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ESIPUHE

Kasilla olevan katsauksen on laatinut sosiaali- ja terveysministerion koordinoima na-
noturvallisuusverkosto. Yksi verkoston tehtavista on tiedottaa nanoteknologian sovel-
luksista ja turvallisuudesta hallinnon, tutkimus- ja kehittdmistoiminnan sek& kansalais-
ten tarpeita silmalla pitaen. Ajatus nanomateriaaleja ja nanoteknologiaa kasittelevan
katsauksen kirjoittamisesta nousi tarpeesta antaa kattava kokonaiskuva tasta poik-
keuksellisen laajasta ja poikkihallinnollisesta kentasta, Suomen nakdkulmaa koros-
taen.

Katsaus on kirjoitettu puolentoista vuoden aikana, syksysta 2020 kevaaseen 2022, ja
koronapandemian takia taysin etdna. Kirjoitusprosessin aikana verkosto piti yhteensa
viisi katsaustydpajaa (lokakuu 2020, maaliskuu 2021, toukokuu 2021, elokuu 2021,
marraskuu 2021). Liséksi verkosto jarjesti syksylla 2021 kaikille avoimen webinaarin
"Nanomateriaalit osana yhteiskuntaa”, jonka esitykset perustuivat katsauksen aihepii-
riin.

Katsauksen kirjoittamiseen on osallistunut verkoston jasenten lisdksi myds heidan
taustaorganisaatioidensa asiantuntijoita. Kirjoittamisen loppuvaiheessa katsaus lahe-
tettiin myos laajemmin kommentoitavaksi kirjoittajien taustaorganisaatioille. Suo-
messa tehtdvaa nanomateriaalien tutkimustoimintaa koskevaan lukuun verkosto pyysi
yliopistojen ja tutkimuslaitosten omia kuvauksia.

Kirjoittajina toimivat seuraavat verkoston jasenet ja asiantuntijat: Tyoterveyslaitokselta
Kukka Aimonen, Anna-Kaisa Viitanen (nykyisin Tampereen yliopisto) ja Piia Taxell;
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta Taina Siponen, Merja Korkalainen, Tarja Yli-
Tuomi ja Paivi Ruokojarvi; Turvallisuus- ja kemikaalivirastosta Elina Rydman, Hanna
Lindberg, Riitta Leinonen ja Elina Ekokoski; Suomen ymparistokeskuksesta Sari
Kauppi ja Petrus Kautto; Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta Tiina Palo-
maki, Anne Paavola, Tita-Maria Muhonen ja Risto Joro; Ruokavirastosta Pertti Koi-
visto ja Anna Mizrahi; Teknologian tutkimuskeskus VTT Oy:sta Ulla Forsstrom ja Heli
Kangas; Suomen Akatemiasta Minna Raisanen ja Samuli Hemming; maa- ja metsata-
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lousministeridsta Sanna Viljakainen, Elina Pahkala ja Anna Lemstrom; ymparistémi-
nisteriésta Hinni Papponen ja Tuulia Toikka; ja sosiaali- ja terveysministeriosta Sirkku
Saarikoski, Anneli Torrénen ja Hanna Korhonen.

Seuraavat yliopistot ja tutkimuslaitokset toimittivat kuvaukset nanomateriaaleja koske-
vasta tutkimustoiminnastaan: Teknologian tutkimuskeskus VTT Oy, Aalto-yliopisto, Jy-
vaskylan yliopisto, I1td-Suomen yliopisto, Oulun yliopisto, Tampereen yliopisto, Helsin-
gin yliopisto ja Turun yliopisto.

Katsauksen kommentointiin osallistuivat Tyoterveyslaitokselta Tiina Santonen, Arto
Saamanen, Tomi Kanerva, Mikko Poikkimaki ja Kirsi Siivola; Suomen ymparistokes-
kuksesta Markus Sillanpaa ja Niko Karvosenoja; Ruokavirastosta Merja Virtanen;
maa- ja metsatalousministeriéstd Eeva Saarisalo ja Tove Jern; ja sosiaali- ja terveys-
ministeriosta Kirsi Kyrkké ja Tuija Metsavainio.

Kirjoittamisen koordinoijana haluan esittda suuret kiitokset kaikille kirjoittajille, yliopis-
tojen ja tutkimuslaitosten kuvausten laatijoille ja katsauksen kommentoijille asiantunti-
juudesta, sitoutuneisuudesta ja innostuksesta, ja kovasta tyosta. Olen erittdin ylpea
tasta verkoston saavutuksesta ja toivon, ettd katsaus saa ansaitsemansa kiinnostuk-
sen ja arvostuksen!

Elina Ekokoski, nanoturvallisuusverkoston varapuheenjohtaja, Tukes
Toukokuu 2022
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1 Johdanto

1.1 Nanomateriaalien ja nanoteknologian
hyodyt ja haasteet

Nanomateriaali on yleissana materiaaleille, jotka muodostuvat hyvin pienista, ihmissil-
malle nakymattdmista, nanomittakaavan hiukkasista. Yksi nanometri on millimetrin
miljoonasosa. Nanoteknologia puolestaan on tieteenala ja tekniikka, jolla voidaan val-
mistaa ja kayttda nanokokoisia materiaaleja.

Nanomateriaalit ja nanoteknologian avulla saavutettavat sovellukset ovat jo osa arki-
paivddmme. Kdytdmme nanosinkkioksidia sisaltdvaa aurinkorasvaa, maalaamme ko-
timme seinia nanomuotoista pigmenttia sisaltavalla maalilla, pelaamme hiilinanoput-
killa vahvistetulla mailalla tennista ja pukeudumme syyssateella nanopiidioksidilla
paallystettyyn vedenpitavaan vaellustakkiin. Me myds sydmme nanotitaaninitridia si-
saltadvaan muoviin pakattua ruokaa, ajamme hiilimustalla vahvistetuilla renkailla varus-
tettua autoa, napyttelemme nanoteknologian avulla paallystetyn puolijohdesirun no-
peuttamaa alypuhelinta ja kaytdmme tuulivoimalan hiilinanoputkilla kevennettyjen la-
pojen tuottamaa sédhk6a. Nanomateriaaleista ja nanoteknologiasta on tullut erottama-
ton osa yhteiskuntaa, emmeka aina huomaa tai edes tieda, missa kaikkialla nanoma-
teriaaleja jo kaytetaan.

Nanoteknologian avulla materiaaleista voidaan tehda vahvempia, kevyempia, kesta-
vampia, reaktiivisempia tai paremmin sdhkda johtavia monien muiden ominaisuuksien
lisdksi. Nanoteknologiaa kaytetaankin tuotteiden ominaisuuksien parantamiseen. Na-
noteknologian sovelluksia kaytetdadn yha useammilla teollisuuden aloilla, kuten kemi-
anteollisuudessa, kuluttajatuotteissa, energian tuotannossa ja elektroniikassa. Myos
l&aketieteen puolella nanoteknologiaa hyddynnetdan jo laajasti. Nanoteknologian
avulla 1aakkeita voidaan kohdentaa paremmin, jolloin niistd aiheutuu vahemman hait-
tavaikutuksia.

Nanoteknologian sovellusten maara on lisdantynyt, ja niiden tekninen ja taloudellinen
merkitys on huomattava. On selvaa, ettd nanomateriaalien ja nanoteknologian kaytto
tarjoaa yhteiskunnalle huomattavia hyotyja seka kuluttajan etta teollisuuden nakdkul-
masta. Euroopan komissio onkin tunnistanut nanoteknologian yhdeksi kuudesta
avainteknologiasta. Naiden teknologioiden odotetaan auttavan kehittamaan ja otta-
maan kayttdon ratkaisuja yhteiskunnallisiin haasteisiin, kuten terveyteen, energiaan ja
ilmastoon, liittyen.
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Teollisten nanomateriaalien lisdantynyt kayttd on parantanut elamanlaatuamme,
mutta samalla on kasvanut huoli materiaalien tuottamista mahdollisista haittavaikutuk-
sista. Nanomateriaalien terveydelle tai ymparistdlle aiheuttamia, etenkaan pitkaaikai-
sia vaikutuksia, ei viela taysin tunneta. Se mita terveys- ja ymparistdévaikutuksista tie-
detdan nyt, perustuu jo pidempaan kaytéssa olleisiin nanomateriaaleihin. Nanomateri-
aalien sovellusten ja kaytdon maaran kasvaessa tietoa erilaisten nanomateriaalien
mahdollisista terveys- ja ymparistdriskeista olisikin lisattdva samassa suhteessa. Ma-
teriaalien nopea tuotekehitys asettaa myds haasteita niiden saantelylle. Markkinoille
on odotettavissa yha edistyneempia materiaaleja, joilla saattaa olla uudenlaisia omi-
naisuuksia. Tallaisten materiaalien kohdalla voi olla epaselvaa, kuuluvatko ne voi-
massa olevien saaddsten soveltamisalaan.

Uutta on se, ettd materiaalien ja tuotteiden turvallisuuteen ja kestavyyteen liittyvat na-
kokohdat pyritdan ottamaan aikaisempaa paremmin huomioon jo niiden kehitysvai-
heessa. Tata lahestymistapaa tukee myds Euroopan unionin (EU) vihredn kehityksen
ohjelma (Green Deal), jonka alla syksylla 2020 julkaistiin EU:n uusi kemikaalistrategia
"Kestavyytta edistava kemikaalistrategia - Kohti myrkytonta ymparist6a”. Strategiassa
esitellddn monia toimia, joilla edistetdan turvallisuuden ja kestavyyden huomioimista
jo tuotekehitysvaiheesta lahtien. (EU komissio, 2020a)

Vaikka nanomateriaaleja kaytetaan jo runsaasti monenlaisissa arkipaivan kulutustuot-
teissa, yleinen tietoisuus niiden ominaisuuksista ja erityispiirteista on vahaista. Tama
selvisi Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) teettdmassa kyselytutkimuksessa, johon
osallistui 5 000 vastaajaa Itavallasta, Bulgariasta, Puolasta, Ranskasta ja Suomesta.
Tutkimus osoitti, ettd kansalaisille suunnattua viestintaa tulisi parantaa, jotta kuluttajat
ymmartaisivat paremmin, miten nanomateriaaleja ja nanoteknologiaa kaytetaan eri
tuotteissa ja mita hyotyja ja riskeja niihin liittyy. (ECHA, 2020).

Tama katsaus keskittyy paaosin tarkoituksellisesti tuotettuihin nanomateriaaleihin,
mutta altistumisen arvioinnissa tulee ottaa huomioon myds luonnon prosesseissa ja
ihmisen toiminnan seurauksena tahattomasti syntyvat nanohiukkaset. Nanokokoisia
hiukkasia vapautuu ilmaan esimerkiksi liikenteesta, teollisuudesta ja energiantuotan-
nosta, kuten puun poltosta. Tydpaikoilla nanokokoisia hiukkasia syntyy esimerkiksi
kuumissa prosesseissa, kuten hitsauksesta ja dieselmoottoreiden kaytdéstd. Nanoma-
teriaaleja sisaltavista tuotteista voi vapautua nanohiukkasia ymparistédn ja mikro-
muovit voivat hajota luonnossa nanomuoveiksi.
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1.2  Katsauksen tavoite ja toteutus

Tassa katsauksessa tarkastellaan yleisesti nanomateriaaleja, niiden kayttéa, turvalli-
suutta ja sdantelya, tuoden esille erityisesti Suomen ndkdékulman. Katsaus on suun-
nattu ensisijaisesti asiantuntijoille, mutta se on pyritty laatimaan siten, ettd myos kan-
salaiset ja kuluttajat hydtyisivat sen sisallosta.

