2 (10-100 nm) (REL) 10 h/pv, 40 hivk 300 NIOSH 2011%”

Tehokkaan seurantaohjelman kayttd nanohiukkasten tai nanokuitujen mittaamiseen on kuitenkin haastavaa. Oppaan
laadinnan aikana nanomateriaaleille ei ollut asetettu mitdan virallisia tydperaisen altistumisen raja-arvoja EU:n
tasolla. Naytteenotto- ja mittausmenetelmat ovat vasta selvitysvaiheessa, eikd kaupallisiin yrityksiin soveltuvia
yksinkertaisia altistuksen seurantamenetelmid ole vield saatavilla (ks. liite V). Sen vuoksi on yleisesti ottaen
suositeltavaa keskittyd soveltamaan hyvan tyohygienian periaatteita ja toteuttaa kaikki kdaytannon
toimenpiteet altistuksen ehkdisemiseksi tai silta suojautumiseksi kohdan 4.6 mukaisesti.

Jos altistusmittauksia kuitenkin toteutetaan, niiden tuloksia olisi hyoddynnettéva riskinhallintatoimenpiteiden

toteutuksessa, kuten seuraavassa kohdassa esitetaan.


http://
http://www.dguv.de/ifa/en.
https://www.nanowerk.com/nanotechnology/reports/reportpdf/report133.pdf
http://www.cdc.gov/niosh/docs/2011-160/pdfs/2011-160.pdf

4.6 | VAIHE 6 — RISKINHALLINTA

4.6.1 YLEISET PERIAATTEET,
SUOJATOIMENPITEIDEN HIERARKIA JA
RISKINHALLINTATOIMENPITEET

Joissakin  kansallisissa ohjeissa arvioidaan ja
suositetaan erilaisia riskinhallintatoimenpiteita (ks.
liite 11).

Vaarallisten kemiallisten tekijoiden riskien ehkdisyyn
liittyvat yleisperiaatteet vahvistetaan tyoterveyttd ja
tyoturvallisuutta koskevan puitedirektiivin 89/391/ETY
6 artiklan 1 ja 2 kohdassa seka kemiallisia tekijoita
koskevan direktiivin 5 artiklassa (esitetadn laatikossa
2), ja niita voidaan soveltaa tdysimdaardisesti
valmistettujen nanomateriaalien riskien hallintaan.
Valmistettujen nanomateriaalien madaritetyt riskit
perustuvat tdlld hetkellda nanomateriaalin vaarallisiin
ominaisuuksiin sekd tydntekijéiden hengityksen kautta
tapahtuvaan altistumiseen. Jos tydpaikalla kaytettdvia
tai kdsiteltavia valmistettuja nanomateriaaleja ei

voida korvata vahemman vaarallisilla kemiallisilla

tekijoilla tai kadyttdd muodossa, joka estda
niiden  hengittdmisen  (esimerkiksi  pelletteind),
riskid on vahennettdva soveltamalla ehkaisy- tai
suojelutoimenpiteitd. Yksinkertainen tapa vdhentaa
riskid on kasitella valmistettuja nanomateriaaleja
nesteessa tai sitoa ne kiintedan aineeseen.

"Ndiden periaatteiden soveltaminen tarkoittaa ennalta
ehkdisemisen  perusndkokohtien  sisdllyttémistd
tydjdrjestelyihin sekd yleisesti ottaen logiikan ja
terveen jdrjen kdyttéd tydskenneltdessd vaarallisten
kemiallisten tekijéiden kanssa.” (Euroopan komissio,
2004). Periaatteiden soveltamista valmistettuihin
nanomateriaaleihin selvitetdan laatikossa 2.

kaisemiseksi (kemiallisia tekijoitd koskevan direktiivin 5 artikla)

Tyontekijoiden terveyttd ja turvallisuutta uhkaavat riskit tydssd, johon liittyy vaarallisia kemiallisia
tekijoitd, on poistettava tai vdhennettava minimiin seuraavien keinojen avulla:

tyopaikan tydmenetelmien suunnittelulla ja jarjestelylld,

ottamalla kayttd6n asianmukaiset varusteet kemiallisiin tekijéihin

littyvad tyotd varten ja

kunnossapitomenetelmat, joilla varmistetaan tydntekijoiden tydterveys ja -turvallisuus,

vahentamalld altistuvien tai mahdollisesti altistuvien tyontekijoiden lukumadra minimiin,

vahentamalla altistumisen kesto ja voimakkuus minimiin,

soveltuvilla hygieniaan liittyvilld toimenpiteilld, vahentamalld tydpaikalla esiintyvien kemiallisten tekijoiden
maara kyseisen tyon edellyttdmadn vahimmaismadraan,

asianmukaisilla tydmenetelmilld, mukaan lukien jarjestelyt tydpaikalla tapahtuvaa vaarallisten kemiallisten
tekijoiden sekd tallaisia kemiallisia tekijoita sisaltdavan jatteen turvallista kasittelyd, varastointia ja

kuljetusta varten.

Periaatteiden soveltamisessa olisi noudatettava tarkkaan harkittua suojatoimenpiteiden hierarkiaa (esitetdan
taulukossa 4.10). Tydnantajien on varmistettava valmistettujen nanomateriaalien turvallinen kasittely ottamalla
tarpeen mukaan kayttoon seuraavissa kohdissa esitettyja suojatoimenpiteita.



Taulukko 4.10: Suojatoimenpiteiden hierarkia

Poistaminen/korvaaminen

muuttaminen

Eristiminen tai sulkeminen

Tekniset toimenpiteet

Hallinnolliset
toimenpiteet

Henkilonsuojaimet

Ensisijaisesti tulisi korvata sellaiset valmistetut nanomateriaalit (tai bulkkimateriaalit), jotka on
luokiteltu syopaa aiheuttaviksi tai perimaé vaurioittaviksi.

Vahennetadn riskia muuttamalla prosessia esimerkiksi seuraavasti:
kdsitelldan valmistettuja nanomateriaaleja nesteessa tai sidotaan ne kiintedan aineeseen
vahennetadn kasiteltdvien nanomateriaalien maaraa kaikissa tilanteissa tai

minimoidaan altistuminen muuttamalla tydskentelymenetelmia.

Suoritetaan kaikki prosessit, joista voi syntyd valmistettuja nanomateriaaleja sisaltdavad pélya tai aero-
soleja, alueilla, joissa on tehokas kohdepoisto. Valmistettuja nanomateriaaleja sisaltavien kiinteiden es-

ineiden leikkaus kannattaa suorittaa mérkdna.

Kehitetdan valmistettujen nanomateriaalien turvalliseen kasittelyyn liittyvia tydskentelymenetelmia ja
minimoidaan yksilon altistuminen kierrattdmalla tydtehtavid. Kuullaan tyontekijoitd, jotka saattavat
altistua valmistetuille nanomateriaaleille, tiedotetaan riskinarvioinnin tuloksista ja tarjotaan suojatoi-
menpiteitd koskevaa koulutusta. Laaditaan hatatilanteiden hallintasuunnitelma.

Henkilonsuojaimia olisi kaytettava viimeisena keinona tai tdydentdvana vaihtoehtona, jolla tuetaan en-
sisijaisia suojatoimenpiteita. Henkilénsuojaimilla voidaan suojata hengityselimid, ihoa ja silmia.

Valmistetun nanomateriaalin aiheuttamat riskit voidaan poistaa valttamalld materiaalin kayttéa tai
korvaamalla se véhemman vaarallisella aineella kayttoolosuhteet huomioon ottaen.

Suoritetaan kaikki toiminnot, joiden yhteydessa ilmaan voi vapautua valmistettuja nanomateriaaleja,
koteloitujen laitteiden avulla tai etdohjatusti suoja-alueelta.

Tyomenetelmien suunnittelu ja jérjestelyt

Tyémenetelmien suunnittelussa on tarkasteltava
kuivien ultrapienten hiukkasten kasittelysta aiheutuvia
riskeja seka teknisid ja taloudellisia ndkokohtia.

Asianmukaiset varusteet valmistettujen nano-
materiaalien kdsittelyd varten ja kunnossapito-
menetelmat, joilla varmistetaan tydntekijoiden
tydterveys ja -turvallisuus

Kaikilla tyopaikoilla on noudatettava direktiivissa
89/654/ETY vahvistettuja ilmanvaihdon vahimmais-
vaatimuksia, jotka ovat seuraavat:

"6. Suljettujen tyépaikkojen ilmanvaihto

6.1. On toteutettava toimenpiteet, jotta
suljetuissa tybpaikoissa on riittévdsti
raikasta ilmaa ottaen huomioon kdytettdviit
tyémenetelmdt ja tyéntekijdille asetettavat
fyysiset vaatimukset. Jos kdytetédn koneellista
ilmanvaihtoa, se on pidettdvd toimintakunnossa.

Valvontajdrjestelmén on ilmoitettava kaikista
hdiridistd, jos se on tyéntekijGiden terveyden
kannalta tarpeen.

6.2. Jos kdytéssd on laitteet ilmastointia tai
mekaanista ilmanvaihtoa varten, niiden on
toimittava siten, etteivit tyéntekijét joudu
epdmukavaan vetoon.

Kaikki kercicintymdit ja lika, jotka todenncikdisesti
aiheuttavat tyontekijille vdlittémdn
terveysvaaraan  saastuttamalla ilmaa, on
viipymcdittd poistettava.”

Ilmanvaihdon  suunnittelussa on varmistettava,
ettd altistumiskohta on riittdvan suojattu kaikkien
sellaisten tydtehtdvien osalta, joissa voidaan altistua
vapaille nanohiukkasille, mukaan lukien pakkaus
loppusijoitusta varten.

Suljetun tilan suodatusjdrjestelman soveltuvuus
riippuu  kdsiteltdvien nanomateriaalien luonteesta.
Jos kasitelldaan biologisesti pysyvid hiilinanoputkia
ja korkean aspektisuhteen nanohiukkasia, poistoilma
on suodatettava H14-luokan HEPA-suodattimen
avulla. Jos nanomateriaalia kdsitelladn kuitenkin
vain pienid maarid (esimerkiksi hiilinanoputkia < 1 g),
HEPA-suodattimella varustetut suljetut suojakaapit
ja mikrobiologiset suojakaapit voivat tarjota riittavan
suojan. Sellaisten nanomateriaalien osalta, jotka
eivat aiheuta erityisid terveysvaaroja, on kaytettdva
vahintdan H13-luokan HEPA-suodattimia. Muuntyyp-
piset huuvat (esimerkiksi kerddvat, vastaanottavat
tai imevat) saattavat puolestaan sopia komposiitti-
nanomateriaalien leikkaamiseen, sahaamiseen tai
kiillottamiseen. Jos tilaa ei kaytannon syistd voida
sulkea, kohdepoistojarjestelma olisi suunniteltava
siten, ettd prosessi koteloidaan sen avulla mahdolli-
simman tehokkaasti.



Lisaksi on tarkedd tarkastella huolellisesti mah-
dollisesti  kdytdssa  olevia  henkildnsuojaimia.
Mahdollisissa altistumistilanteissa useilta nanomate-
riaaleilta voidaan suojautua kdyttamalld polyesterista
ja puuvillasta tai puuvillasta valmistettuja laborato-
riotakkeja tai -haalareita. Jos suojavaatteet ovat
uudelleenkdytettdvid, on lisdksi pohdittava asianmu-
kaisia pesukaytantdjd. Toissijaisen altistumisen riskin
estdmiseksi suojavaatteita ei pitdisi pesta tydpaikan
ulkopuolella.

Suurta huolta aiheuttavien valmistettujen nano-
materiaalien kaytdssa on suositeltavaa kdyttdaa
suojavaatteita, jotka on valmistettu esimerkiksi
polyeteenikankaasta. Tutkimusten mukaan tdllaiset
nanomateriaalit voivat tunkeutua joidenkin ehjien
kertakayttdisten padllysmateriaalien lapi, mika viittaa
siihen, ettd ne voivat tunkeutua myods uudelleen-
kdytettdvien kudottujen materiaalien ldpi. Suurta
huolta aiheuttavien valmistettujen nanomateriaalien
kdytossa ei suositella villan, puuvillan, puuvillase-
koituksen tai kudottujen materiaalien kayttoa.

Kéasineiden valinnassa on otettava huomioon, etta
materiaalin paksuus vaikuttaa ratkaisevasti suojan
tasoon. Liséksi on pohdittava, mitd muita aineita
(kuten liuottimia) tydympéristéssa voi esiintya. Jos
materiaaliksi valitaan lateksi, on tdrkeaa kayttaa
ainoastaan kdsineitd, joissa on matala proteiinitaso
ja joita ei ole puuteroitu. Tiettyjen nanomateriaalien
yhteydessa kannattaa kuitenkin kdyttéaa kertakayttdisia
kasineita, jotka on valmistettu asiaa koskevien
vaatimusten mukaisesti. Suurta huolta aiheuttavien
valmistettujen  nanomateriaalien  kaytéssa  on
suositeltavaa kayttda kaksinkertaisia kasineitd.

suositellaan  silmien Kaikkien

Lisaksi suojausta.

nanomateriaalien kasittelyssa on vahintdan kaytettava
hyvin istuvia suojalaseja.

Hengityssuojainta on kaytettava vain silloin, kun kaikki
muut kaytannon toimenpiteet on toteutettu, mutta
ne eivat yksin takaa riittdvaa suojaa. Jos muiden
suojatoimenpiteiden lisaksi varokeinona kaytetaan
kertakdyttoisia puolinaamareita, niissa on oltava
asianmukainen  suojakerroin  (assigned  protection
factor, APF). Jos suodattavaa hengityssuojainta on
tarkoitus kayttaa pitkia aikoja, on harkittava tehostetun
ilmavirtauksen kayttéd. Kaikkien hengityssuojainta
kayttavien tyontekijdiden on osallistuttava suojaimen
sovitukseen ja koulutukseen, jotta varmistetaan
suojaimen istuvuus ja asianmukainen kaytto.

Altistuvien tai mahdollisesti altistuvien tydnteki-
joiden lukumdadaran vdhentdminen minimiin

Tallda organisaatioon liittyvalla toimenpiteellda py-
ritddn vahentamaan valmistettujen nanomateriaalien
kasittelyyn liittyvaa kollektiivista riskid. Silla ei kuiten-
kaan vahennetd riskid yksilon tasolla. Tyotehtavat
voidaan jarjestda siten, ettd minimoidaan valmiste-
tuille nanomateriaaleille altistuvien tyontekijoiden
lukumaara eristamalla tyoskentelyalueet tydpaikan
muista alueista ja rajoittamalla paasya naille alueille.

Altistumisen keston ja voimakkuuden vahentami-
nen minimiin

Valmistettujen  nanomateriaalien  kasittelyssa  on
erityisesti huolehdittava hengityksen kautta tapahtuvan
altistuksen  ehkaisystd. Tama voidaan toteuttaa
kahdella tavalla: alentamalla pitoisuutta ymparistdssa
(esimerkiksi asentamalla ilmanvaihtojarjestelmid) ja
minimoimalla altistumisaika. Usein altistumista voidaan
vahentdd noudattamalla varovaisuutta yksinkertaisissa
manuaalisissa  rutiinitehtdvissa,  esimerkiksi  kun
avataan pusseja ja puhdistetaan laitteita paineilmalla.




Soveltuvat hygieniaan liittyvit toimenpiteet

Tydpaikalla, jossa esiintyy nanomateriaaleja, on erity-
isen tarkeda huolehtia perusteellisesta siivouksesta.
Nanomateriaaleja voi niiden pienen koon ansiosta
helposti joutua ilmaan ja levita. Hiukkaset saattavat
myos sdilyd ilmassa pitkadn riippuen niiden taipu-
muksesta muodostaa agglomeraatteja. Esimerkiksi
ilmassa kulkeutuvat agglomeroimattomat nanohiuk-
kaset kayttaytyvat kaasujen tavoin, levidvat nopeasti
pitkdlle ja laskeutuvat hitaasti. Sen vuoksi teknisilla
ja toiminnallisilla suojatoimenpiteilld on pyrittava
rajoittamaan ilmassa kulkeutuvien nanohiukkasten
mahdollista p&astoa tai kertymista tyoymparistoon.
Jos nanomateriaalia vuotaa, vuodon puhdistamisessa
El saa kayttad harjaa, paineilmaa tai tavanomaista
pélynimuria. Materiaali on poistettava kayttamalla
kaupallista HEPA-suodattimella varustettua imuria,
joka on varattu yksinomaan tata tarkoitusta varten.
Suodatin on vaihdettava saannéllisesti valvotuis-
sa olosuhteissa, jotta estetdan sisallén levidminen.
Sisdltd on hdvitettdva vaarallisena jatteenda. Myos
itse imuria on kasiteltdva vaarallisena jatteena sen
kdyttoidn paatyttyd. Vuotoalue ja mahdollisesti saas-
tuneet laitteet on pyyhittava kostealla.

Tydpaikalla esiintyvien valmistettujen nanoma-
teriaalien madaran vahentaminen kyseisen tyon
edellyttamaan vahimmadismadadraan

Minimoimalla kussakin tydtehtdvdssa kaytettdvien tai
kasiteltdvien valmistettujen nanomateriaalien maara
voidaan tehokkaasti vahentda altistumisen ja siten myds
riskin voimakkuutta.

Asianmukaiset tyomenetelmit, mukaan lukien
jdrjestelyt siivousta ja huoltotoimia seka
tyopaikalla tapahtuvaa valmistettujen nanoma-
teriaalien seka tillaisia materiaaleja sisdltdvan
jdtteen turvallista kasittelyd, varastointia ja
kuljetusta varten

Tyétilojen siivoukseen ja valmistettujen nanomateriaa-
lien kasittelyssa kaytettavien koneiden huoltamiseen
on kdytettdva ainoastaan koulutettuja tyontekijoita,
joilla on asianmukaiset henkilonsuojaimet. On suos-

iteltavaa kdyttdd mdrkapuhdistusta tai H-pélyluokan
teollisuuspdlynimuria. Puhdistuksessa on vdltettdva
voimakasta vesisuihkua, jotta ehkdistdan pélyn sus-
pensoitumista. Paineilmapuhdistusta on valtettava.

Tyoskentelymenetelmien asianmukaisella suunnit-
telulla voidaan estdd tarpeeton altistuminen. Ainoast-
aan koulutetut tydntekijat saavat kdsitelld, varastoida
ja kuljettaa valmistettuja nanomateriaaleja.

Liséksi nanomateriaaleja sisdltavan jdtteen kasittel-
yssd on noudatettava ennalta varautumisen periaa-
tetta, ellei ole tiedossa, etta kyseinen materiaali ei
aiheuta mitdan vaaroja tai riskeja. Jate pakataan kak-
sinkertaisesti joko pussiin tai sdiliodn, joka merkitdaan,
sinetdiddan ja havitetdaan vaarallisena jdtteend
(mieluiten polttamalla).

Hatatoimenpiteet onnettomuuspéddston varalta

Kuivan nanojauheen vuodon yhteydessa tai muissa
erityistilanteissa, joissa tyontekijat voivat altistua
voimakkaasti  valmistetuille nanomateriaaleille,
kaikki tyopaikalla olevat henkildt on evakuoitava.
Onnettomuusalue on eristettavd, ja alueelle voidaan
menna vasta nanomateriaalin laskeuduttua. Koska
ilmaan on todenndkdisesti kuitenkin joutunut jonkin
verran valmistettuja nanomateriaaleja, siivouksen
aikana on kaytettava asianmukaista henkilénsuojainta
(kuten pélyn kestavaa, tyypin 5 suojapukua, kdsineita
ja P3-suodattimella varustettua hengityssuojainta).

Taulukkoon 4.11 (taman luvun lopussa) voidaan
kirjata toteutettavat riskinhallintatoimenpiteet.



4.6.2 RISKITASO 1

Yleisesti taman riskitason tilanteissa tyontekijoiden
terveydelle ja turvallisuudelle aiheutuvaa riskia
voidaan pitaa kemiallisia tekijoita koskevan direktiivin
5 artiklan 4 kohdan mukaisesti vahaisena. Lisaksi jos
riskid voidaan riittavasti pienentad soveltamalla yleisia
ennaltaehkdisyn periaatteita, direktiivin 5 artiklan
4 kohdan mukaan 6, 7 ja 10 artiklan saanncksia ei
tarvitse soveltaa. Tavallisesti tdllaisissa tilanteissa
voidaan suojautua  kdyttamadlla yleistd
ilmanvaihtoa.