Katsauksessa kuvaillaan,

e mitd nanomateriaalit ovat,

e missa niitd kaytetaan,

e miten niille voi altistua,

e mita tiedetdan niiden mahdollisista terveys- ja ymparistdvaikutuksista,

o miten niitd saadellaan,

o millaista materiaali- ja turvallisuustutkimusta Suomessa tehdaan ja

o millaista nanoteknologian tutkimusta Suomessa on rahoitettu julkisin va-
roin.

Katsauksen on laatinut sosiaali- ja terveysministerion (STM) asettama nanoturvalli-
suusverkosto. Kyseessa on kansallinen poikkihallinnollinen tyéryhma, joka on toiminut
vuodesta 2011 (Valtioneuvoston hankeikkuna). Verkosto koostuu keskeisten ministeri-
oiden ja hallinnonalojen virastojen ja laitosten asiantuntijoista. Verkostossa ovat talla
hetkelld edustettuina STM:n lis8ksi ymparistdministerié (YM), maa- ja metsatalousmi-
nisterio (MMM), ty6- ja elinkeinoministerid (TEM), ulkoministerié (UM), Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto (Tukes), Suomen ymparistokeskus (SYKE), Ruokavirasto, Tyéter-
veyslaitos, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL), Suomen Akatemia ja Valtion teknil-
linen tutkimuslaitos VTT Oy. Nanoturvallisuusverkoston toimikausi on kerrallaan
kolme vuotta, ja STM toimii verkoston puheenjohtajana. Nanoturvallisuusverkoston
tehtavana on toimia tietojenvaihtokanavana, joka yllapitaa keskustelua nanomateriaa-
leja ja nanoteknologiaa koskevista saadoksista ja niiden uudistustarpeista seka tie-
teen kehityksesta.
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2 Mita nanomateriaalit ovat

Nanomateriaaleja on jo vuosikymmenien ajan valmistettu teollisesti, koska erityisomi-
naisuuksiensa vuoksi ne soveltuvat hyvin moniin kayttotarkoituksiin. Teollisesti tuotet-
tuja nanomateriaaleja hyédynnetaan useilla eri aloilla, ja kiinnostus niiden kayttéon li-
saantyy nopeasti. Nanomateriaaleilla voidaan parantaa nykyisten tuotteiden ominai-
suuksia muun muassa rakennusmateriaaleissa, kosmetiikassa ja elintarvikkeissa, ja
luoda kokonaan uudenlaisia teknologisia sovelluksia, kuten taipuvat kosketusnaytét ja
painettava elektroniikka. Nanomateriaaleja voidaan hyddyntaa muun muassa teolli-
suus- ja kuluttajakemikaaleissa, kasvinsuojeluaineissa, lannoitteissa, rehujen ja elin-
tarvikkeiden lisdaineina, biosideina, ladkeaineina ja elainlaadkkeina, kosmetiikassa
sekd muissa kuluttajatuotteissa.

Erotuksena teollisesti tuotettuihin nanomateriaaleihin, nanokokoisia hiukkasia (ultra-
pienid hiukkasia) muodostuu myds luonnonilmididen yhteydesséa seka ihmisen toimin-
nan ei-toivottuina sivutuotteina esimerkiksi teollisuus- ja polttoprosesseissa (tahatto-
masti tuotetut nanohiukkaset, prosessiperaiset nanohiukkaset). Suomessa ihmistoi-
minnan seurauksena syntyneiden tahattomasti tuotettujen nanohiukkasten tarkeimpia
paikallisia lahteitd yhdyskuntailmaan ovat tieliikenteen pakokaasut seka puun pien-
poltto. Muita yhdyskuntailman nanohiukkasten lahteitd ovat muun muassa tyokoneet,
teollisuusprosessit, energiantuotanto- ja jatteenpolttolaitokset seka maatalous (EU ko-
missio, 2011a).

Nanomateriaalin maaritelma

Euroopan komissio antoi vuonna 2011 suosituksen nanomateriaalin maaritelmasta
(2011/696/EU) (EU komissio, 2011b):

Nanomateriaali tarkoittaa luonnollista materiaalia, sivutuotemateriaalia tai valmistettua
materiaalia, joka siséltédé hiukkasia joko vapaina, agglomeroituneina tai aggregoitu-
neina ja jonka hiukkasista véhintéén 50 prosenttia lukumééréperusteisen kokoja-
kauman mukaisesti on kooltaan 1—100 nm tai jonka ulkomitoista yksi tai useampi on
1—-100 nm.

Erityistapauksissa ja jos ympéristéén, terveyteen, turvallisuuteen tai kilpailukykyyn liit-

tyvét huolenaiheet sen oikeuttavat, lukumééardperusteisen kokojakauman 50 prosentin
kynnysarvo voidaan korvata 1-50 prosentin kynnysarvolla.
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Lisaksi poiketen edellda mainitusta fullereeneja, grafeenihiutaleita ja yksiseinéisia hii-
linanoputkia, joiden yksi tai useampi ulkomitta on alle yksi nanometri, olisi pidettéavéa
nanomateriaaleina.

Nanomateriaalin maaritelma kuvailee tietyt parametrit, joiden perusteella materiaali on
tai ei ole nanomateriaali, mutta maaritelma ei ota kantaa materiaalin vaaraominai-
suuksiin tai riskeihin. Komission suositus laadittiin, jotta kaikissa nanomateriaaleja
koskevissa saadoksissa nanomateriaalit tunnistettaisiin johdonmukaisesti. Suositus
on kuitenkin toistaiseksi siséllytetty ainoastaan REACH-asetukseen ((EY) N:o
1907/2006), biosidiasetukseen ((EU) N:o 528/2012) ja asetukseen laakinnallisista lait-
teista ((EU) N:o 2017/745).

Kosmeettisia valmisteita koskeva asetus sisalsi jo suosituksen antamisen vaiheessa
oman, komission suosituksesta poikkeavan, maaritelman. Kosmetiikka-asetuksen
((EY) N:o 1223/2009) mukaisesti:

"Nanomateriaalilla” tarkoitetaan liukenematonta tai biologisesti pysyvééa tarkoitukselli-
sesti valmistettua materiaalia, jonka yksi tai useampi ulottuvuus tai sisdinen rakenne
on 1-100 nanometrié.

Myos elintarvikelainsdddanndssa on otettu kayttéon oma valmistettua nanomateriaalia
koskeva maaritelma (uuselintarvikeasetus (EU) N:o 2015/2283), jonka mukaisesti:

"Valmistetulla nanomateriaalilla” tarkoitetaan tarkoituksellisesti tuotettua materiaalia,
Jonka yksi tai useampi ulottuvuus on enintddn 100 nanometrié tai joka koostuu erilli-
sistéd toiminnallisista joko siséisisté tai pinnalla olevista osista, joista usean yksi tai
useampi ulottuvuus on enintd&n 100 nanometrid, mukaan lukien rakenteet ja yhteen-
liittymét (agglomeraatit tai aggregaatit), joiden koko voi olla yli 100 nanometrid, mutta
joilla on nanomittakaavalle luonteenomaisia ominaisuuksia.

Nanomittakaavalle luonteenomaisia ominaisuuksia ovat:

i) kyseessé olevien materiaalien suureen pinta-alaan liittyvat ominaisuudet;
ja/tai
i) erityiset fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka poikkeavat nanoteknisesti

késittelemattéoméan saman materiaalin ominaisuuksista.

Uuselintarvikeasetuksen mukainen valmistettu nanomateriaali eroaa yleisesta nano-
materiaalin maaritelmasta etenkin siina, etta sen tulee olla tarkoituksellisesti tuotettu,
eika lukumaaraperusteisen kokojakauman 50 % kynnysarvoa ole.
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Komission suositusta on tarkasteltu uudelleen, ja muun muassa Europan komission
yhteisen tutkimuskeskuksen (Joint Research Centre, JRC) ty6 sekd EU-projekti Na-
noDefinen tulokset ovat olleet pohjana uudelleentarkastelussa (JRC, 2014a, 2014b,
2015, Mech ym., 2020). Vuonna 2021 maaritelman mahdollisesta muuttamisesta jar-
jestettiin julkinen kuuleminen. Komissio julkaisi kesakuussa 2022 paivitetyn suosituk-
sen (2022/C 229/01), jonka mukaan:

“"Nanomateriaalilla” tarkoitetaan luonnollista materiaalia, sivutuotemateriaalia tai val-
mistettua materiaalia, joka koostuu kiinteistd hiukkasista, jotka esiintyvét joko sellaise-
naan tai tunnistettavina ainesosina aggregaateissa tai agglomeraateissa, ja jonka
hiukkasista véhintéén 50 prosenttia lukumé&éréperusteisessa kokojakaumassa tayttaa
véhintdén yhden seuraavista edellytyksista:

(a) hiukkasen yksi tai useampi ulkomitta on kokoluokkaa 1-100 nm;

(b) hiukkanen on muodoltaan pitkdnomainen, kuten sauva, kuitu tai putki, ja
sen ulkomitoista kaksi on alle 1 nm ja kolmas yli 100 nm;

(c) hiukkanen on muodoltaan laattamainen, ja sen ulkomitoista yksi on alle
1 nm ja muut yli 100 nm.

Hiukkasten lukuméaéaréaperusteista kokojakaumaa maééritettédessé ei tarvitse ottaa huo-
mioon hiukkasia, joiden kohtisuorassa toisiinsa nédhden olevista ulkomitoista vahin-
tédén kaksi on yli 100 um. Materiaalia, jonka tilavuuteen suhteutettu ominaispinta-ala
on alle 6 m2/cm3, ei kuitenkaan katsota nanomateriaaliksi.

EU:n uuden kemikaalistrategian mukaisesti komission paivitetty suositus maaritel-
maksi tullaan vakiinnuttamaan relevantteihin sdadoksiin yhdenmukaisuuden varmista-
miseksi. Ainakin uuselintarvikeasetuksen ja kosmetiikka-asetuksen maaritelmia tul-
laan tarkastelemaan uudelleen yleisen nanomateriaalin maaritelman paivittamisen jal-
keen.

2.1 Yleisimmin kaytettyja nanomateriaaleja

Euroopan unionin alueella kaikki nanomateriaalit, joita tuotetaan tai maahantuodaan
yli tuhat kiloa vuodessa toiminnanharjoittajaa kohti, on rekisteréitava REACH-asetuk-
sen mukaisesti. ECHA ja Euroopan unionin nanomateriaalien seurantakeskus (Euro-
pean Union Observatory for Nanomaterials, EUON, https://euon.echa.europa.eu/fi/)
keraavat nanomateriaaleihin liittyvia tietoja ja yllapitavat erilaisia rekistereitd nano-
muodoista, kayttdmaarista ja nanomateriaaleja kayttavista yrityksista.
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Aineella voi nanomuodossa olla erilaisia ja ainutlaatuisia kemiallisia, fysikaalisia, sah-
kdisia ja mekaanisia ominaisuuksia verrattuna saman aineen tavanomaiseen niin sa-
nottuun massamuotoon (bulkkimuotoon). Myds samasta nanomateriaalista voi olla eri-
laisia muotoja riippuen hiukkasten koosta, morfologiasta tai pintakasittelyista. Nano-
materiaaleja on mahdollista ryhmitelld monin eri tavoin ja nanomateriaalien ryhmittely-
periaatteita on selvitetty monissa tutkimushankkeissa. Viela ei ole kuitenkaan pystytty
muodostamaan yhdenmukaista ryhmittelyd nanomateriaaleille. Alla on esitelty yleisim-
pia markkinoilla olevia nanomateriaalityyppeja. (Ealias ja Saravanakumar 2017, Jee-
vanandam ym., 2018, Saleh, 2020)

Hiilipohjaiset nanomateriaalit voivat olla muodoltaan pyoreita (fullereenit), putkimai-
sia (hiilinanoputket) tai liuskeisia (grafeeni). Ne ovat rakenteeltaan hyvin kevyita,
mutta kestavid, minka vuoksi niiden kayttd rakenteiden vahvistamiseen erilaisissa
komposiittimateriaaleissa on laajaa. Sahkdnjohtavuutensa vuoksi niitd hyddynnetaan
myos elektroniikassa ja akkuteknologiassa. Hiilinanoputkia hyddynnetdan myds maa-
leissa ja pinnoitteissa seka erilaisissa suodattimissa.

Metalli- ja metallioksidinanomateriaalit ovat muodoltaan pyoreita tai sylinterimaisia,
ne omaavat suuren pinta-alan ja ovat usein reaktiivisia. Lahes kaikista metalleista voi-
daan tuottaa nanokokoisia hiukkasia ja niiden oksidimuotoja (esim. sinkkioksidi, ZnO
ja titaanidioksidi, TiOz2). Metalli- ja metallioksidinanomateriaaleja hyddynnetdan muun
muassa elektroniikassa, antibakteerisissa ja itsepuhdistuvissa pinnoitteissa seka kos-
metiikassa.

Orgaaniset ja biopohjaiset nanomateriaalit kasittdvat muun muassa rakenteeltaan
haarautuvat dendrimeerit ja nanoselluloosat seka ontot misellit ja liposomit, jotka
yleensa ovat biohajoavia. Rakenteeltaan onttoja nanokapseleita hyddynnetaan esi-
merkiksi kosmetiikassa. Laaketeollisuudessa niiden avulla voidaan ohjata ladkeainei-
den kulkeutumista kohde-elimeen. Nanoselluloosamateriaaleja hydédynnetaan Suo-
messa muun muassa pakkaustuotteissa, vaatekuitujen valmistuksessa seka erilai-
sissa laakinnallisiin tarkoituksiin kehitetyissa tuotteissa.

Monet nanomateriaalit jdavat kuitenkin tdman karkean ryhmittelyn ulkopuolelle. Li-
saksi markkinoille tulee yha kehittyneempia, funktionaalisia nanomateriaaleja (advan-
ced nanomaterials), joiden luokitteluun on kaytettava erilaisia parametreja kuin edella
esiteltyjen niin sanottujen perinteisten nanomateriaalien luokitteluun on kaytetty. Na-
nokomposiittimateriaaleissa yhdistetaan useita eri nanomateriaaleja tai nanomateriaa-
leja ja mikrokokoisia materiaaleja haluttujen ominaisuuksien tuottamiseksi.
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2.2  Mihin nanomateriaaleja kaytetaan

Euroopan komission teettaman selvityksen mukaan vuosina 2013-2017 nanomateri-
aaleja kaytettiin I&dhes kaikilla teollisuuden aloilla ja kaikissa tuoteluokissa, esimerkiksi
elektroniikassa, kosmetiikassa, teollisissa kemikaaleissa ja ladkkeissa (taulukko 1)
(NanoData). My6s elintarvikkeissa ja elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvissa
materiaaleissa ja tarvikkeissa voidaan kayttdad nanomateriaaleja, mutta ndissa kayttoé
on vahaisempaa.

Taulukko 1. Nanomateriaaleja hyodyntavien tuotteiden lukumaara ja prosentuaalinen osuus
sektoreittain EU:n markkinoilla vuosina 2013-2017 Euroopan komission teettdman
selvityksen mukaan (Taulukko laadittu EUON — NanoData- sivuston tietojen pe-

rusteella).
Teollisuudenala Prosenttiosuus (tuotteiden lukuméaara)
Liikenne- ja kuljetus 30,8 % (175)
Energia 19,5 % (111)
Valmistus ja tuotanto 15,6 % (89)
Rakentaminen 14,9 % (85)
Terveys ja hyvinvointi 12,7 % (72)
Informaatio- ja viestintateknologia 3,0% (17)
Fotoniikka 2,3% (13)
Ymparistoala 1,2% (7)

Nanokokoluokkaa olevia materiaaleja, joita ei ole tarkoituksella tuotettu nanomuotoi-
siksi, on ollut kdytéssa jo pitkdan, ja ne ovat edelleen yleisimmin kaytettyja nanomate-
riaaleja. Tallaisiin materiaaleihin kuuluvat muun muassa autonrenkaissa kaytettava
hiilimusta ja amorfinen piioksidi, jolla on monia kayttétarkoituksia tayte- ja lujiteai-
neena seka lisdaineena elintarviketeollisuudessa. Nanomateriaaleilla on luotu uusia
ominaisuuksia moniin kulutustuotteisiin, ja nanomateriaaleja sisaltavien kuluttajatuot-
teiden maara kasvaa nopeasti. Kulutustuotteissa kaytetyt nanomateriaalit voivat koos-
tua yksittaisista alkuaineista (mm. metallit), yhdisteistd (mm. metallioksidit) tai kompo-
siiteista.
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Elektronisissa laitteissa nanoteknologiaa sovelletaan muun muassa pienentdmaan
kosketusnayttéjen kokoa ja energiankulutusta seka lisdéamaan tietokoneiden nopeutta
ja tallennusvalineiden tehoa. Mustesuihkutulostimien pigmentteihin lisdtdan nanoma-
teriaaleja estdmaan tulostimen suutinten tukkeutumista seka parantamaan painettujen
varien lopputulosta.

Muoviteollisuudessa nanotekniikkaa hydédynnetaan laajasti vahvistamaan muovipo-

lymeereja. Nanomateriaaleilla lujitetut kestomuovit kestavat kuumuutta, hidastavat pa-
lamista, ovat stabiileja ja johtavat sdhkda. Kumivalmisteissa, kuten autojen renkaissa,
nanomateriaaleja kaytetaan vahvistamaan kumia ja siten pidentamaan renkaiden ku-

lutuskestavyytta.

Tekstiiliteollisuudessa nanomateriaaleja kaytetaan viimeistelyssa, pinnoitteina, kui-
tuina ja komposiitteina. Nanomateriaalien avulla voidaan parantaa tekstiilien hankauk-
senkestavyytta, tuhota bakteereita, suojata kayttajaa UV-sateilylta, parantaa palon-
suojaa, ehkaista kosteushaittoja ja suojata tekstiilia tahroilta.

Urheilutuotteissa nanomateriaaleja kaytetddn muun muassa keventdmaan tennis- ja
golfmailoja seka polkupyorien runkoja ja samalla tekemaan niista jaykempia.

Kosmetiikkatuotteissa nanomateriaaleja kaytetdan muun muassa parantamaan
tuotteiden toiminnallisuutta, esteettista miellyttavyytta seka kosmeettisten ainesosien
pysyvyytta, kohdennettavuutta ja hallittua vapautumista. EU:n markkinoilla olevista
2,5 miljoonasta kosmeettisista valmisteista noin 40 000 sisaltdad nanomateriaalia, el
1,5 % kaikista valmisteista (EU komissio, 2021). Yleisin kayttotarkoitus nanomateriaa-
lilla kosmetiikassa on toimia variaineena tai UV-suodattimena. Eniten nanomateriaa-
leja kaytetdan aurinkosuojatuotteissa, kynsilakoissa, hapettavissa hiustenhoitotuot-
teissa, meikkivoiteissa ja huulituotteissa.

Elintarvikkeissa nanoteknologialla tavoitellaan useita eri hyoétyja, kuten ravintoarvon
parantamista, lisdaineiden maaran vahentamista, varin, maun ja aromin vahvistamista
(esim. nanomuotoiset vari- ja aromiaineet) seka ravintoaineiden paasyn ja kuljetuksen
parantamista elimist6én (esim. ei-vesiliukoisen aineen liukenevuuden parantaminen
nanokapseloinnin avulla). Nanoteknologiaa hyddynnetaan toistaiseksi hyvin vahan
elintarviketeollisuudessa. Tarkoituksellisesti valmistettua nanomateriaalia sisaltavia
elintarvikkeita ei ole toistaiseksi viela hyvaksytty EU:n markkinoille. Elintarvikkeet si-
saltavat kuitenkin luonnostaan nanokokoisia partikkeleja, kuten sokereita, aminohap-
poja, proteiineja ja rasvamiselleja. Ranskan elintarvike-, ymparist6- ja tyoterveysviras-
ton (ANSES) teettamassa selvityksessa tunnistettiin yli 30 ruokaan lisattavaa ainetta,
jotka sisaltavat tai saattavat sisaltdad nanokokoisia partikkeleita (https://www.an-
ses.fr/len/system/files/ERCA2016SA0226Ra.pdf).
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Elintarvikepakkauksissa nanomateriaalien antimikrobisia ominaisuuksia hyédynne-
tdan mikrobikasvuston estossa, jolla pyritdan pidentdmaan tuotteiden sailyvyytta
(Huang ym., 2018). Nanomateriaalien kayton tavoitteena voi olla myds kevyemmat,
vahvemmat ja kestdvammat elintarvikepakkaukset ja -materiaalit (esim. muovipak-
kaukset ja —pullot tai paistonkestavat pinnat), elintarvikkeiden pilaantumisen ehkaisy,
elinian pidentaminen tai laadun parantaminen (esim. kaasujen ja valon paasyn esta-
minen pakkauksen sisdan tai aktiivisten pakkausten antimikrobiset ominaisuudet),
muovin korvaaminen paperi- ja kartonkimateriaalien pinnoitteissa (esim. selluloo-
sapohjaiset filmit), alypakkaukset (nanokokoiset anturit valvovat elintarvikkeen kuntoa
ja informoivat kuluttajaa tuotteen laadusta) ja jatteiden vahentaminen.

Maaleissa ja pinnoitteissa nanomateriaaleilla parannetaan kestavyytta ja luodaan
uusia ominaisuuksia, kuten estetddn mikrobien kasvua ja naarmuuntumista ja teh-
daan tuote vetta ja likaa hylkivaksi ja helposti puhdistettavaksi. Kevaalla 2020 nope-
asti kehittynyt COVID-19-pandemiatilanne lisasi huomattavasti virusten ja mikrobien
torjuntaan kaytettavien nanopinnoitteiden suosiota myds kuluttajakaytossa. Pande-
mian myota myds tutkimusta on suunnattu nanomateriaalien antiviraalisten ominai-
suuksien hyddyntadmiseen, johon haastetta tuovat virusten rakenteiden monimuotoi-
suus ja vaihtelevuus (Imani ym. 2020). Pigmentit, joista monet ovat nanomateriaaleja,
ovat liukenemattomia orgaanisia tai epaorgaanisia kemikaaleja, joita kaytetaan variai-
neina. Nanomateriaalipigmentteja on maaleissa, pinnoitteissa, painomusteissa, kos-
metiikassa ja tatuointivareissa (Hegsberg ym., 2011, Serup ym., 2015).

Nanolaiketiede hyddyntda nanomittakaavan raaka-aineiden fysikaalisia, kemiallisia
ja biologisia ominaisuuksia diagnostiikassa, sairauksien toteamisessa, hoidossa ja eh-
kaisyssa. Nanolaakkeiden kehittdmisessa tavoitteena on usein parantaa vaikeasti
imeytyvan ladkeaineen liukenemista ja imeytymista, kontrolloida vaikutuksen kestoa
ja tehoa tai vahentaa haittavaikutuksia. Kun nanoteknologiaa hyédynnetaan laakeai-
neen kuljetuksessa, ladkeaine voidaan paremmin kohdentaa tiettyyn elimeen tai ku-
doksen osaan. Talléin on myds mahdollista vaikuttaa Iddkeaineen kulkeutumiseen eli-
miston biologisten kalvorakenteiden Iapi, jolloin tarvittavaa ladkeainemaaraa voidaan
pienentda, ja mahdolliset I1ddkeaineen haittavaikutukset jaavat vahaisemmiksi verrat-
tuna tavanomaiseen tarvittavaan ladkeaineannosmaaraan.