4.6.5 RISKITASO 2

Seuraavissa tilanteissa on riskitason 1 edellyttimien
toimenpiteiden liséksi toteutettava erityisia ehkai-
sytoimenpiteita:

Kohtalaisen  suurta  huolta  aiheuttavien
valmistettujen nanomateriaalien padston
arvioidaan olevan hyvin  vdhdinen tai

epdtodenndkainen.

aiheuttavien
paasté on

Kohtalaisen  pientd  huolta
valmistettujen nanomateriaalien
todenndkoinen tai hyvin vahainen.

Pientd huolta aiheuttavien valmistettujen
nanomateriaalien paasto on todenndkodinen.

Riskitasolla 2 kohdepoiston kaltaiset tekniset
suojatoimenpiteet saattavat riittad altistumisen ja
siihen liittyvan riskin minimoimiseksi.

Tilanteissa, jotka johtavat taulukon 4.7 mukai-
sesti riskitasoon 2, on riskitason 1 edellyttamien
toimenpiteiden lisdksi toteutettava erityisia eh-
kaisytoimenpiteitda. Kohdepoiston kaltaiset tekniset
suojatoimenpiteet saattavat riittda altistumisen ja
siihen liittyvan riskin minimoimiseksi.

4.6.4 RISKITASO 3

Seuraavissa tilanteissa on kdytettdvd suljet-
tuja tai rajoitettuja jarjestelmida ja laadittava
asiantuntijan avustuksella yksityiskohtainen risk-
inarviointi,jossahyddynnetd&naltistumisenmittauksia:

Kaytossa on suurta huolta aiheuttavia valmistet-
tuja nanomateriaaleja, mutta niiden paaston arvi-
oidaan olevan hyvin vahdinen.

Kohtalaisen suurta huolta aiheuttavien valmistet-
tujen nanomateriaalien paastd on todenndkdinen
materiaalien pdlyisyyden ja tyotehtdvien luonteen
vuoksi.

Niukkaliukoisten/liukenemattomien nanomate-
riaalien, joilla ei ole ominaistoksisuutta, padsts on
todennakainen.

Altistumisen  minimoimiseksi on valittava ja
toteutettava paras mahdollinen yhdistelma teknisia
ja hallinnollisia suojatoimenpiteitd, ja tyontekijoiden,
jotka voivat altistua valmistetuille nanomateriaaleille,
on kdytettdva henkilonsuojaimia.

Tilanteissa, jotka johtavat taulukon 4.7 mukaisesti
riskitasoon 3, on kdytettava suljettuja tai rajoitet-
tuja jdrjestelmia. Toimenpiteiden tehokkuus on
varmistettava saannéllisesti (esimerkiksi mittaamalla
suojausjdrjestelmien toimivuuden kannalta keskeis-
jd muuttujia ja/tai valmistettujen nanomateriaalien
pitoisuuksia ilmassa).

Altistumisen minimoimiseksi on valittava ja toteu-
tettava paras mahdollinen yhdistelma teknisid ja
hallinnollisia suojatoimenpiteitd, ja tyontekijoiden,
jotka voivat altistua valmistetuille nanomateriaaleille,
on kdytettdva henkilonsuojaimia.



4.6.5 RISKITASO 4

Seuraavissa tilanteissa on olennaista toteuttaa
toimenpiteitd, jotka on suunniteltu nimenomaisesti
kyseessd olevia prosesseja varten:

Kaytettyjen  valmistettujen  nanomateriaalien
mahdolliset vaikutukset ihmisten terveyteen
aiheuttavat tutkimusten perusteella merkittavaa
huolta (niukkaliukoiset/liukenemattomat WHO:n
kriteerit tdyttavat nanokuidut) ja tyotehtdvissa
tapahtuu todenndkdisesti padstojd, jotka altis-
tavat tydntekijat voimakkaasti nanomateriaaleille.

Kaytetyt valmistetut nanomateriaalit aiheuttavat
kohtalaisen suurta huolta (niukkaliukoiset/liuken-
emattomat nanohiukkaset, joilla on ominaistoksi-
suus, ja niukkaliukoiset/liukenemattomat korkean
aspektisuhteen nanohiukkaset, jotka eivat kuulu
huolen luokkaan 1) ja nanomateriaaleja voi hel-
posti vapautua ilmaan.

Tilanteissa, jotka johtavat taulukon 4.7 mukaisesti
riskitasoon 4, on olennaista kdyttda toimenpiteitd,
jotka on suunniteltu nimenomaisesti kyseessa
olevia prosesseja varten.

Tyopaikalla on tehtdva mittauksia, jotta altistumista
voidaan arvioida madrallisesti. Vaikka nanomate-
riaaleille ei ole viela vahvistettu tydperdisen
altistumisen raja-arvoja, alalla ja tutkimuksissa
on esitetty tarkkoja OEL- tai DNEL-arvoja muutamille
valmistetuille nanomateriaaleille. Tyénantajat voivat
kayttaa naita raja-arvoja kynnysarvoina, joiden ylit-
tyessa on toteutettava ylimaaraisia riskinhallintatoi-
menpiteitd. Jotta voidaan madrittaa tarvittavat riskin-
hallintatoimenpiteet ja varmistaa niiden tehokkuus, on
laadittava (kohdan 4.5 mukainen) yksityiskohtainen
riskinarviointi ja mitattava altistumista saannéllisesti.

Edelld olevan taulukon 4.10 mukaisesti silloin, kun
kemikaaliriskinhallintamenetelman  tuloksena on
riskitaso 4, tydnantajien on suojatoimenpiteiden hier-
arkian mukaisesti ensimmaiseksi tarkasteltava mah-
dollisuutta korvata valmistettu nanomateriaali muilla
aineilla (noudattaen syépdd ja periman muutoksia
aiheuttavia aineita koskevassa direktiivissa vah-
vistettua menetelmaa). Jos korvaaminen ei ole mah-
dollista, tydnantajien on pohdittava, miten prosesseja
voitaisiin muuttaa mahdollisen nanohiukkaspaéaston
minimoimiseksi, eli miten voitaisiin valttaa kuivien
nanojauheiden kasittelya (sekoittamalla valmistettu
nanomateriaali nesteeseen, sitomalla se kiinteisiin
matriiseihin  tai nestemdisten nanomateriaalien
tapauksessa valttamalla menetelmia, joissa voi mu-
odostua aerosoleja).

Jos korvaaminen / tydskentelymenetelmien muuttami-
nen ei ole mahdollista tai ei riittavasti vahenna valm-
istettujen nanomateriaalien p&astsja, tyonantajien
on harkittava kyseisten tyotehtdvien rajoittamista ja
suljettujen jarjestelmien suunnittelua/kayttonottoa.

Jos rajoittaminen ei ole teknisesti mahdollista, on
harkittava edella mainitun mukaisesti soveltuvan
teknisen suojalaitteiston asentamista, hallinnollisten
suojatoimenpiteiden soveltamista ja asianmukaisten
henkildnsuojaimien kayttédnottoa.

4.6.6 TIEDOTUS, OPASTUS JA KOULUTUS

On tarkeda varmistaa, ettd kaikki tyontekijat, jotka
voivat altistua nanomateriaaleille, saavat koulutusta
ja kasittavat, mitd mahdollisia terveysriskeja ndihin
materiaaleihin liittyy ja miten altistumista voidaan
valttaa tai vahentda noudattamalla kaikkia tarvittavia
varotoimia. Koulutuksessa on esitettdva selvasti, mita
suojatoimenpiteitd kussakin tydtehtdvdssa ja tydpaikan
eri alueilla edellytetdan. Lisaksi jokaisen tydntekijan
on oltava tietoinen velvollisuudesta ilmoittaa kaikista
suojatoimenpiteissa ilmenevistd puutteista tai heikk-
ouksista. Tydntekijoita on kannustettava ilmoittamaan
kaikista ongelmista ja esittdmaan parannusehdotuksia.
Tyonantajien on lisaksi varmistettava erityisesti uusien
tai kokemattomien tyontekijoiden toiminnan riittdva
valvonta.

Nanomateriaalien turvallista kasittelya koskevassa
koulutuksessa on annettava tietoa vahintaan:

fysikaalis-kemiallisiin vaaroihin (esimerkiksi tulipalo
ja rajahdys) liittyvista riskeista

mahdollisten terveysriskien luonteesta

suojalaitteiden asianmukaisesta kaytosta  (esi-
merkiksi asianmukaisten henkilonsuojaimien puke-
minen ennen nanomateriaalien kasittelya) ja kunno-
ssapidosta

tarpeesta noudattaa kaikkia turvallisuuteen vaikutta-
via toimintakaytantdja.

Tyopaikalla kaytettdvien nanomateriaalien aiheutta-
mista mahdollisista vaaroista on oltava selva kasitys,
jotta voidaan valita asianmukaiset varoitusmerkinnat
ja -merkit. Ratkaisevien tietojen puuttuessa on suositel-
tavaa soveltaa ennalta varautumisen periaatetta. EU:n
tasolla ei ole toistaiseksi madaritetty yhteista merkkia,
jolla varoitetaan nanomateriaalien esiintymisesta
tyopaikalla. Jotkin organisaatiot ovat kuitenkin kehit-
tdneet epavirallisia varoitusmerkkeja, joilla ilmoitetaan
nanomateriaaleista esimerkiksi keltaisen varoituskol-
mion muodossa. Selkedsti ymmarrettavien merkkien
avulla voidaan ilmoittaa kuvallisesti nanomateriaalien
kaytosta. Riippumatta siitd, kdytetaanko tallaisia epa-
virallisia merkkejd, on tarkeda varmistaa, etta kdytdssa
ovat kaikki vaaraa ja turvallisuustoimenpiteitd osoit-
tavat viralliset R- ja S-lausekkeet ja varoitusmerkit
ja etta kaikki tosiasiallisia tai mahdollisia vaaroja tai
turvallisuusriskeja koskevat olennaiset tiedot ovat
tyontekijoiden saatavilla.



4.6.7 TERVEYDENTILAN SEURANTA

Kemiallisia tekijoita koskevan direktiivin 2 artiklan
f alakohdassa madritelldan perusteet vyksittdisten
tyontekijoiden terveydentilan seurannalle, jos he
altistuvat erityisille kemiallisille tekijoille. Direktiivin 10
artiklassa annetaan valtuudet kayttaa tallaista seuran-
taa, jos seuraavat ehdot tayttyvat samanaikaisesti:

tyontekijan altistuminen vaaralliselle kemialliselle
tekijdlle on sen kaltaista, etta altistumiseen
saattaa liittya tunnistettava sairaus tai haitallinen
terveysvaikutus, ja

ontodenndkoista, etta sairaus tai vaikutus ilmenee
tyontekijan nimenomaisissa tydolosuhteissa, ja

tutkimusmenetelma ei aiheuta merkittavaa riskia
tyontekijoille.

Toteutettavan terveydentilan seurannan tosiasiallinen
luonne maadritelldan riskinarvioinnin (4 artikla)
perusteella, joten se vaihtelee sen mukaan, millaiselle
valmistetulle nanomateriaalille tyontekija on altistunut.
Seurannassa voidaan kayttaa erilaisia tekniikoita, kuten
lagkarintarkastusta, terveyskyselyja ja -haastatteluja tai
kliinisia patologisia tutkimuksia.

Taulukko 4.11 Riskinhallintasuunnitelma

Valmistettuihin nanomateriaaleihin liittyva tieteellinen
epdvarmuus on aiheuttanut huolta siitd, ettd materiaalien
fysikaalis-kemialliset ominaisuudet voivat aiheuttaa
tyontekijoiden terveydelle riskin, josta tiedetdan
toistaiseksi vain vahan. Sen vuoksi on kyseenalaista, onko
tamanhetkisen tutkimuksen perusteella asianmukaista
suorittaa mahdollisesti altistuneille tydntekijoille erityisia
terveydentilan seurantatutkimuksia.

Terveydentilan seurannassa on noudatettava kansallisia
kdytantoja ja vaatimuksia. On suositeltavaa vahintaan
pitad kirjaa kaikista henkildistd, jotka tydskentelevat
nanomateriaalien parissa. Tatd edellytetdan myds
muiden huolta aiheuttavien aineiden osalta.

4.7 | VAIHE 7 — TARKISTUS

Riskinarviointia ja toteutettujen riskinhallintatoimen-
piteiden tehokkuutta on tarkasteltava sadannéllisesti
ja aina ennen kemiallisia tekijoita tai tydolosuhteita
koskevia muutoksia (kemiallisia tekijoitd koskevan
direktiivin 4 artiklan 5 kohdan mukaisesti). Tarkistus-
prosessiin sovelletaan kuitenkin samoja rajoituksia kuin
vksityiskohtaiseen riskinarviointiin.

Tehtavat Valmistettu Materiaalin
nano- fysikaalinen
materiaali olomuoto

Suojaustaso Tekniset Hallinnolliset
suojatoimen- suojatoimen-piteet ja  vastaava
piteet henkilén-suojaimet

Toteutuksesta

tyontekija

Toimenpiteen
suunniteltu
kadyttoonotto-
paiva

Materiaalin vastaanotto,
purkaminen ja toimitus

Laboratoriotoiminnot

Valmistus ja viimeistely

Siivous ja
huolto

Varastointi,
pakkaus ja
kuljetus

Jatehuolto

Kohtuullisesti
ennakoitavat
hatatilanteet

Muut
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Liite | - Nanomateriaaleihin
liittyvat riskit ja vaarat

VALMISTETTUJEN NANOMATERIAALIEN
KASITTELY ERITYISTAPAUKSENA

Valmistetut nanomateriaalit herdttavat paljon kiinnostusta
ja voivat tarjota merkittdvid etuja yhteiskunnalle,
mika johtuu siitd, ettd samalla aineella on usein hyvin
erilaisia  ominaisuuksia nanokoossa ja makrokoossa.
Nanomateriaalit voivat olla esimerkiksi reaktiivisempia tai
vahvempia. Toisaalta nanokokoiset materiaalit saattavat
imeytya suurempikokoisia aineita paremmin biologisiin
jarjestelmiin ja aiheuttaa erilaisia vaaroja.

Toksikologisesta néikékulmasta erityisen huolestuttavia
ovat biologisiin  nesteisiin  heikosti  liukenevat
nanomateriaalit, sillé ne sdilyttévit nanorakenteensa
Jjoutuessaan ihmisen elimistéén. Liukenemattomaan
matriisiin  sitoutuneet nanomateriaalit eivét ole
yhtd vaarallisia, mutta materiaalin  vapautuminen
esimerkiksi mekaanisen kdsittelyn aikana voi aiheuttaa
yhtd lailla riskejd. On huomattava, ettéd suurin osa téllc
hetkellc  kéytettévistd nanomateriaaleista  esiintyy
kiintedissé olomuodossa ja on (hyvin) niukkaliukoisia
(EU-OSHA, 2009).

NANOMATERIAALIEN AIHEUTTAMAT
MAHDOLLISET VAARAT

Nanomateriaalit voivat vaikuttaa ihmisten terveyteen eri
tavoin kuin makrokokoiset kemialliset tekijat, mikéa johtuu
nanomateriaalien  erityisistd  fysikaalis-kemiallisista
ominaisuuksista. Terveyshaitat syntyvat silti samalla
tavalla: vaikutus voi olla suora ja syntyd kosketuksesta
tai vaikutus voi olla vadlillinen, jolloin tekijd tuottaa
energiaa, joka voi aiheuttaa haittaa ihmisen terveydelle.
Ensimmaisessd tapauksessa altistuminen voi aiheuttaa
akuutin vaikutuksen, jolloin haitta ilmenee nopeasti tai
jopa valittomasti kosketuksen tapahduttua, tai kroonisen
vaikutuksen, jolloin haitta ilmenee pidemmalla aikavalilla
yleensd ajan mittaan toistuvan altistumisen vuoksi. Jos
haitta ilmenee kosketuskohdassa, kaytetdan termia
"paikallinen vaikutus”. Jos haitta ilmenee missa tahansa
elimiston osassa riippumatta kosketuskohdasta, puhutaan
"systeemisesta vaikutuksesta”. Talloin haitta tulee yleensa
ilmi sen jalkeen, kun aine on imeytynyt ja jakautunut
elimistossa (Euroopan komissio, 2004). Nanomateriaalit
voivat pienen kokonsa ansiosta ldpdistd suojauksen
elévisséi organismeissa ja vaikuttaa useisiin elimiin (EU-
OSHA, 2009). Nanomateriaalit voivat aiheuttaa vahinkoa
myds tulipalon tai réjéihdyksen kautta.

Parhaillaan kdynnissa on useita laajoja tutkimusohjel-
mia, joissa pyritddn selvittdmadan nanomateriaalien
aiheuttamia mahdollisia vaaroja. Kaikki nanomateriaalit
eivdt ole vaarallisia, eivitkd kaikki nanomateriaalit ole
yhtd vaarallisia. Lisciksi eri nanomateriaalien, joiden
kemiallinen koostumus on sama, myrkyllisyys voi
vaihdella huomattavasti niiden fysikaalis-kemiallisten
ominaisuuksien vuoksi (HSE, 2013). Tassa luvussa
esitetadn yhteenveto Euroopan tydterveys- ja tyéturval-
lisuusviraston tilaaman nanohiukkasten tyoperdista
altistumista koskevan kirjallisuuskatsauksen (EU-OSHA,

2009) tuloksista. Tyon toteuttivat seuraavat kansalliset
tyoterveys- ja tydturvallisuuslaitokset:

Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAUA, hankejohtaja), Saksa

Institut National de Recherche et de Sécurité
pour la prévention des accidents du travail et des
maladies professionnelles (INRS), Ranska

Centralny Instytut Ochrony Pracy - Panstwowy
Instytut Badawczy (CIOP-PIB), Puola

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el
Trabajo (INSHT), Espanja.

Terveysvaikutusten arviointimenetelmdt jaotellaan
yleensa neljaan luokkaan:

epidemiologia/tydldaketiede
in vivo -eldinkokeet
in vitro -kokeet

fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien
madrittaminen.

Valmistettuja nanomateriaaleja kasitteleva OECD:n
tyoryhma (WPMN) tarkastelee voimassa olevia
testausohjeita ja pyrkii selvittdmaan, voidaanko niiden
avulla madrittad nanomateriaalien vaaraluokitusta.
Lisaksi tyoryhma kehittdd uusia standardoituja
testausmenetelmid, joissa kiinnitetddn erityisesti
huomiota ndytteiden valmisteluun ja annoksiin.

FYYSISET VAARAT

Nanoteknologian alalla ollaan yleisesti sitd mielta, etta
nanojauheiden aiheuttamista turvallisuusriskeista
tiedetdan liian vahan ja asiaa on tutkittava lisaa.

Nanojauheiden kdsittelyssd on erityisesti kiinnitettava
huomiota materiaalin katalyyttisiin vaikutuksiin seka
tulipalo- tai rajahdysriskiin. Tietyissd tyotehtdvissa on
lisaksi tarkasteltava muita vaaroja, kuten

tappavan sahkodiskun vaaraa, kun tuotetaan
plasmaa suurvirran avulla

tukehtumisvaaraa, jos tydtehtdvissa on inertin
suojakaasun vuotoriski.

Suhteellisesti suuremman pinta-alansa ansiosta
nanohiukkaset voivat helposti varata sahkod, mika
lisda syttymisriskia ja rdjahdyksen voimakkuutta.
Kokonsa puolesta ne voivat myos kulkeutua ilmassa
pitkid aikoja, mika lisdd rdjahtdvien polypilvien
syntymisriskid.

Nanosafe2-hankkeessa?® luokiteltiin erilaisia hiili-
mustajauheita, erikokoisia alumiininanohiukkasia ja
hiilinanoputkia niiden syttyvyyden ja rdjahtdvyyden
perusteella. Luokittelussa kaytettiin asteikkoa 0-3,
missd O on ’ei rdjahdystd”, 1 "heikko rdjahdys”, 2

28 http://www.nanosafe.org/cea-
tech/pns/nanosafe/en
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"voimakas rajahdys” ja 3 "erittdin voimakas rajahdys”.
Hiilimusta ja hiilinanoputket ovat pélyrdjahdysluokas-
sa 1 (heikko rdjahdys), kun taas alumiininanojauheet
ovat hiukkaskoosta riippuen korkeimmissa luokissa 2
ja 3 (voimakas / erittdin voimakas rajahdys).