Ladkinnallisten laitteiden osalta nanomateriaalien kayttdkohteita ovat luusementit
(hiilinanoputket), luun tayteaineet (nanopastat), nanopolymeerimateriaalit (hammas-
taytteet), haavasidoksissa kaytettavat antibakteeriaineet (nanohopea), kasvainsolujen
rajoittaminen rautaoksidinanopartikkeleilla (kasvainsolujen tuhoaminen sateilylla tai
ulkoisella magneettikentalld nanomateriaalien vaikutuksen avulla), nanomateriaalit
muun muassa implanttien ja katetrien paallysteina ja monikiteinen nanokeramiikka
hammaslaaketieteessa.
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THVISTELMA

Aineella voi nanomuodossa olla kemiallisia, fysikaalisia, sahkoisia ja mekaanisia
erityisominaisuuksia ja naihin liittyvia erityisia kayttétarkoituksia. Myds samasta
nanomateriaalista voi olla erilaisia muotoja riippuen hiukkasten koosta, morfologiasta tai
pintakasittelyista. Teollisesti tuotettuja nanomateriaaleja kaytetdan lahes kaikilla
teollisuuden aloilla ja kiinnostus niiden kayttéon lisaéntyy nopeasti. Lisaksi ihmistoiminnan
seurauksena syntyy tahattomasti tuotettuja poltto- ja prosessiperaisia nanohiukkasia.
Euroopan komission vuonna 2011 antama suositus nanomateriaalin maaritelmaksi on
paivitetty ja paivitetty maaritelma tullaan vakiinnuttamaan kaikkiin nanomateriaaleihin
liittyviin saadoksiin.
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3  Turvallisuus

Nanomateriaalien terveys- ja ymparistoriskien arviointi perustuu tietoihin materiaalien
vaaraominaisuuksista (toksisuus) ja altistumistasoista. Altistumista teollisesti tuote-
tuille nanomateriaaleille on tarkasteltava kuluttajien, kansanterveyden, tyontekijéiden
terveyden ja ympariston kannalta nanomateriaalien koko elinkaaren aikana. Siséa- ja
ulkoilmassa on lisaksi aina jonkin verran luonnollisista lahteista peraisin olevia nano-
hiukkasia seka tyypillisesti myds prosessiperaisia (tahattomasti tuotettuja) nanohiuk-
kasia.

Ihmiset voivat altistua nanohiukkasille hengitysteitse seka ihon tai ruuansulatuskana-
van kautta. Haitallisten vaikutusten kannalta hengitystiealtistumista pidetaan yleisesti
merkittavimpana altistumisreittind, koska sen oletetaan johtavan suurimpaan sisai-
seen annokseen. Sisaiselld annoksella tarkoitetaan tassa sitd nanomateriaalimaaraa,
joka saavuttaa verenkiertojarjestelman, kudokset ja elimet. Jotta ihmisten altistumista
eri lahteista peraisin oleville nanohiukkasille voidaan arvioida, tarvitaan seka ymparis-
ton tilaa kuvaavia tietoja (mm. nanomateriaalien esiintyminen ja pitoisuudet hengitysil-
massa) etta ihmisten todellista altistumista kuvaavia tietoja (pitoisuudet elimistdssa).

Altistumisen terveydellista merkitysta arvioitaessa tarvitaan tietoa muun muassa na-
nohiukkasten kemiallisesta koostumuksesta ja morfologiasta seké niiden haittavaiku-
tuksista. Nanohiukkasten liukoisuus on keskeinen tieto terveysriskien arvioinnissa.
Kemikaalien liuenneiden muotojen (ionien) haittavaikutukset tunnetaan paaasiassa
hyvin. Haittavaikutusten selvittdmisessa ja altistumismittauksissa on huomioitava na-
nohiukkasten taipumus liittya yhteen isommiksi ryppaiksi (agglomeraatio ja aggregaa-
tio). Nanohiukkaset voivat myds toimia kemiallisten altisteiden ja ympariston epapuh-
tauksien kantajina, edistden niiden paasya soluihin ja kudoksiin. (Zielinska ym., 2020)

Eri nanomateriaalien terveydelle haitalliset ominaisuudet eroavat toisistaan, eika na-
nomateriaalien terveysriskeja voida siksi arvioida yhtendisena ryhmana. Riskinarvioin-
nin haasteena on usein riittdvan yksityiskohtaisen tutkimustiedon puute erityisesti pi-
dempiaikaiseen altistumiseen mahdollisesti liittyvista terveysvaikutuksista. Tiedon ol-
lessa puutteellista nanomateriaalien riskinhallintaan pyritdan soveltamaan varovai-
suusperiaatetta. Varovaisuusperiaate eli ennalta varautumisen periaate tarkoittaa,
ettd ymparistda tai terveytta suojeleviin toimenpiteisiin taytyy ryhtya, jos epailldan toi-
minnon aiheuttavan vakavaa haittaa terveydelle tai ymparistolle, vaikkei haitoista ole
taytta tieteellistd varmuutta (EU komissio, 2000). Tama tarkoittaa muun muassa altis-
tumisen minimointia niin vahaiseksi kuin teknisesti mahdollista.

Ymparistdssa aineen eri nanomuodot saattavat kayttaytya eri tavoin nanomuotoon liit-
tyvien ominaisuuksien vuoksi. Nanomateriaalin fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien,
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erityisesti vesiliukoisuuden, avulla voidaan useissa tapauksissa arvioida, tarvitaanko
nanomuodosta erillisia tutkimuksia vai voidaanko olettaa, ettd nanomuoto kayttaytyy
ymparistéssa kuten ei-nanomuotoinen aine. Nanomateriaalin kayttaytymiseen ympa-
ristdssa vaikuttavat myds materiaalin mahdollinen pintakasittely tai pinnoitus. Tieteelli-
nen tutkimus talla alueella edistyy nopeasti.

3.1 Terveysvaikutukset ja niiden tutkiminen

Nanomateriaalien terveysvaikutuksia on tutkittu paljon ja toksikologista tutkimustietoa
on jo verrattain runsaasti saatavilla. Koska erilaisia nanomateriaaleja on kuitenkin
koko ajan enemman, eivatka ne muodosta terveysvaikutuksensa osalta yhtenaista
ryhmaa, kaikkien nanomateriaalien terveysvaikutuksia ei ole mahdollista tuntea. Suu-
rin osa mahdollisia terveysvaikutuksia koskevista tutkimuksista on tehty solu- ja elain-
koemalleilla. Toistaiseksi vain harvojen nanomateriaalien vaikutuksista on ihmispe-
raista tutkimustietoa. Myos tietoa nanomateriaalien pitoisuuksista ihmisten elimistdssa
(biomonitorointi) on saatavilla vasta vahan.

Yhdyskuntailman nanohiukkaset ja teollisuuden prosesseissa tahattomasti syntyvat
nanokokoiset hiukkaset voivat poiketa teollisesti tuotetuista nanomateriaaleista koko-
jakaumaltaan ja koostumukseltaan, mutta naiden terveysvaikutuksissa on yhtalaisyyk-
sid. Seka teollisesti tuotettujen ettd prosessiperaisten nanohiukkasten vaikutukset eli-
mistoon aiheutuvat samojen biologisten mekanismien, oksidatiivisen stressin ja tuleh-
dusreaktioiden, kautta (Stone ym., 2017). Esimerkiksi tydperainen altistuminen on
usein seka-altistumista teollisesti tuotetuille nanomateriaaleille, prosessiperaisille na-
nohiukkasille ja yhdyskuntailman nanohiukkasille.

3.1.1 Nanomateriaalien terveysvaikutukset

Nanomateriaalien terveysvaikutukset poikkeavat suurempien hiukkasten ja kemikaa-
lien vaikutuksista useista eri syista. Mita pienempi hiukkanen on, sitéd suurempi osa
sen molekyyleista tai atomeista on hiukkasen pinnassa ja sitd suurempi on sen pinta-
alan ja tilavuuden suhde. Suuri pinta-ala lisda reaktiivisuutta ja tdman seurauksena
aine reagoi tavallista herkemmin biomolekyylien, kuten valkuaisaineiden, lipidien tai
nukleiinihappojen kanssa. Pienen kokonsa vuoksi nanohiukkaset 1&apaisevat elimiston
kalvorakenteita helpommin kuin isommat hiukkaset ja esimerkiksi kulkeutuvat syvem-
malle keuhkoihin. Erityisesti nanokokoon liittyvien ominaisuuksien lisdksi monet muut-
kin materiaaliominaisuudet (mm. pintavaraus, pinnoite, funktionaaliset ryhmét ja
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muoto) vaikuttavat nanohiukkasten kulkeutumiseen ja vuorovaikutukseen kehon solu-
jen kanssa. Pienetkin muutokset yksittaisissa ominaisuuksissa voivat johtaa erilaisiin
fysiologisiin vaikutuksiin.

Joutuessaan kehoon nanohiukkasen pintamolekyylit vuorovaikuttavat kehon nestei-
den molekyylien kanssa muodostaen hiukkasta ympardivan biokoronan. Biokorona
muuttaa nanohiukkasen ominaisuuksia. Nanohiukkasilla on myds taipumus liittya yh-
teen isommiksi ryppaiksi muodostaen agglomeraatteja (heikko sidos) tai aggregaat-
teja (vahva sidos). Haitallisiin terveysvaikutuksiin johtavaa annosta ei yleensa voi en-
nustaa pelkastaan nanohiukkasten massan perusteella, vaan se voi liittya nanohiuk-
kasten lukumaaraan, niiden pinta-alaan tai pinta-alan ja massan suhteeseen.

Nanohiukkasten terveysvaikutukset riippuvat altistumisreitista eli siitd, mita kautta na-
nohiukkaset paasevat kehoon. Keuhkot ovat keskeinen altistumisreitti. Elimiston puo-
lustusjarjestelma tuhoaa ja poistaa aktiivisesti vieraita hiukkasia keuhkoista esimer-
kiksi liman ja keuhkosolujen pinnalla olevien entsyymien ja makrofagien eli sydjasolu-
jen avulla. Makrofagien lisaksi keuhkoissa on jatkuvasti monia erilaisia puolustusjar-
jestelman soluja, jotka osallistuvat vierasaineiden tunnistamiseen ja poistamiseen.
Osa nanohiukkasista poistuu elimistostd kehon normaalien puolustustoimintojen
avulla. Ongelmia aiheutuu, jos nanohiukkaset paasevat kulkeutumaan ja kertymaan
verenkierron ja imunesteiden mukana kudoksiin tai jos keho ei pysty poistamaan hiuk-
kasia lainkaan tai ne poistuvat liian hitaasti suhteessa altistumiseen.

Tutkimusten perusteella elimistdn on vaikea poistaa keuhkoista erityisesti tietynlaisia
kuitumaisia nanomateriaaleja, kuten hiilinanoputkia. Kudoksiin keraantyvat nanohiuk-
kaset aiheuttavat tyypillisesti tulehdusreaktion, joka pitkittyessaan tai toistuessaan voi
johtaa hyvin moninaisiin terveyshaittoihin: kaasujen vaihdon hairidihin, kohonneeseen
verenpaineeseen, lisddntyneeseen astmaherkkyteen ja lopulta myos lisdantyneeseen
sydan- ja verisuonisairauksien seka sydvan synnyn riskiin. Kaikki nanomateriaalien
aiheuttamat terveysvaikutukset eivat johdu suoraan solujen tai elimien kontaktista itse
nanomateriaaliin vaan vaikutukset voivat valittyd myds matala-asteisen tulehduksen
kautta. Nanomateriaalien pitkdaikaisten vaikutusten ymmartaminen onkin suuri
haaste.