TERVEYSVAARAT

Epidemiologisissa tutkimuksissa on padasiassa tutkit-
tu hiilimustan vaikutuksia. Hiilimusta on valmistettu
nanomateriaali, jota on kadytetty vuosikymmenten ajan.
Kansainvdlinen syovantutkimuskeskus (IARC) arvioi
hiilimustan olevan mahdollisesti syopad aiheuttava
aine (ryhma 2B), sillé asiasta on saatu riittavasti ndyttoa
eldinkokeilla, mutta ihmisia koskevista epidemiologisis-
ta tutkimuksista saadut tulokset ovat riittdmattémia??.
Lisaksi on epdavarmaa, altistuivatko tutkitut tyonteki-
jat hiilimustalle nanokoossa vai mikrokoossa. Sama
epavarmuustekija liittyy myds nanotitaanidioksidia
koskeviin epidemiologisiin tutkimuksiin.

Yhdysvaltalaisen  tutkimuslaitoksen  (HEI, 2013)
mukaan reilun kymmenen viime vuoden aikana on
tehty yhad useampia epidemiologisia tutkimuksia
ultrapienten hiukkasten (luonnollisesti esiintyvien
nanohiukkasten) vaikutuksista ihmisten terveyteen.
Tulokset ympdristossa olevien ultrapienten hiukkasten
lyhytaikaisen altistumisen vaikutuksesta hengityselint-
en sairauksien seka sydan- ja verisuonitautien aiheut-
tamaan kuolleisuuteen ovat kuitenkin vasta suuntaa
antavia. Puutteellisten altistumistietojen vuoksi on
mahdotonta todeta (tai sulkea pois), etta ultrapienet
hiukkaset aiheuttavat yksistaan merkittavia haitallisia
vaikutuksia, joita liittyy myds muihin ympariston saas-
teisiin (kuten PM, ). Ultrapienten hiukkasten pitkan
aikavalin altistumisesta ei toistaiseksi ole tehty epide-
miologisia tutkimuksia.

Nanomateriaalien terveysvaikutusten arviointiin
kaytettavien in vitro -menetelmien luotettavuus on
kiistanalaista, epidemiologinen naytté vahaista ja
tulokset vaihtelevia, minka vuoksi riskejd koskevat
tieto perustuu suurelta osin in vivo -tutkimuksiin.

Lyhyen ja keskipitkdn aikavdlin eldinkokeista on saatu
tietoa erityyppisten valmistettujen nanomateriaalien
toksisista vaikutuksista keuhkoihin (tulehdus, sytotoksi-
suus ja kudosvauriot). Naissa tutkimuksissa on tutkittu
esimerkiksi hiilimustaa, titaanidioksidia, hiilinanoput-
kia, C.-fullereenia ja amorfista piidioksidia. Tutkijat
ovat kuitenkin erimielisia siitd, onko nanomateriaalien
vaikutus voimakkaampi verrattuna mikrokokoisiin hi-
ukkasiin. Rottakokeissa eldinten aivoissa havaittiin
tulehdusmarkkereita sen jalkeen, kun ne olivat altis-
tuneet hengityksen kautta nanomangaanille. Erdissa
alustavissa tutkimuksissa on havaittu, ettd tietynlaisilla
hiilinanoputkilla on samanlaisia vaikutuksia kuin asbes-
tilla. Useiden nanomateriaalien on todettu kykenevan
jakautumaan systeemisesti organismissa, mutta valm-
istettujen nanomateriaalien toksikologisia vaikutuksia
elimiin koskeva luokitus on viela puutteellinen.

Pitkan aikavadlin eldinkokeissa on saatu nayttéa na-
nokokoisen hiilimustan ja titaanidioksidin keuhkotok-
sisuudesta, ja hengitysteitse tapahtuvan altistumisen
on todettu aiheuttavan rotille keuhkokasvaimia.
Erityyppisten valmistettujen nanomateriaalien (hiilim-
usta, alumiinioksidi, alumiinisilikaatti, titaanidioksidi ja
amorfinen piidioksidi) hengitysaltistumisen on todettu

aiheuttavan kasvaimia, ja nanomateriaalien vaiku-
tusten on todettu olevan voimakkaampia verrattuna
mikrokokoisiin hiukkasiin. Tietojen perusteella ei kuiten-
kaan voida vahvistaa pitkdllé aikavdilillé  toistuvan
altistumisen terveysvaikutuksia (HSE, 2013).

Yhdysvaltain kansallinen tyoterveys- ja ty&turvalli-
suuslaitos (NIOSH) on in vivo -tutkimusten perusteella
todennut, ettd altistuminen ultrapienille titaanidioksi-
dihiukkasille (TiO2) olisi luokiteltava tyohon liittyvak-
si sydpdvaaraa aiheuttavaksi tekijaksi, silla se toimii
toissijaisen genotoksisuusmekanismin kautta, joka ei
ole tyypillinen titaanidioksidille vaan liittyy pédasias-
sa hiukkaskokoon ja pinta-alaan. Liséksi ultrapienillc
TiOz-hiukkasilla on mikrokokoisia hiukkasia suurempi
massaan perustuva voimakkuus, mikd liittyy ultrapient-
en hiukkasten suhteellisesti suurempaan pinta-alaan.
Sen vuoksi titaanidioksidin pitoisuuksille ilmassa on
asetettu erilaisia suositeltavia altistuksen raja-arvoja:
2,4 mg/m3 pienhiukkasille (mikrohiukkasille) ja 0,3 mg/
m3 ultrapienille hiukkasille (nanohiukkasille, mukaan
lukien valmistettu nanotitaanidioksidi). Raja-arvot ilm-
oitetaan aikapainotettuna keskiarvona enintdaan 10
tuntia pdivdssa 40-tuntisen tyodviikon aikana. NIOSH
totesi erityisesti, etta titaanidioksidin hengittémisen
haitalliset vaikutukset eivét vdlttémeditté liity itse ma-
teriaaliin, vaan ne johtuvat ilmeisesti niukkaliukoisten,
lievésti myrkyllisten hiukkasten geneerisestd vaikutuk-
sesta keuhkoissa riittdvén voimakkaan altistumisen
yhteydessd. Vaikka NIOSH totesi, ettd ndytén perust-
eella TiO>-pienhiukkasia ei voida luokitella tybhén
liittyviksi sydpévaaraa aiheuttavaksi tekijéiksi, se on
huolissaan siitd, ettd ultrapienet ja valmistetut na-
nokokoiset TiOz-hiukkaset voivat aiheuttaa sy6pdd
tyéntekijéille, joiden altistuminen vastaa voimassa
olevia massaan perustuvia altistumisen raja-arvoja,
Jjotka on mddiritetty titaanidioksidin siscicinhengittyviille
osuudelle tai kokonaismassaosuudelle. NIOSH suosit-
telee pitémdicin altistuksen mahdollisimman véhdisend
Jja suositeltavien altistuksen raja-arvojen alapuolella
(NIOSH, 2011).
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Liite Il — Lisdaohjeita
nanomateriaalien kayttoon

Lukijoita pyydetddn huomioimaan, ettd vaikka
seuraavien ohjeaineistojen voidaan katsoa edustavan
aineiston keruuhetkelld saatavilla olevia asiakirjoja,
luetteloa on pidettava ohjeellisena. Ohjeasiakirjoissa
esitetyt toimintatavat eivat vdlttamatta aina
ole yhteensopivia tai yhdenmukaisia. Niiden
sisallyttaminen luetteloon ei tarkoita, ettda niita
pidettaisiin parhaina kdytantéind Euroopan unionissa.
Lisaksi on otettava huomioon, ettd nanomateriaalien
valmistamiseen ja teolliseen kayttdon liittyvia terveys-
ja turvallisuusriskeja koskeva tietdmys kehittyy
nopeasti, joten eri tahot julkaisevat tarkistettuja
tai uusia ohjeita jatkuvasti. Sen vuoksi oppaan
kayttdjida kehotetaan tarkistamaan aina viimeisimmat
saatavilla olevat tiedot eika tukeutumaan pelkastaan
lueteltuihin ldhteisiin.

N&iden lahteiden liséksi on tarkasteltava Kansain-
valisen standardoimisjarjestén (1SO) julkaisemia stan-
dardi- ja ohjeaineistoja, jotka ovat maksullisia (aiheal-
ueet ovat saatavilla osoitteessa: http://www.iso.org/iso/
home.html

Myods Taloudellisen yhteistydn ja kehityksen jarjestd
(OECD) julkaisee aineistoa nanomateriaalien turvallis-
esta kdytostd tydpaikalla. Asiakirjojen pdivitetyt versiot
ovat saatavilla maksutta osoitteessa: http://www.oecd.
org/chemicalsafety/nanosafety/publications-series-safe-
ty-manufactured-nanomaterials.htm
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Liite Ill - Esimerkkeja valmistettujen nanomateriaalien sovelluksista

Taulukko Ill-a: Nanomateriaalien keskeiset sovellusalat

Valmistettu nanomateriaali

Keskeiset sovellusalat

Nanohopea

Hiilimusta

Hiilinanoputket

Pyrogeeninen (amorfinen)
piidioksidi

Nanotitaani-~dioksidi

Sinkkioksidi

Nanosavet

Nanoceriumoksidi

Nanorauta

Nanohopea on tdlld hetkelld eniten kaytetty nano-objekti erilaisissa kuluttajatuotteissa. Sitd
kdytetadn esimerkiksi kosmetiikassa ja hygieniatuotteissa, elintarvikkeissa ja terveyselintarvikkeissa,
antimikrobisissa maaleissa ja pinnoitteissa, hygieenisissd pinta- ja pakkausmateriaaleissa ja
ladketieteen sovelluksissa.

Hiilimustaa on tuotettu teollisesti suuria tonnim&drid jo vuosien ajan, ja sitd kaytetaan esimerkiksi
renkaiden ja variaineiden valmistuksessa.

Suuren vetolujuuden ansiosta hiilinanoputkia kdytetdadn pddasiassa rakennemateriaaleissa, kuten
keramiikka- ja polymeerikomposiiteissa, ilmailualan, autoteollisuuden ja elektroniikkateollisuuden
sdhkdd johtavissa komposiiteissa sekd liimoissa, kuten epoksihartsissa. Elektroniikkateollisuus on
merkittava hiilinanoputkien sovellusala.

Pyrogeeninen (amorfinen) piidi-oksidi ~ Pyrogeenista amorfista piidioksidia on tuotettu suuria
tonnimadarid jo vuosien ajan, ja sitd kdytetdan laajalti erilaisissa sovelluksissa. Materiaalia hyddynnetdan
esimerkiksi maaleissa ja pinnoitteissa, mikrokiillotuslaitteissa, elintarvikekontaktimateriaaleissa ja
elintarvikepak-kauksissa. Huokoista piidioksidia kaytetdan lisdksi veden ja juomien nanosuodatukseen.
Amorfista piidioksidia kaytetaan elintarvikkeissa esimerkiksi oluen ja viinin suodattamiseen seka
jauhekeitoissa (ja mausteissa) paakkuuntumisen estamiseen.

Nanotitaanidioksidia tuotetaan suuria tonnimadria ja kdytetddn pddasiassa maaleissa ja
pinnoitteissa (UV-absorbenttina estdmaan kulumista), kosmetiikassa (aurinkosuoja-aineissa
estdamaan UV-sateilyn aiheuttamia ihovaurioita) ja pakkaussovelluksissa.

Sinkkioksidia tuotetaan toistaiseksi vahdn, mutta tonnimadrat ovat kasvussa. Sitd kaytetdadn
padasiassa kosmetiikassa ja hygieniatuotteissa, mutta viime aikoina on kehitetty uusia sovelluksia,
kuten antimikrobisia pakkauksia.

Nanosavet ovat monikayttoisia. Yleisimmin kdytetty nanosavimineraali on montmorilloniitti
(bentoniitti), joka on vulkaanisesta tuhkasta/kivestd saatavaa luonnonsavea. Nanosavissa
on luonnollinen nanokokoinen kerrosrakenne ja niitd muokataan usein orgaanisesti, jotta
ne sitoutuvat polymeerimatriiseihin. Ndin saadaan aikaan parempia materiaaleja, kuten
elintarvikepakkauksissa kaytettavia komposiitteja, jotka rajoittavat tehokkaasti kaasun lapdisya.

Nanokokoista ceriumoksidia kdytetddn dieselpolttoaineen toissijaisena katalyyttind. Materiaalin
vditetdan vahentdvan polttoaineen kulutusta ja hiukkaspadstdja.

Nollavalenssia nanorautaa kaytetddn yha enemmadn veden ja pilaantuneen maaperan
puhdistamiseen. Nanoraudan avulla puhdistetaan pilaantuneita vesistéjd, kuten pohjavetta.
Materiaalin vaitetadn hajottavan orgaanisia saasteita ja tappavan mikrobiperdisia patogeeneja.
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Valmistettu nanomateriaali

Keskeiset sovellusalat

Orgaaniset nanomateriaalit

Muut

bulkkimuodossa oleviin aineisiin.

Muita nanomateriaaleja tuotetaan kaupallisesti yhé suurempia mddrid. Nditdé ovat esimerkiksi
metallit ja alumiinin, kuparin, tinan, zirkoniumin metallioksidit, metallinitridit (esim. titaaninitridi),
maapercén emdksiset metallit (kalsium, magnesium) ja muut kuin metallit (seleeni).

Metalleista (metallioksidi) koostuvia kvanttipisteitd tai puolijohdemateriaaleja, joilla on uusia
elektronisia, optisia, magneettisia ja katalyyttisii ominaisuuksia, kédytetddn yhd enemmdn
lddketieteellisen  kuvantamisen ja diagnostiikan sekd varmuustulostamisen sovelluksissa.
Kvanttipisteiden tuotanto ei kuitenkaan ole vieldé laajamittaista.

Markkinoilla tai tutkimus- ja kehitysvaiheessa on laaja valikoima orgaanisia nanomateriaaleja,
joita kdytetddn pddasiassa kosmetiikka-, elintarvike- ja ldadketeollisuudessa. Orgaanista
nanoteknologiaa voidaan hyddyntaa esimerkiksi vitamiineissa, antioksidanteissa, variaineissa,
aromeissa, sdildéntdaineissa sekd kosmetiikan, ladketieteen ja pesuaineiden aktiivisissa aineosissa.
Nanokokoisia orgaanisia aineita kehitetdadn pddasiassa sen vuoksi, ettd ne lisddvat elimiston
bioaktiivisten aineiden hyddyntdmistd, imeytymista ja biosaatavuutta verrattuna tavanomaisiin,

30 Euroopan komissio (2004b):
Ohjeelliset kaytannén suuntaviivat
turvallisuuden suojelemiseksi
tydpaikalla esiintyviin kemiallisiin
tekijoihin liittyvilta riskeilta, 2261-
00-00-EN final.
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detail/-/publication/b8827eb0-
bb69-4193-9d54-8536c02080c1/
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31 BAUA (2012): TRGS 900 -
Technische Regeln ftir Gefahrstoffe
- Arbeitsplatzgrenzwerte, GMBI
2012, nro 40, s. 715-716..

32 BAUA (2012) : TRGS 900 -
Technische Regeln ftir Gefahrstoffe
- Arbeitsplatzgrenzwerte, GMBI
2012 S. 715-716 Nr40.

33 HSE (2011): EH40/2005
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containing the list of workplace
exposure limits for use with the
Control of Substances Hazardous
to Health Regulations (as
amended), Crown copyright.

Lahde: Milieu & RPA (2010)

Liite IV — Nanomateriaaleihin sovellettava lainsaadanto

Valmistetut nanomateriaalit eivat kuulu minkaan
tietyn saantelyn piiriin, vaan niihin sovelletaan samaa
EU:n ja kansallista lainsdadantod, jolla varmistetaan
tavanomaisten kemikaalien ja seosten turvallinen
kasittely. Kemiallisia tekijoitd koskevaa direktiivia
98/24/EY pidetaan yleisesti tarkeimpana saadoksena,
jota noudattamalla varmistetaan valmistettujen
nanomateriaalien turvallinen kasittely tyopaikalla.

On kuitenkin huomattava, ettd nanomateriaaleja ei
nimenomaisesti sisdllytetd direktiivin soveltamisalaan
tai suljeta pois siita, mutta 2 artiklan b alakohdan iii
alakohdan “suojalausekkeesta” kay selvasti ilmi, ettd
nanomateriaalit kuuluvat periaatteessa direktiivin
yleisen tavoitteen piiriin ja etta direktiivid on sovellettava,
jos vaara on tunnettu.

Keskeinen tekija onkin vaaran tunnistaminen.
Vaikka vaarojen tunnistaminen on riskinarvioinnin
ensimmainen vaihe, kemiallisen vaaran tunnistaminen
(nanomateriaalien mahdollisesti aiheuttaman vaaran
tunnistaminen edellyttda samanlaista tietopohjaa)
perustuu osittain tietoihin, joita aineiden tai seosten
toimittaja on antanut kayttoturvallisuustiedotteissa.
Vaikka valmistetuille nanomateriaaleille ei usein ole
laadittu kayttoturvallisuustiedotetta tai materiaalin
bulkkimuotoa koskevassa tiedotteessa ei anneta
tietoja materiaalin nanomuodosta, valmistettuja
nanomateriaaleja voidaan silti  tunnistaa ja
luokitella vaarallisiksi. Asiaa kasitelldan kaytannon
suuntaviivoissa, jotka Euroopan komissio on
laatinut kemiallisia tekijoita koskevan direktiivin 12
artiklan 2 kohdan noudattamiseksi*®: "Tyépaikalla
esiintyvistd kemiallisista  tekijdistd voi aiheutua
vaaraa tyéntekijoiden terveydelle ja turvallisuudelle
seuraavista syistd: ... olomuoto, jossa kemialliset tekijéit
esiintyvét tyépaikalla (esimerkiksi hengitettéivén
p6lyn muodossa oleva inertti kiinted aine)” (Euroopan
komissio, 2004, s. 13).

Par ailleurs, le paragraphe 1.1.2 du méme document
indique que «..toute substance assortie d’une valeur
limite d'exposition doit étre considérée comme une
substance dangereuse. C'est le cas des particules de
matériaux insolubles qui ne peuvent étre classées
comme dangereuses pour la santé.»

Lisaksi kaytannoén suuntaviivojen kohdassa 1.1.2
selitetddn, etta ”.. kaikkia aineita, joille on mddritetty
altistumisen raja-arvo, on pidettévd vaarallisina.
Témd koskee sellaisten liukenemattomien aineiden
hiukkasia, joita ei voida luokitella terveydelle
vaaralliseksi”.

Pélyille ei ole madritetty yleiseurooppalaisia altistumisen
raja-arvoja. Tiettyjen aineiden polyille on mé&dritetty
ainoastaan OEL-arvoja. Useissa jasenvaltioissa on
kuitenkin maaritetty polyille yleisia (oletusarvoisia)
raja-arvoja, jotka perustuvat sisddanhengittyvaan tai
hengittyvaan osuuteen, kuten seuraavat:

Ranskassa®* tyoperdisen altistumisen raja-arvoiksi
(les Valeurs limites d'exposition professionnelle)
on asetettu 10 mg/m3 hengittyvalle osuudelle ja 5
mg/m3 sisddnhengittyvalle osuudelle.

Saksassa pdlyn yleisiksi raja-arvoiksi (allge-
meiner Staubgrenzwert) on asetettu 3 mg/m3
sisdadnhengittyvalle osuudelle (alveolengangige
Fraktion) ja 10 mg/m3 hengittyvélle osuudelle
(einatembare fraction).

Yhdistyneessa  kuningaskunnassa®  terveydelle
vaarallisten aineiden valvontamadraysten (COSHH)
mukaan kaikenlainen poly voidaan luokitella
terveydelle vaaralliseksi, jos sen pitoisuus ilmassa
on vahintaan 10 mg/m3 (hengittyva pély) tai 4 mg/
m3 (sisddnhengittyva pély). Raja-arvot ilmaistaan
kahdeksan tunnin aikapainotettuna keskiarvona.