Nanohiukkaset voivat kulkeutua kehoon myds ihon tai ruoansulatusjarjestelman
kautta. Nanohiukkaset kulkeutuvat nykytiedon mukaan huonosti terveen ihon lapi.
Ihon lapaisevyys voi kuitenkin muuttua esimerkiksi atooppisen ihottuman tai muiden
ihovaurioiden vuoksi. Ihoaltistuminen saattaa joissain tapauksissa aiheuttaa allergiaoi-
reita. Suun ja nielun kautta tapahtuva altistuminen puolestaan voi johtaa paikallisiin
arsytysoireisiin maha-suolikanavassa. Suoliston pinta lapaisee nanohiukkasia yleensa
huonosti ja suurin osa hiukkasista poistuukin luonnollista reittia. Myds ihon ja ruoan-
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sulatuskanavan kautta elimistéon paatyneet nanohiukkaset voivat kulkeutua veren-
kierron kautta toissijaisiin kohde-elimiin, kuten maksaan, pernaan ja aivoihin, joissa ne
voivat aiheuttaa esimerkiksi tulehdusreaktioita tai muita edellisessa kappaleessa mai-
nittuja terveyshaittoja, jos elimistd ei niitéd kykene hajottamaan tai poistamaan.

Nanomateriaalit voivat vaikuttaa myds ihmisen perimaan (DNA) ja perimamyrkyllisten
vaikutusten selvittdminen on tarked osa nanomateriaalien vaaraominaisuuksien ar-
viota. Nanomateriaali voi vaurioittaa perimaa usean eri reitin kautta. Jos nanomateri-
aali paasee kulkeutumaan solun tumaan, se voi reagoida suoraan DNA:n tai muiden
solun jakautumisessa tarvittavien molekyylien, esimerkiksi tumasukkulan, kanssa.
Toisaalta nanomateriaali voi vaurioittaa perimaa epasuorasti aiheuttamalla happiradi-
kaalien muodostumista, mika voi johtaa solun oksidatiiviseen stressiin liittyviin DNA-
vaurioihin. Yleensa solu kykenee korjaamaan vaurioituneen DNA:n, mutta keraantyvat
DNA-vauriot voivat johtaa moniin haitallisiin vaikutuksiin, kuten solujen ja elinten toi-
mintahairidihin, immuunipuolustuksen heikentymiseen ja sydvan syntyyn.

Epidemiologissa tutkimuksissa on saatu viitteita siita, etta altistuminen yhdyskuntail-
man nanohiukkasille heikentaa keuhkojen toimintaa, kiihdyttaa tulehdusprosesseja ja
vaikuttaa haitallisesti sydamen ja verenkiertoelimistdon toimintaan (Downward ym.,
2018, Ohlwein ym., 2019, Samoli ym., 2020, Schraufnagel, 2020, Strak ym., 2012).
Hiukkasten tdsmallinen rooli eri sairauksien kehittymisessa on kuitenkin epaselva. Yh-
dyskuntailman nanohiukkasten paivittdinen pitoisuusvaihtelu on yhdistetty myds koko-
naiskuolleisuuteen seka sydan- ja hengitystiekuolleisuuteen, mutta tutkimuksia on va-
han (Cassee ym., 2019, Rickerl ym., 2011, Wichmann ja Peters, 2000). Viela vahem-
man on pitkaaikaisen altistumisen haittoja arvioivia tutkimuksia, ja yhdyskuntailman
eri hiukkaskokoluokkien suhteellinen merkitys sairauksien kehittymisessa on edelleen
epaselva. Viime aikoina on alettu yhd enenevassa maarin tutkia myds nanohiukkasten
vaikutuksia aivojen terveyteen, joskin vaikutukset tunnetaan viela huonosti. Kaiken
kaikkiaan nanohiukkasista aiheutuvien terveyshaittojen arviointia vaikeuttaa tutkimus-
ten vahaisyys, erot ja vaikeudet altistumisen arvioinnissa seka johdonmukaisten tulos-
ten riittamattdémyys varsinkin pitkdaikaisen altistumisen haitoista (Kumar ym., 2014,
Ohlwein ym., 2019).

3.1.2 Terveysvaikutusten tutkiminen

Nanotoksikologinen tutkimus pyrkii lisddmaan tietdmystdmme siitd, miten nanokokoi-
set materiaalit vuorovaikuttavat ihnmiskehon solujen ja kudosten kanssa. Tutkijat ovat
erityisesti kiinnostuneita siitd, mitkd nanomateriaalien ominaisuudet liittyvat niiden
mahdollisesti aiheuttamiin terveyshaittoihin. Jos osaisimme tunnistaa kriittisimmat
ominaisuudet, voisimme ennustaa nanomateriaalien toksikologisia vaikutuksia pelkkia

27



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:12

materiaaliominaisuuksia tarkastelemalla. Kriittisten ominaisuuksien avulla olisi myds
mahdollista luokitella nanomateriaaleja erilaisiin vaaraluokkiin seka suunnitella ja
muokata nanomateriaaleista turvallisempia. Yliopistoissa ja tutkimuslaitoksissa tehta-
van perustutkimuksen ja tuotekehitykseen liittyvan tutkimuksen lisdksi myos lainsaa-
dantd edellyttaa tietoja markkinoilla olevista nanomateriaaleista ja niiden terveysvai-
kutuksista. Lainsadadannon vaatimuksista voi lukea lisda luvusta 4.

Nanomateriaalien aiheuttamien terveyshaittojen tutkimuksessa (vaaranarviossa) hyo-
dynnetaan laskennallisten mallien lisdksi seka soluviljelmiin perustuvia in vitro -mene-
telmia ettd elainkokeita eli in vivo -kokeita. In vitro -menetelmien etuna on se, etta ne
ovat eldinkokeisiin verrattuna edullisia ja nopeita suorittaa. Soluviljelméat rajoittuvat
kuitenkin vain nanomateriaalien suorien solutoksisten vaikutusten ja primaarisen peri-
mamyrkyllisyyden (genotoksisuus) tutkimiseen. Tulehdusvaikutusten ja niihin liittyvan
sekundaarisen genotoksisuuden osoittamiseen on kehitetty useiden eri solutyyppien
yhteisviljelmia. Yleisin tapa tutkia nanomateriaalien monimutkaisempia haitallisia ter-
veysvaikutuksia, kuten vaikutuksia immuunijarjestelmaan tai sekundaarista genotoksi-
suutta, perustuu kuitenkin edelleen in vivo -tutkimuksiin. /n vivo -tutkimuksissa altistus
yleensa toteutetaan joko hengitysteiden tai ruoansulatusjarjestelman kautta. TAma on
myo6s ainoa tapa tutkia nanomateriaalien kulkeutumista ja kertymista elimistdssa. Ris-
kinarvioinnissa tarvittavaa tietoa annos-vastesuhteista ei myéskaan saada selvitettya
ilman elainkoemalleja.

Yliopistoissa ja tutkimuslaitoksissa tehtavaa tutkimusta ajaa aina tietty tutkimuskysy-
mys, ja kemikaalien terveys- ja ymparistovaaran arviointia varten laadittuja OECD:n
testisuosituksia (OECD testiohjeet ja ohjeistusdokumentit) pyritddn noudattamaan
aina kun se on mahdollista. Lainsaadannon edellyttdamassa nanomateriaalien vaa-
ranarviossa puolestaan pyritddn aina noudattamaan naita testisuosituksia. Osa perin-
teisille kemikaaleille kaytetyista testimenetelmista ei kuitenkaan sovellu nanomateri-
aalien testaukseen sellaisenaan, minka takia menetelmien kehitystyo on tarkeaa
(Rasmussen ym., 2019). Vuonna 2006 perustettu OECD:n alainen tyéryhma "Working
Party on Manufactured Nanomaterials” (WPMN, OECD Nanoturvallisuus ) pyrkii pai-
vittdmaan OECD:n ohjeistukset nanomateriaaleille soveltuviksi. Monien testausmene-
telmien lainsdadanndllinen validointiprosessi on viela tyon alla. Elintarvikeketjun nano-
materiaalien arviointiin kaytetdan niin ikdan OECD:n testiohjeita ja ISO/CEN-standar-
dien mukaisia menetelmia (EFSA, 2021).

Yhdyskuntailmassa olevia ja tydpaikoilla esiintyvia tahattomasti tuotettuja nanohiukka-
sia on tutkittu solu- ja eldinkoemallien lisdksi myos epidemiologissa vaestotutkimuk-
sissa. Epidemiologiassa tutkitaan perinteisen maaritelman mukaan sairauksien esiin-
tymista ja siihen vaikuttavia tekijoita. Tutkittaessa yhdyskuntailman hiukkasten ter-
veysvaikutuksia, altistumistietona kaytetaan paaasiassa kaupunkiymparistoissa sijait-
sevilta mittausasemilta saatavaa pitoisuusvaihtelua, joka yhdistetaan rekistereista
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saataviin terveystietoihin. Myds tyOperaisen altistumisen terveysvaikutuksia voidaan
selvittaa rekisteritutkimuksin.

3.2 Tyoperainen altistuminen

Nanomateriaalien tuotantomaarien ja kayton lisdantyessa yha uusilla teollisuuden
aloilla myds mahdollinen tydperainen altistuminen nanomateriaaleille lisdantyy. Tyon-
tekijat ovat merkittdva nanomateriaaleille altistuva ryhma, koska tyoperainen altistumi-
nen on yleensa pitkékestoista ja toistuvaa. Altistuminen teollisesti tuotetuille nanoma-
teriaaleille on mahdollista useilla teollisuuden aloilla, joilla nanohiukkasia tuotetaan tai
hyddynnetaan, esimerkiksi tutkimuksessa ja tuotekehityksessa, rakennus-, kemian-,
elektroniikka-, tekstiili- ja ladketeollisuudessa (EU-OSHA, 2009; Savolainen, 2016).
Tyontekijoiden altistuminen on mahdollista nanomateriaalin elinkaaren eri vaiheissa
nanomateriaalien tuotannosta aina jatteenkasittelyyn ja kierratysprosessiin saakka
(Savolainen, 2016, Brouwer, 2010)

Tyo6perainen altistuminen nanomateriaaleille tapahtuu paaasiassa hengitysteitse,
mutta myds altistuminen ihon ja ruoansulatuskanavan kautta on mahdollista. Altistu-
misen todennakoisyys on suurempi kasiteltdessa jauhemaisia materiaaleja kuin kasi-
teltdessa nesteita, tahnoja tai matriisiin sidottuja nanomateriaaleja, koska pdlyava
jauhe levida helposti ilmassa (Kuijpers ym. 2017). Altistuminen voi olla merkittavaa
erityisesti siivous- ja huoltotdissa, varsinkin kaytettdessa paineilmaa tai kuivaharjausta
(Fonseca ym., 2015, Kuijpers ym., 2017). My6s tapaturmatilanteiden ehkaisyyn ja toi-
mintaan naissa tilanteissa tulee kiinnittdd huomiota. Vaatimus materiaalien kierratta-
misesta asettaa haasteita kiertotaloustyontekijdiden terveyden turvaamiselle kasitel-
lessa nanomateriaaleja sisaltavia tuotteita.

Teollisesti tuotettujen nanomateriaalien lisédksi monella alalla on mahdollista altistua
prosessiperaisille, tahattomasti tuotetuille nanohiukkasille (Viitanen ym., 2017). Nano-
hiukkasia muodostavat esimerkiksi polttomoottorit, erilaiset teollisuuden prosessit ja
myos tavalliset toimistolaitteet, kuten lasertulostimet. Suuria prosessiperaisten nano-
hiukkasten pitoisuuksia on mitattu erityisesti hitsausty®ssa ja metalliteollisuudessa.
Tyontekijat voivat altistua myds ihmisen toiminnasta ja luonnon prosesseista peraisin
oleville ulkoilman nanohiukkasille seka ulkona suoritettavissa tytehtavissa etta sisati-
loissa ilmanvaihdon valityksella.
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3.2.1 Altistumisen ja riskien arviointi

Arvioitaessa tydntekijdiden altistumista nanomateriaaleille kaytetdan yleensa vaiheit-
taista lahestymistapaa: kerataan altistumiseen vaikuttaviin tekijéihin liittyvat taustatie-
dot, kartoitetaan pitoisuustasot ja arvioidaan altistuminen mittausten avulla (OECD,
2015, CEN, 2018).