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/b8827eb0-bb69-4193-9d54-8536c02080c1/language-en

Siten tydpaikalla esiintyviin  nanomateriaaleihin
sovelletaan kemiallisia tekijoita koskevan direktiivin
sadnnoksid. Direktiivissa asetetaan tydnantajille
seuraavat keskeiset velvollisuudet:

Ty6énantajien on arvioitava kemiallisia tekijoita

ja niihin liittyvia riskeja. Riskinarviointi on
tehtdva hankkimalla ‘tarvittavat lisétiedot
tavarantoimittajalta  tai  muista  helposti

kdytettdvissé olevista [Ghteistd”. Riskinarviointi
on esitettava kirjallisesti ja pidettava ajan tasalla
(4 artikla).

Tydnantajien on ehkdistdva kemiallisesta tekijasta
aiheutuvaa riskid poistamalla tai véhentdmdlld se
minimiin. Direktiivin 5 ja 6 artiklassa maaritetadn,
miten tama on toteutettava. Toimintatavat ovat
tarkeysjdrjestyksessa seuraavat:

korvataan vaaralliset tekijat tai prosessit
vahemman vaarallisilla vaihtoehdoilla

suunnitellaan tyoprosessit ja tarkastuk-
set siten, etta valtetdan tai vahennetadan
minimiin vaarallisten kemiallisten teki-
joiden paastot

sovelletaan yhteisid suojelutoimenpiteita
(kuten ilmanvaihto)

toteutetaan henkilkohtaisia suojelutoi-
menpiteita.

Tydnantajien on toteutettava onnettomuuksia,
tapaturmia ja hadtatilanteita koskevat jarjestelyt
(7 artikla).

Tybnantajien on  annettava tyontekijdille
tietoa ja koulutusta seuraavista nakdkohdista:
toteutetun riskinarvioinnin tulokset; tydpaikalla
esiintyvien vaarallisten kemiallisten tekijoiden
nimi, riskit, tydperdisen altistumisen raja-arvot
ja lainsaddannélliset maaraykset; asianmukaiset
varotoimet ja toimenpiteet, jotka tydntekijan on
toteutettava (8 artikla).

Lisaksi kemiallisia tekijoitda koskevassa direktiivissa
toistetaan tyoterveytta ja tyoturvallisuutta koskevan
direktiivin tyénantajia koskeva velvoite varmistaa
“tyéntekijoiden ja/tai heidédn edustajiensa [kuuleminen
Ja osallistuminen] direktiivin soveltamisalaan kuuluvien
asioiden osalta”. Edelld esitetyn lisaksi kemiallisia
tekijoitd koskevassa direktiivissa asetetaan neljdlle
liitteessa Ill luetellulle kemialliselle tekijalle kieltoja.

Seuraavassa ohjeellisessa luettelossa esitetdan
Euroopan unionissa sovellettavat sdadokset, joilla
tdydennetdaan kemiallisia tekijoita koskevaa direktiivia:

neuvoston  direktiivi  89/391/ETY, annettu
12 paivana kesdkuuta 1989, toimenpiteista
tydntekijdiden  turvallisuuden ja terveyden
parantamisen edistamiseksi tydssa

ATEX-direktiivi 1999/92/EY (tunnetaan myos
nimilla "ATEX 137" tai "ty6olosuhdedirektiivi”),
jossa vaaditaan tyonantajia noudattamaan
rajahdyskelpoisten ilmaseosten aiheuttamalle
vaaralle  mahdollisesti  alttiiksi  joutuvien
tyontekijoiden suojelua koskevia vaatimuksia

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2004/37/EY, annettu 29 paivana huhtikuuta 2004,
tyontekijdiden suojelemisesta sydpdsairauden
vaaraa aiheuttaville tekijdille tai periman

muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen
tyossa liittyviltd vaaroilta (kuudes neuvoston
direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu erityisdirektiivi) (kodifioitu toisinto)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

neuvoston direktiivi 92/85/ETY, annettu 19
pdivana  lokakuuta 1992, toimenpiteista
raskaana olevien ja &skettdin synnyttaneiden
tai imettavien tyontekijoiden turvallisuuden ja
terveyden parantamisen kannustamiseksi tyossa
(kymmenes direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi)

neuvoston direktiivi 94/33/EY, annettu 22
paivana kesakuuta 1994, nuorten tyontekijoiden
suojelusta

neuvoston direktiivi 89/656/ETY, annettu 30
padivana marraskuuta 1989, tydntekijoiden
tyopaikalla  kayttéamille  henkilonsuojaimille
turvallisuutta ja terveyttd varten asetettavista
vahimmaisvaatimuksista  (kolmas  direktiivin
89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi).

Kaikissa ndissd tyontekijoiden suojelua koskevissa
sdddoksissd vaaditaan tyonantajia tunnistamaan
vaarat ja arvioimaan riskejgd, jotta tunnistetut
mahdolliset riskit voidaan poistaa tai niita voidaan
vahentda mahdollisuuksien mukaan.

Markkinoille saatettaviin kemikaaleihin sovelletaan
my0s seuraavia sadadoksia:

REACH-asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 vaa-
ditaan valmistajia ja maahantuojia kerddmadaan
tietoa kemiallisten aineiden ominaisuuksista,
jotta varmistetaan aineiden turvallinen kasittely.
REACH-rekisterdinnin ~ yhteydessa  annettujen
tietojen tarkastelussa on otettava huomioon, etta
suuri osa rekisterdintiaineiston tiedoista on kerat-
ty aineen bulkkimuodosta. Kuten aikaisemmin
on todettu, REACH-asetuksen 31 ja 32 artiklan
mukaan toimittajan velvollisuutena on tiedottaa
toimitusketjussa eteenpéin "muut ainetta koskev-
at saatavilla olevat ja olennaiset tiedot, jotka ovat
tarpeen asianmukaisten riskinhallintatoimenpit-
eiden mdcirittelemiseksi ja soveltamiseksi, mukaan
lukien liitteessd XI olevan 3 jakson soveltamisesta
Jjohtuvat erityisehdot” (32 artiklan 1 kohdan d
alakohta). Ndin ollen jatkokayttdja voi kemiallisia
tekijoita koskevan direktiivin noudattamiseksi ja
asianmukaisten riskinhallintatoimenpiteiden edel-
lyttdmadn riskinarvioinnin toteuttamiseksi pyytda
toimittajalta lisatietoa (maksutta®®) ainakin
aineen/seoksen hiukkaskoosta ja liukoisuudesta/
biopysyvyydestd. Toksikologisissa tutkimuksissa
on epailyksettd osoitettu, ettd biologisesti pysyvi-
en / niukkaliukoisten hiukkasten hengittdminen voi
vaikuttaa haitallisesti hengityselimiin.

CLP-asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 vaaditaan,
ettd markkinoille saatettaville kemiallisille aineille
ja seoksille annetaan asianmukainen vaaraluokitus
ja ettd ne merkitddn ja pakataan luokituksen
mukaisesti. Asetuksen 5 artiklan 1 kohdan, 6 artiklan
1 kohdan, 8 artiklan 1, 2 ja 6 kohdan seka 9 artiklan
5 kohdan perusteella valmistajien, maahantuojien
ja jatkokayttdjien "on otettava huomioon muodot
tai fysikaaliset olomuodot, joissa aine saatetaan
markkinoille ja joissa sitd voidaan kohtuudella

34 REACH-asetuksen 32
artiklan 2 kohta.



olettaa kdytettdvdn”. Yritysten on hyddynnettava
saatavilla olevia asiaan liittyvid tietoja, jotka on
laadittu esimerkiksi REACH-asetuksen nojalla, ja
tehtdva lisatesteja, mikali aineiden fysikaalis-
kemialliset ~ ominaisuudet sitéd  edellyttavat.
Testeissd on kaytettdva aineesta tai seoksesta
ndytteitd, jotka ovat siind muodossa, jossa aine
tai seos saatetaan markkinoille. Kuten Euroopan
komission asiakirjassa (Euroopan komissio, 2009)
todetaan, aineella, joka esiintyy eri hiukkaskoossa
tai eri muodoissa, voi olla erilaisia luokituksia, kuten
nikkelilld ja nikkelijauheella (hiukkasen ldpimitta <
1 mm). Jos aineita tuotetaan tai tuodaan maahan
sekd nanokokoisena ettd bulkkimuodossa, erillinen
luokittelu ja merkintd voi olla tarpeen, jos aineen
ominaisuuksista saatavilla olevien tietojen mukaan
aineen nanomuoto ja bulkkimuoto kuuluvat eri
vaaraluokkaan.

Kosmetiikka-asetuksessa (EY) N:o 1223/2009
vaaditaan, ettd nanomateriaaleja sisaltdvista
kosmeettisista tuotteista ilmoitetaan komissiolle.
Ilmoituksessa on annettava tiedot nanomate-
riaalin fyysisista ja kemiallisista ominaisuuksis-
ta, markkinoille saatettavasta maarasta, toksi-
kologisesta profiilista, turvallisuustiedoista seka

" L

ennustettavissa olevista altistumisolosuhteista.
Lisaksi kaikki nanomateriaalien muodossa olevat
ainesosat on merkittava selkedsti, ja ainesosan
nimityksen perdssa on oltava termi "nano”.

Biosidiasetuksessa (EV) N:o 528/2012
vaaditaan, ettd mikali biosidivalmisteissa on
kaytetty nanomateriaaleja, ihmisten terveydelle,
eldinten terveydelle ja ympadristélle aiheutuva
riski on arvioitava erikseen ja nanomuodossa
olevat ainesosat on merkittdva selkeasti
nanomateriaaleiksi.

Kuluttajille annettavia elintarviketietoja koskev-
assa asetuksessa (EU) N:o 1169/2011 vaaditaan,
ettd kaikki valmistettujen nanomateriaalien mu-
odossa esiintyvat ainesosat on merkittava
nanomateriaaleiksi.

Tatd opasta on luettava yhdessa ndiden saadosten
noudattamista koskevien ohjeasiakirjojen kanssa.
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Liite V — Nanomateriaaleille altistumisen seurantaan liittyvat haasteet

Nanohiukkasille altistumisen seurantaan liittyy useita
haasteita. Tutkijat ovat esimerkiksi erimielisia siitd,
mita mittayksikkéa altistumisen seurannassa olisi
parasta kayttad. Bulkkimuodossa olevien aineiden
osalta altistumista mitataan yleisesti massan
perusteella (paitsi kuitujen osalta, jolloin mitataan
lukumaarad). Tutkimukset kuitenkin viittaavat sii-
hen, ettd nanomateriaalien tarkastelussa voisi olla
tarkoituksenmukaisempaa kayttada hiukkasten (tai
kuitujen) lukumdardan tai pinta-alaan perustuvia
mittayksikoitd. Ilman pitoisuuksien seurannassa yleis-
esti kdytetyt gravimetriset mittausmenetelmat eivat

sovi tahan tarkoitukseen, minka vuoksi lukumaaraan
perustuvia menetelmia pidetdan yleisesti tarpeellisi-
na. Olemassa on lukuisia tekniikoita ja niihin liittyvia
valineitd, joista voi olla hydtyd nanohiukkasten
altistumistasojen maarittamisessa (ks. taulukko V-a).
On kuitenkin korostettava, ettd nama on yleisesti
kehitetty tutkimussovelluksia varten, eika niita ole
suunniteltu rutiininomaiseen tyopaikalla tapahtuvaan
seurantaan. Lisdksi on pantava merkille, etta saata-
villa oleviin nanomateriaalien mittausmenetelmiin
liittyy tilaan ja aikaan liittyvaa vaihtelua. Menetelmia
ei myoskadn ole toistaiseksi validoitu EU:n tasolla.

Taulukko V-a: Esimerkkeja valmistettujen nanomateriaalien altistumismittauksiin soveltuvista seurantavalineistd

Mittauskohde
(mittayksikkd)

Viline

Huomautus

Kokoerotteleva staattinen Massa
ndytteenotin

Kokoerotteleva Massa
henkilokohtainen

ndytteenotin

TEOM-hiukkasmittari Massa

(Tapered Element Oscillating
Microbalance)

Kaskadierottimella voidaan saavuttaa luokituskoko 1/100 nm.

Laitteeseenliittyy teknisid rajoitteita, jatulostenanalysointivoiollamonimutkaista.
Massan mittaamiseen voidaan kayttaa myos kokojakaumamittauksia.

Herkka, mahdollistaa reaaliaikaisen seurannan.

SMPS Massa, lukumaara Tuloksia voidaan tulkita massapitoisuuden ja lukum&drapi-toisuuden tai joissain
(pinta-ala) olosuhteissa pinta-alan osalta.
ELPI Massa, lukumaara, Mahdollistaa reaaliaikaisen seurannan.
pinta-ala Tuloksia voidaan tulkita massapitoisuuden, lukumaardpitoisuuden ja pinta-
alan osalta.
CPC Lukumaara Mahdollistaa reaaliaikaisen seurannan.
Kayttd nanoskaalassa edellyttad muutoksia.
Optinen hiukkaslaskuri Lukumadra Soveltuu vain tiettyyn hiukkaskokoluokkaan.
Diffuusiovaraaja Pinta-ala Mahdollistaa reaaliaikaisen seurannan.
Kaikki tamantyyppiset laitteet eivat sovellu nanomateriaaleille ja vaativat joka
tapauksessa muutoksia.
Léhde: Aitken et al. (2011), mukautettu
Tilannetta  hankaloittavat  entisestdadn  tekniset  moottoreiden pakokaasuista seka prosesseihin

vaikeudet, joita liittyy valmistettujen nanomateriaalien
erottamiseen nanokokoisten hiukkasten (joita on voinut
kulkeutua tyopaikan ilmaan tai syntya tyopaikalla
suoritettavien prosessien tuloksena) taustaldhteistd.
Tassa yhteydessa on otettava huomioon, etta
kaupunkiympdristén ilmassa yhden nelidsenttimetrin
alueella on tyypillisesti 10 000-40 000 hiukkasta,
kun taas teollisuusalueilla nanokokoisia tai ultrapienia
hiukkasia voi syntyda enemmadn lammityslaitteiden,
haarukkatrukkien ja polynimureiden toiminnasta,

liittyvistda  toiminnoista,  kuten  leikkaamisesta,
hiomisesta ja kiillottamisesta. Kaikki nama eri lahteet
vaikuttavat lapimitaltaan alle 100 nm hiukkasten
kokonaiskuormitukseen ilmassa. Kun suunnitellaan
ilman pitoisuuksien seurantaohjelmaa, kannattaa ensin
mitata "taustalla” olevan nanohiukkaspolyn madraa
tyopaikalla, ennen kuin kaynnistetdan valmistettuihin
nanomateriaaleihin  perustuvia toimintoja.  Siten
valmistettuja nanomateriaaleja koskevia tuloksia
voidaan verrata muuhun altistumiseen.




Lisatietoa teknisista menetelmistd, joiden avulla voidaan seurata altistumista nanomateriaaleille, seka asiaan
liittyvistd haasteista on saatavilla lukuisista julkaistuista ldhteistd, mukaan lukien seuraavat:

Aitken et al. (2011): Specific Advice on Exposure Assessment and Hazard/Risk Characterisation for Nanomaterials
under REACH (RIP-oN 3) — Final Project Report, RNC/RIP-oN3/FPR/1/FINAL.

HSE (ei paivaysta): When to monitor. Health and Safety Executive, saatavilla osoitteessa http://www.hse.gov.uk/
nanotechnology/when-to-monitorhtm

INRS (2009): Nanomaterials. Definitions, toxicological risk, characterisation of occupational exposure and
prevention measures. LInstitut national de recherché et de securité.

IUTA/BAUA/BG RCI/IFA/TUD (2011): Tiered Approach to an Exposure Measurement and Assessment of Nanoscale
Aerosols Released from Engineered Nanomaterials in Workplace Operations. Asiakirjan laatijat (aakkosjarjestyksessa):
Air Quality and Sustainable Nanotechnology, Institute of Energy and Environmental Technology e.V. (IUTA); Federal
Institute for Occupational Safety and Health (BAuA); German Social Accident Insurance Institution for the Raw
Materials and Chemical Industry (BG RCl); German Chemical Industry Association (VCl); Institute for Occupational
Safety and Health of the DGUV (IFA); Research Group Mechanical Process Engineering, Institute of Process
Engineering and Environmental Technology, Technical University Dresden (TUD). Saatavilla osoitteessa https://www.
baua.de/DE/Angebote/Publikationen/Kooperation/Nanomaterialien-2.pdf?__blob=publicationFile&v=3

Ostiguy, C. et al. (2009): REPORT R-599. Best Practices Guide to Synthetic Nanoparticle Risk Management.
IRSST, Quebec.

Safe Work Australia (2009): Engineered Nanomaterials: Evidence on the Effectiveness of Workplace Controls to
Prevent Exposure, Safe Work Australia.

VCI (2008): Responsible Production and Use of Nanomaterials. Institute for Occupational Safety and Health of the
DGUV (IFA) Research Group Mechanical Process Engineering, Verband der Cgmischen Industrie e V., Saksa


http://www.hse.gov.uk/nanotechnology/when-to-monitor.htm
https://www.baua.de/DE/Angebote/Publikationen/Kooperation/Nanomaterialien-2.pdf?__blob=publicationFile&v=3

Yhteydenotot EU:hun
KAYNTI TIEDOTUSPISTEESSA

Euroopan unionin alueella toimii yhteensd satoja Europe Direct -tiedotuspisteita. Lahimmadn tiedotuspisteen
osoite loytyy verkosta: https://europa.eu/european-union/contact_fi

YHTEYDENOTOT PUHELIMITSE TAI SAHKOPOSTITSE
Europe Direct -palvelu vastaa Euroopan unionia koskeviin kysymyksiin. Palveluun voi ottaa yhteytta
soittamalla maksuttomaan palvelunumeroon 00 800 678 910 11 (jotkin operaattorit voivat peria puhelumaksun),

soittamalla puhelinnumeroon +32 22999656 tai
sahkopostitse: https://europa.eu/european-union/contact_fi

Tietoa EU:sta
VERKKOSIVUT

Tietoa Euroopan unionista on saatavilla kaikilla EU:n virallisilla kielilla Europa-sivustolla,
https://europa.eu/european-union/index_fi

EU:N JULKAISUT

EUn ilmaisia ja maksullisia julkaisuja voi ladata tai tilata osoitteesta https:/publications.europa.eu/fi/
publications. Ilmaisia julkaisuja on mahdollista saada usean kappaleen erina ottamalla yhteytta Europe Direct
-palveluun tai paikalliseen tiedotuspisteeseen (ks. https://europa.eu/european-union/contact_fi)

EU:N LAINSAADANTO JA SIIHEN LUTTYVAT ASIAKIRJAT

EU:n koko lainsaadantd vuodesta 1952 ja muuta tietoa EU:n oikeudesta on saatavilla kaikilla virallisilla kielilla
EUR-Lex-tietokannassa osoitteessa: http://eur-lex.europa.eu

EU:N AVOIN DATA

EU:n avoimen datan portaalin (http:;//data.europa.eu/euodp/fi) kautta on saatavilla EUn data-aineistoja. Data on
ilmaiseksi ladattavissa ja uudelleenkaytettavissa seka kaupallista etta ei-kaupallista kayttoa varten.



https://europa.eu/european-union/contact_fi
https://europa.eu/european-union/contact_fi
https://europa.eu/european-union/index_fi
https://publications.europa.eu/fi/publications.
https://europa.eu/european-union/contact_fi
http://eur-lex.europa.eu
http://data.europa.eu/euodp/fi

Voit ladata julkaisujamme tai tilata maksutta osoitteessa:
http://ec.europa.eu/social/publications

Jos haluat vastaanottaa sdannéllisesti tyb6llisyys-, sosiaali- ja osallisuusasioiden padosaston
uutisia, tilaa maksuton sahkdinen Sosiaalinen Eurooppa -uutiskirje osoitteesta:
http://ec.europa.eu/social/e-newsletter

n Social Europe
a EU_Social

Euroopan unionin
julkaisutoimisto


http://ec.europa.eu/social/publications
http://ec.europa.eu/social/e-newsletter
https://www.facebook.com/socialeurope
https://twitter.com/EU_Social
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