Altistumisen arvioinnissa tulee huomioida mittaustekniikan rajoitteet. limasta voidaan
mitata jopa yhden nanometrin kokoisia nanohiukkasia. Tyypillisesti kaytetdan mittalait-
teita, jotka perustuvat hiukkasten sahkdisten tai optisten ominaisuuksien mittaami-
seen. Nanohiukkasten pitoisuutta ilmassa mittaavat laitteet eivat kuitenkaan pysty
erottelemaan eri lahteista peraisin olevia nanohiukkasia toisistaan. Nain olleen mit-
taustulos sisaltda myds luonnollisista lahteista peraisin olevat seka erilaisissa tydpro-
sesseissa muodostuvat tahattomasti tuotetut nanohiukkaset, esimerkiksi hitsaus- ja
maalihuurut. Jotta voidaan arvioida altistuminen teollisesti tuotetuille nanohiukkasille,
tulee mitata myds hiukkasten taustapitoisuutta tydtilassa luonnollisten ja prosessipe-
raisten hiukkasten pitoisuuden selvittdmiseksi ja tarvittaessa tadydentda mittauksia
mikroskooppisilla menetelmillda (mm. Fonseca ym., 2015). Hiukkasten kemiallista
koostumusta voidaan selvittdd massaspektrometrilla. Kemikaalialtistumisen arvioin-
nissa kaytettdvien biomonitorointimenetelmien soveltuvuutta nanomateriaalialtistumi-
sen arviointiin ja seurantaan tutkitaan ja kehitetdan aktiivisesti.

Kemiallisten altisteiden riskinarvioinnissa tyopaikoilla hyédynnetaan yleensa (terveys-
perusteisia) raja- ja viitearvoja, joihin altistumismittausten tuloksia verrataan. Tois-
taiseksi teollisesti tuotetulle nanomateriaaleille ei ole asetettu EU-tasolla tydhygieeni-
sid raja-arvoja, eikda mydskaan kansallisia raja-arvoja Suomessa tai muissa EU-
maissa. Terveysperusteisten tydhygieenisten raja-arvojen asettamiseen nanomateri-
aaleille tahtaavaa tyota tehdaan kuitenkin parhaillaan muun muassa Tanskassa ja
Hollannissa. Joissakin maissa, esimerkiksi Saksassa, Hollannissa ja Isossa-Britanni-
assa, on jo aikaisemmin otettu kayttédn muun muassa varovaisuusperiaatteeseen pe-
rustuvia viitearvoja nanomateriaaleille. Suomessa Tyoterveyslaitos julkaisi vuonna
2013 Saksan ja Hollannin viitearvoihin perustuvat suositukset erityyppisten nanomate-
riaalien tavoitetasoiksi tydymparistdssa (Taulukko 2) (Tyoterveyslaitos 2013). Tavoite-
tasojen tarkoitus on auttaa tydpaikkaa tunnistamaan altistavat tybvaiheet ja kohdenta-
maan riskinarviointia ja hallintaa, eivatka ne kuvaa rajaa terveysriskin ja riskittémyy-
den valilla.

Tarkea apuvaline tyopaikoilla kemikaaliriskien arvioinnissa ja hallinnassa on tuotteen
kayttoturvallisuustiedote. Nanomateriaaleista tulee toimittaa tydpaikalle kayttéturvalli-
suustiedote, jos tuote luokitellaan vaaralliseksi CLP-asetuksen ((EY) N:o 1272/2008)
mukaisesti tai esimerkiksi sisaltaa vaaralliseksi luokiteltuja ainesosia. Nanomateriaa-
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leja sisaltavien tuotteiden kayttoturvallisuustiedotteissa on vuodesta 2021 alkaen pita-
nyt ilmoittaa, ettd kyseessa on aineen nanomuoto ja sisallyttda tiedotteeseen tiettyja
nanomuotojen ominaisuuksiin liittyvia tietoja (ks. kohta 4.1.1). Kayttéturvallisuustiedot-
teessa annettujen tietojen tulisi kuvata tuotteen vaaraominaisuudet ja sen turvalli-
sessa kasittelyssa huomioitavat asiat.

Taulukko 2. Tydterveyslaitoksen tavoitetasot teollisesti tuotetuille nanomateriaaleille (8 tunnin

keskiarvopitoisuus).
Nanomateriaali Tavoitetaso Esimerkkeja
(8h)
Jaykat, hitaasti hajoavat kuitu- 0,01 kui- Hiillinanoputket, metallioksidikuidut
maiset materiaalit, joiden as- tua/cm?

bestinkaltaisia vaikutuksia ei
voida sulkea pois

Partikkelimuotoiset, hitaasti ha- 20 000 hiuk- Nanokokoiset Ag, Au, CeO-, CoO,

joavat nanomateriaalit; tiheys >  kasta/cm? Fe, Pb, SnO,

6000 kg/m?

Partikkelimuotoiset, hitaasti ha- 40 000 hiuk- Nanokokoiset Al,03, SiO», TiN, TiO,,
joavat nanomateriaalit; tiheys < kasta/cm? Zn0, nanosavet, dendrimeerit, C60,
6000 kg/m? seka kuidut, joilla ei polystyreeni

ole asbestinkaltaisia vaikutuksia

Padosin agglomeraatteina esiin- 0,3 mg/m3 (al-  Mm. ylla mainittujen partikkelimuo-

tyvat partikkelimuotoiset, hi- veolijae) toisten nanomateriaalien agglome-
taasti hajoavat nanomateriaalit raatit

(agglomeraattien halkaisija >

100 nm)

3.2.2 Riskinhallinta

Riskinhallinnassa nanomateriaaleihin patevat samat periaatteet kuin muihinkin tyéym-
pariston kemiallisiin altisteisiin. Ensisijaisesti altiste poistetaan tai korvataan vahem-
man vaarallisella tuotteella ja toissijaisesti estetdan paastdjen syntyminen ja leviami-
nen teknisilla ratkaisuilla. Nanohiukkasten leviamista tyotilassa voidaan vahentaa
osastoinneilla, koteloinneilla ja kohdepoistoilla. Tyontekijéiden perehdytys ja koulutus
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ovat keskeisia altistumisen ja riskien hallinnassa. Henkildnsuojaimia kaytetaan, jos al-
tistumista ei voida riittavasti hallita muilla tavoin. Riskinhallintatoimenpiteita voidaan
kohdistaa niin materiaaliin, prosessiin, tyétapoihin kuin tydymparistéénkin (Buringh
ym., 1992).

Nestemaista tai tahnamaista materiaalia kasiteltdessa altistumisen todennakdisyys on
pienempi kuin jauhemaista materiaalia kasiteltdessa (Fonseca ym., 2015, Kuijpers
ym., 2017). Nestemaisten nanomateriaalien ruiskuttamisessa tai sumuttamisessa al-
tistuminen on kuitenkin todenndkdisenpéaa, ja altistumisen hallintaan tulee kiinnittaa
erityistd huomiota. Nykytietdamyksen mukaan matriisiin sidottu nanomateriaali, kuten
pakkauksissa kaytetty nanoselluloosa tai urheiluvalineiden hiilinanoputket, eivat ai-
heuta merkittavaa altistumisriskia, mikali nanomateriaalia sisaltavaa tuotetta kayte-
tdan valmistajan maarittdman kayttétarkoituksen mukaisesti.

Useimpien nanomateriaalien kohdalla tieto pidempiaikaiseen toistuvaan altistumiseen
mahdollisesti liittyvista terveysvaikutuksista puuttuu, eika turvallista altistumistasoa
pystyta tunnistamaan. Talldin altistuminen tulee varovaisuusperiaatteen mukaisesti
minimoida. Erityisesti sydpavaaralliseksi tai perimaa vaurioittavaksi luokiteltaville na-
nomateriaaleille (CLP-luokitus Carc. 1A/1B tai Muta. 1A/1B) tulee aktiivisesti etsia kor-
vaavia vaihtoehtoja. Mikali korvaaminen ei ole teknisesti mahdollista, on altistuminen
minimoitava. Jos altistumista sydpavaarallisiksi tai perimaa vaurioittaviksi luokitelta-
ville nanomateriaaleille ei pystyta tydssa taysin valttdmaan, tulee altistuvat tyontekijat
ilmoittaa sydpasairauden vaaraa aiheuttaville aineille ja menetelmille ammatissaan al-
tistuvien rekisteriin (ASA-rekisteri; www.ttl.fi/asa).

Nanomateriaaleihin liittyvien riskien hallinta on osa tyopaikan kemikaaliriskien hallin-
taa. TyOpaikoilla esiintyy tyypillisesti nanomateriaalien lisdksi my6s monia muita kemi-
allisia altisteita, joihin liittyvat terveysriskit on selvitettdva. Nanohiukkaset voivat suu-
ren pinta-alansa ja huokoisuutensa vuoksi myos toimia kemiallisten altisteiden ja ym-
pariston epapuhtauksien kantajina, edistaen niiden paasya soluihin ja kudoksiin (ns.
Troijan hevonen -ilmid) (Naazs ym., 2018). Erilaisten nanomateriaalien sekd nanoma-
teriaalien ja muiden kemikaalien yhteisvaikutusten arviointi on haaste seka viranomai-
sille etta yrityksille.

3.2.3 Ohjeet ja tyokalut

Tyoterveyslaitos yllapitaa ja kehittda hollantilaista tydoympariston kemikaaliriskien arvi-
ointiin tarkoitettua Stoffenmanager-tyokalua, johon sisaltyy myds nanomateriaalien
riskinarviointiin kehitetty nanomoduuli (https://nano.stoffenmanager.com). Muita vas-
taavan tyyppisia riskinarviointitydkaluja ovat muun muassa NanoSafer
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(http://www.nanosafer.org), Advanced reach tool ART (https://www.advancedreach-
tool.com/) ja LICARA NanoScan (https://www.empa.ch/web/s506/licara). Tybterveys-
laitos on julkaissut myds ohjeistusta nanomateriaalien riskinhallintaan tyépaikoilla
(Tydymparistdn tavoitetasot; Tydympariston riskienhallinnan malliratkaisut). Viime ai-
koina riskinhallinnan kasitettad on laajennettu kokonaisvaltaisemmaksi (engl. risk go-
vernance) huomioiden perinteisen riskinarvioinnin lisaksi myés muun muassa sosiaali-
set, taloudelliset ja eettiset riskit seka naihin soveltuvat riskinhallintamenetelmat ja ris-
kiviestinta. Yritysten ja viranomaisten kayttéon on kehitetty verkkopalveluja kokonais-
valtaisen riskinhallinnan tueksi, esimerkiksi caLIBRAte Nano Risk Governance Portal
(http://nanoriskgov-portal.org/Public/Index).

Maailman terveysjarjestdé WHO on julkaissut suositukset tyontekijdiden suojelemiseksi
teollisesti tuotettujen nanomateriaalien mahdollisilta terveysriskeiltéd (WHO guidelines
on protecting workers from potential risks of manufactured nanomaterials). Suosituk-
set koskevat vaarojen arviointia, tydperaisen altistumisen arviointia seka riskien hallin-
taa. Tyoterveyslaitos on osallistunut WHO:n suositusten laadintaan. Euroopan komis-
sio on julkaissut ohjeistukset tyontekijdiden suojelemisesta nanomateriaalien mahdol-
lisilta terveysriskeiltad erikseen tydnantajille (Guidance on the protection of the health
and safety of workers from the potential risks related to nanomaterials at work) ja
tyontekijoille (Working Safely with Manufactured Nanomaterials). Euroopan tyoter-
veys- ja turvallisuusvirasto EU-OSHA:lla ja Euroopan unionin nanomateriaalien seu-
rantakeskus EUON:lla on sivustot (myds suomenkieliset), jonne ne ovat tuottaneet ja
koonneet paljon ohjeistusta nanomateriaalien turvalliseen kasittelyyn tydpaikoilla
(https://osha.europa.eu/fi/lemerging-risks/nanomaterials; https://euon.echa.eu-
ropa.eu/fi/nanomaterials-at-the-workplace).

3.3  Kuluttajien altistuminen teollisesti
tuotetuille nanomateriaaleille

Kuluttajien altistumisesta teollisia nanomateriaaleja sisaltaville tuotteille on vain vahan
yksityiskohtaista tietoa, vaikka sitd on pyritty arvioimaan kansainvalisissa tutkijaryh-
missa (RIVM, 2009, WHO, 2013). Nanoteknologiaa hyddyntavissa kuluttajatuotteissa
nanomateriaali on usein matriisiin sidottuna, eika se siten nykytiedon mukaan aiheuta
merkittdvaa altistumisriskia kayttajalle (RIVM, 2009). Teollisesti tuotettujen nanomate-
riaalien vapautuminen hengitysilmaan kulutustuotteista, kuten urheiluvalineista, on va-
haista, joten kuluttajien altistumista nanohiukkasille tapahtuu paaasiassa ihokosketuk-
sessa kosmetiikkatuotteista ja mahdollisesti myds elintarvikkeista ruoansulatuskana-
van kautta (EUON, 2017).
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Nanomateriaaleja sisaltavia kosmetiikkatuotteita kaytettdessa on mahdollista altistua
nanohiukkasille ihon kautta. Aurinkovoiteiden sisaltamien nanomateriaalien, kuten ti-
taanidioksidin tai sinkkioksidin, ei kuitenkaan ole havaittu imeytyvan ihon alimpiin ker-
roksiin lukuisissa ihmisilla ja ihmissoluilla tehdyissa tutkimuksissa (Larese Filon ym.,
2015, Nohynek ja Dufour, 2012). Nanohiukkaset eivat yleensdkaan helposti 1apaise
tervetta ihoa, mutta lapipaasy helpottuu, jos iho on vaurioitunut mekaanisesti tai iho-
sairauden takia. Ihon kautta on mahdollista altistua myds tekstiilien sisaltamille nano-
materiaaleille, kuten metallisille nanomateriaaleille ja metallioksideille, jotka ovat suo-
rassa ihokontaktissa (Saleem ja Zaidi, 2018). Oma lukunsa ovat tatuointivarit, jotka
voivat sisaltda nanokokoisia partikkeleita ja joita nimenomaisesti ruiskutetaan ihon
alle. Naiden osalta tutkimustieto on puutteellista (Serup ym., 2015).

Nanokokoisia hiukkasia esiintyy luonnostaan elintarvikkeissa, mutta niitd voidaan
my0s lisata ruokiin muun muassa parantamaan ravintoarvoa, varia ja makua. Ruoan-
sulatuskanavan kautta voidaan altistua myds elintarvikkeiden pakkausmateriaaleista
irtoaville nanohiukkasille. Ruoansulatuskanavan kautta tapahtuva altistuminen kulutta-
jatuotteista on vahaista, mutta sen merkitys tulee luultavasti tulevaisuudessa kasva-
maan, kun nanomateriaalien kayttd elintarvikkeissa ja niiden pakkausmateriaaleissa

yleistyy.

Nanohiukkasia vapautuu kuluttajatuotteista hengitystiealueelle 1ahinna silloin kuin na-
nomateriaalia sisaltavia tuotteita kaytetdan suihkutettavassa muodossa. Esimerkiksi
kosmetiikkatuotteissa nanomateriaalien kaytté suihkutettavassa muodossa on paa-
saantoisesti kielletty, jos siita voi aiheutua hengitystiealtistumista. Myés nanomateri-
aaleja sisaltavista tekstiileista voi irrota pienia maaria hengitettavia hiukkasia ilmaan,
mutta yleensa hengitysteitse tapahtuvaa altistumista kuluttajatuotteista pidetaan va-
haisena. Altistumista voidaan arvioida erilaisten tyokalujen avulla. OECD on koonnut
soveltuvia tydkaluja kuluttajariskien arviointiin (OECD, 2021a).

Arkielamassa riski altistua kuluttajatuotteiden sisaltamille nanomateriaaleille on pieni,
kun huomioidaan eri altistumisreitit ja naiden yhdistelmat (RIVM, 2009). Todennakdi-
sesti suurin osa kuluttajien kayttamista teollisia nanomateriaaleja sisaltavista tuot-
teista on turvallisia, ja niiden turvallisuutta myds saadellaan (ks. luku 4.1). Kuluttajien
joukossa on kuitenkin haavoittuvia ryhmia, kuten lapset ja vanhukset, joiden tiedetaan
olevan herkempia muun muassa haitallisten kemikaalien vaikutuksille. Talla hetkella
ei ole tietoa siitd, koskeeko tdma myds nanomateriaaleja (WHO, 2013).
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3.4 Nanolaaketiede ja nanolaakkeiden
turvallisuus

Nanoldaketiede hyddyntda nanomittakaavan raaka-aineiden fysikaalisia, kemiallisia ja
biologisia ominaisuuksia diagnostiikassa seka sairauksien toteamisessa, hoidossa ja
ehkaisyssa. Nanolddkevalmisteet koostuvat useimmiten ladkeaineesta ja ladkeaineen
kuljettajasta. Nanolaakevalmisteessa laakeaineen, ladkkeen apuaineen tai kuljettajan
koko on valmistusteknologisin keinoin sdadetty nanokokoluokkaan. Nanosovelluksilla
ladkeainemolekyylien kemiallisia tai fysikaalisia ominaisuuksia voidaan muokata. Ta-
voitteena on parantaa vaikeasti imeytyvan laakeaineen liukenemista ja imeytymista,
kontrolloida vaikutuksen kestoa ja tehoa tai vahentaa haittavaikutuksia. Nanokuljetus-
systeemeilla Iadkeaine voidaan paremmin kohdentaa tiettyyn elimeen tai kudoksen
osaan. Lisaksi on mahdollista vaikuttaa Iddkeaineen kulkeutumiseen elimiston biolo-
gisten kalvorakenteiden lapi, jolloin tarvittavaa ladkeainemaaraa voidaan pienentaa, ja
mahdolliset |ddkeaineen haittavaikutukset jaavat vahaisemmiksi.

Laakkeiden hyvaksyminen markkinoille edellyttda viranomaisen myontamaa myyntilu-
paa, joka perustuu tehon, turvallisuuden ja laadun seka hyoty-riski-suhteen arvioon.
Kaikkien markkinoilla olevien ladkkeiden, mukaan lukien nanolaakkeiden, teho ja tur-
vallisuus on osoitettu viranomaisvaatimusten mukaisin tutkimuksin, ja niiden hyddyt
ylittavat niihin mahdollisesti liittyvat riskit. Markkinoille saatettu |adkevalmiste on viran-
omaisvalvonnan ja saantelyn piirissa seka ennen markkinoille tuloa etta sen jalkeen.
Valmisteen riskiarviota voidaan paivittaa tarvittaessa. Laakkeen turvallisuuteen liittyy
paitsi lddkevalmisteen turvallisuus myo6s ladkkeen turvallinen ja asianmukainen
kayttd. Ladkevalmisteiden turvallisuustietoa kertyy tutkimusten ja kdytdén kautta. Mah-
dollisia haittavaikutuksia seurataan laakelainsdddanndn mukaisesti.

Ihmisille ja elaimille tarkoitettuja nanolaakkeita on ollut markkinoilla jo Iahes 20 vuotta.
Ensimmaiset nanolaakkeet Euroopan komissio on hyvaksynyt 1990-luvun lopulla.
Suurin osa nanomuotoisista myyntiluvallisista ihmisille tarkoitetuista laakkeista on talla
hetkelld ihon alle tai laskimoon injisoitavia valmisteita, mutta myds suun kautta annet-
tavia nanolaakkeitd on kaytéssa. Laakevalmisteissa on nanomuodoista kaytdssa kol-
loidikemiallisia sovelluksia, kuten liposomeja, nanopartikkeleita, miselleja, nanoemul-
sioita. Ladkekaytdssa on myds erilaisia polymeerikomplekseja, biologisia soluista eris-
tettyja kalvoja, seka viruksen kaltaisia partikkeleita (VPL) ja lipidinanopartikkeleita
(LNP).

Ihmislaakkeet

Useimmista nanoteknologisista sovelluksista poiketen ihmisten altistuminen ihmisille
tarkoitetuille nanolaakkeille on tarkoituksellista. Siksi nanoldédkkeiden turvallisuuden
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arviointi on erityisen tarkeata. Laakkeiden turvallisuuden arviointi ennen myyntiluvan
mydntamistd on hyvin kattavaa, ja turvallisuustutkimuksin varmistetaan, etta nano-
ladkkeen kayttd on turvallista myyntiluvassa hyvaksyttyyn kayttdaiheeseen hyvaksy-
tyilla annoksilla. Koska useimmat ihmiselle tarkoitetut nanoldakkeet ovat sairaalassa
injisoitavia valmisteita, on hyvin epatodennakoista, ettad kayttaja altistuisi vahingossa
tai tietdmattaan nanolddkkeelle. Markkinoilla olevat suun kautta annosteltavat nano-
ldakevalmisteet ovat reseptivalmisteita. Itsehoitoon tarkoitettuja nanolaakkeita ei tois-
taiseksi ole Suomessa markkinoilla.

Ladkkeen farmakologinen vaikutus elimistdssa selvitetdan kattavin tutkimuksin in vitro
-menetelmin seka in vivo elaimilla ja ihmisilla kliinisissa tutkimuksissa. Farmakokineet-
tisin tutkimuksin selvitetdan ladkkeen kayttaytyminen elimistdossa kuten sen imeytymi-
nen, kulkeutuminen ja jakautuminen eri kudoksiin, puoliintumisaika sekd mahdollinen
kertyminen ja poistuminen elimistdsta. Turvallisuuden arviointi kattaa laajat elaimilla
tehtavat toksikologiset tutkimukset sisaltden yleistoksikologian, genotoksisuuden, kar-
sinogeenisuuden, lisdantymis- ja kehitystoksikologian seka paikallisen siedettavyyden
arvioinnin. Tarpeen mukaan voidaan tehda lisatutkimuksia, kuten esimerkiksi immuno-
toksisuuden ja valotoksisuuden arviointia. Kliinisissa tutkimuksissa laakkeen turvalli-
suus arvioidaan ihmisilla laajoissa monivaiheisissa tutkimuksissa. Lisaksi markkinoilla
olevaa ladkevalmistetta seurataan koko sen elinkaaren ajan, ja esimerkiksi siitd mah-
dollisesti aiheutuvien haittavaikutusten perusteella paivitetdan turvallisuutta koskevia
tietoja ja tehdaan taman edellyttamia toimenpiteita.

Elainlaakkeet

Elaimille kaytettavien nanolddkkeiden turvallisuustutkimukset voidaan jakaa karkeasti
kahteen osaan. Prekliinisissa selvityksissa tarkastellaan esimerkiksi ladkevalmisteen
ainesosien vaikutuksia laboratorioelainlajeissa, kun taas kliinisissa tutkimuksissa tutki-
muksen kohteena on ladkevalmisteen turvallisuus ja teho kohde-eladinlajissa. Asetuk-
sen (EU) 2021/805 mukaan turvallisuustutkimukset kohdistuvat kohde-elainlajiin
mutta niilld arvioidaan myds riskia kuluttajalle, kayttajalle (I1ddkkeen antava henkild) ja
ymparistolle.

Kuluttajaturvallisuus tutkitaan vain elainlaakkeille, jotka on tarkoitettu elintarviketuo-
tantoelaimille. Talldin tarkastellaan kaikkien farmakologisesti vaikuttavien apuainei-
den, myds nanokomponentin, mahdollisia kudosjaamia. Varoaika eli aika viimeisesta
ladkkeen annosta siihen, etta elintarvikkeita saa jalleen toimittaa kulutukseen, asete-
taan jaamatutkimusten perusteella asetusten (EY) N:o 470/2009 ja (EU) 2019/6 mu-
kaisesti. Nain varmistetaan, ettei kuluttaja altistu nanolaakkeille eldinperaisten elintar-
vikkeiden kautta.
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Kayttajaturvallisuusarvioinnissa mallinnetaan ja analysoidaan erilaisia altistumisen ris-
kiskenaarioita, muun muassa lapsen vahinkoaltistuminen. Tulosten perusteella maari-
tellaan tarvittavat riskinhallintatoimet, joita voivat olla varoitukset ja ohjeet valmisteyh-
teenvedossa tai lddkevalmisteen pakkauksen turvaratkaisut. Kayttajaturvallisuuden
riskinhallintatoimien tarkoituksena on minimoida tai ehkaista kayttajan altistuminen
ladkkeelle tai sen aiheuttamille haitoille asetuksen (EU) 2021/805 mukaisesti.

Elaimille kaytettaviin nanolaakkeisiin kohdistuu myds erityisia vaatimuksia liittyen na-
nopartikkeleihin liitettyihin riskeihin. Nanoteknologiaa sisaltavilté eldinladkevalmisteilta
vaaditaan nayttda erityisesti riskeista, jotka liittyvat kykyyn lapaista kalvoja, kuten veri-
aivoeste, kykyyn muodostaa agglomeraatteja, kinetiikan erityispiirteisiin, sytotoksisuu-
teen ja immunogeenisyyteen asetuksen (EU) 2021/805 mukaisesti. Naita vaatimuksia
sovelletaan eldinldadkeasetuksen (EU) 2019/6 mukaan vuodesta 2022 Idhtien eldinlaa-
kevalmisteisiin, joille haetaan myyntilupaa.

3.5 Yhdyskuntailman nanohiukkasille
altistuminen

Nanohiukkasia, joita kutsutaan ilmakehatieteissd myos ultrapieniksi hiukkasiksi, syn-
tyy luonnon omissa prosessissa (mm. metsapalot ja metsien hiilivetypaastdjen reak-
tiot ilmakehassa) ja ihmistoiminnan seurauksena (tahattomasti tuotetut nanohiukka-
set). Suomessa tahattomasti tuotettujen nanohiukkasten tarkeimpia paikallisia lahteita
yhdyskuntailmaan ovat tieliikenteen pakokaasut seka puun pienpoltto. Suurten paas-
tomaarien lisdksi ndma matalalla sijaitsevat paastolahteet vaikuttavat yleiseen altistu-
miseen enemman kuin korkeista piipuista tulevat paastot, jotka ehtivat laimentua ja
muuntua ennen kulkeutumistaan hengitysvydhykkeelle. Paastdémaariin ja hiukkasten
kemialliseen koostumukseen vaikuttaa seka polttoaine etta palamisolosuhteet. Suo-
rien hiukkaspaastojen lisaksi palamisprosesseissa vapautuu ilmaan kaasuja, joiden
jadhtyessa muodostuu uusia hiukkasia. Nanohiukkaset muuntuvat iimakehassa nope-
asti ja niiden fysikaalisiin ja kemiallisiin ominaisuuksiin vaikuttavat monet ilmakehan
prosessit. Yhdyskuntailman hiukkasten muoto, kemiallinen koostumus ja kokoja-
kauma tunnetaankin yleensa huonommin kuin teollisesti tuotettujen nanohiukkasten
ominaisuudet.

Altistuminen yhdyskuntailman nanohiukkasille tapahtuu paaasiassa hengitysteiden
kautta (Schraufnagel, 2020). Nanohiukkaset kulkeutuvat syvalle hengitysteissa ja
paatyvat keuhkojen pinnoille aiheuttaen paikallista tulehdusta seka etenevat epiteeliin
ja siitd edelleen verenkiertoon (Cassee ym., 2019). Hengitysteiden liséksi yhdyskun-
tailman nanohiukkasille altistutaan my&s ruoansulatuskanavan ja ihon kautta, mutta
naistd on vahemman tutkimustietoa.
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Yhdyskuntailmassa esiintyville hiukkasille altistumisen arviointi perustuu usein kiintei-
den ilmanlaadun mittausasemien pitoisuuden tarkasteluun, mika ei kuvaa valttamatta
kovin hyvin todellista altistumista. Henkilokohtaiseen altistumiseen vaikuttavat monet
tekijat, kuten pitoisuus ulkoilmassa, hiukkasten kulkeutuminen ulkoa sisatiloihin, sisa-
tilan omat hiukkaslahteet ja henkilékohtainen ajankaytté (Pekkanen ja Kulmala, 2010).
Nanokokoisille hiukkasille altistumisen arviointi on haastavampaa kuin pienhiukkasille
(PMz.s; aerodynaaminen halkaisija alle 2,5 ym) altistumisen arviointi, silla nanohiuk-
kasten lukumaaran ja kokojakauman ajallinen ja alueellinen vaihtelu on suurta ja pitoi-
suudet voivat vaihdella merkittadvasti jopa muutaman metrin etaisyydelld (Cassee ym.,
2019, Kumar ym., 2014). Eri vuodenaikojen olosuhteet, kuten [ampétila, suhteellinen
kosteus ja auringonvalo, samoin kuin kaasumaisten yhdisteiden pitoisuudet vaikutta-
vat hiukkasten muodostumiseen, kasvuprosessiin ja pitoisuusvaihteluun (Salma ym.,
2011). Myos tiiviisti sijoittuvat korkeat rakennukset vaikuttavat suuresti hiukkasten pi-
toisuuksiin ymparistdssa (Kumar ym., 2014). Ylla mainituista tekijoista johtuen nano-
hiukkasten pitoisuuden ja etenkin kokojakauman mallintaminen on haastavaa (Gerling
ym., 2021). Nanokokoluokan hiukkasten ihmisperaisia paastoja on arvioitu maailman-
laajuisella tasolla (Paasonen ym., 2016).

Talla hetkellda yhdyskuntailman hiukkasmaisten epapuhtauksien saantelyssa kaytetyt
raja-arvot ovat massaperusteisia ja viranomaismittauksissa mitataan pienhiukkasia
seka hengitettavid hiukkasia (PM1o; aerodynaaminen halkaisija alle 10 uym). Nanohiuk-
kasten massapitoisuus on yleensa niin pieni, ettei sita pystyta luotettavasti maaritta-
maan nykymenetelmilla. Sen sijaan hiukkasten lukumaaraa tai pinta-alaa ilmatilavuu-
dessa tarkasteltaessa nanohiukkasilla on suuri merkitys ilmanlaadulle. Nanokokoisten
hiukkasten mittaaminen yhdyskuntailmassa perustuu vield nykyisin niin Suomessa
kuin muualla maailmassa tieteelliseen mielenkiintoon, eika pitkaaikaista seurantatie-
toa ole kattavasti saatavilla. Mittaustulosten kannalta oleellista on laitteen alaleikkaus-
raja, josta ei kuitenkaan ole ollut olemassa kansainvalista tai kansallista suositusta.
Esimerkiksi Ohlwein ym. (2019) tekemaan ultrapienten hiukkasten terveysvaikutuksia
kasittelevaan katsaukseen mukaan otetuissa, vuosina 2011-2017 julkaistuissa, tutki-
muksissa alaleikkausraja vaihteli valilla 3—250 nm. Epatarkkuus altistumisen arvioin-
nissa vaikeuttaa terveyshaittojen selvittamista, joten seka henkilokohtaisen altistumi-
sen ettd yhdyskuntailman mittausten ja mallintamisen kehittdmiseen tulisi panostaa.

Maailman terveysjarjestd antoi tuoreessa ulko- ja sisailmanlaadun ohjearvoja koske-
vassa julkaisussaan ohjeita hyvasta toimintatavasta mitattaessa hiukkasten lukumaa-
rapitoisuutta (WHO, 2021). Mittauksissa hiukkasten halkaisijan alaleikkausrajan tulisi
olla korkeintaan 10 nm, mutta hiukkasten suurinta kokoa ei rajoiteta. Kaytannéssa
halkaisijaltaan yli 100 nm olevien hiukkasten lukumaaralld on vahainen merkitys na-
nohiukkasten lukumaaraan verrattuna, joten ohjeiden voidaan katsoa koskevan nano-
hiukkasia. Hiukkasten lukumaarapitoisuus on alhainen, kun vuorokausikeskiarvo on
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alle 1 000 hiukkasta/cm?. Pitoisuutta pidetaan suurena, kun vuorokausikeskiarvo ylit-
tda 10 000 hiukkasta/cm? tai tuntikeskiarvo ylittda 20 000 hiukkasta/cm?.

3.6 Ympariston altistuminen ja
ymparistovaikutukset

Ympariston altistuminen

Teollisesti tuotettuja nanomateriaaleja voi vapautua ymparistéon niiden valmistuk-
sesta tai niiden kaytdsta erilaisten tuotteiden valmistukseen esimerkiksi tuotantolaitok-
sen jatevesien tai iimanvaihdon kautta. Lisaksi tuotteista voi vapautua nanomateriaa-
leja niiden elinkaaren eri vaiheissa kuten kayton ja jatevaiheen aikana. Tuotteiden, ku-
ten maalien ja tekstiilien, kuluminen sek& nanomateriaaleja sisaltavien tuotteiden, ku-
ten kosmetiikkatuotteiden, kayttd, aiheuttavat nanomateriaalien kulkeutumista paaosin
jatteenkasittelylaitoksille tai jatevedenpuhdistamoille. Pintavesiin voi paatya nanoma-
teriaaleja myos hulevesien mukana, laskeumana ilmakehasta seka huuhtoutumina
maaperasta. Monissa tapauksissa nanohiukkasten vapautumista kasitellysta pinnasta
tai tekstiilista ei ole kattavasti selvitetty, mutta antibakteeristen hopeahiukkasten on
raportoitu vapautuvan tekstiileista pesujen aikana (Benn ja Westerhoff, 2008) ja ho-
pea- ja titaanidioksidihiukkasten irtoavan maalipinnoista sadevesien mukana (Kaegi
ym., 2010).

Ymparistdn altistumista arvioitaessa arvioidaan mahdollisia vaikutuksia vesiymparis-
td6n (myds sedimentti), maaperaan ja ilmaan (kasvihuoneilmid, vaikutukset otsoniker-
rokseen, happamoituminen) seka kertymista ravintoketjussa. Lisaksi tarkastellaan
mahdollisia vaikutuksia jatevedenkasittelyjarjestelmien mikrobiologiseen aktiivisuu-
teen.

Nanomateriaalit voivat muuttua ymparistdssa fysikaalisesti, kemiallisesti ja biologi-
sesti. Naihin muutoksiin vaikuttavat seka nanomateriaalien laatu ettéd ympariston omi-
naisuudet, mika vaikeuttaa nanomateriaalien kayttdytymisen ymmartamista ja ennus-
tamista (Lead ym., 2018). Nanomateriaalien tutkimista vaikeuttaa myds nanomateri-
aalin pintakasittelyn tai pinnoitteen mahdollinen vaikutus sen kayttaytymiseen ympa-
ristdssa.

Ympariston altistumisen arvioinnissa arvioidaan pitoisuus, jolle ymparistd voi altistua.
Siind huomioidaan aineen elinkaaren kaikki vaiheet valmistukseen ja kayttdon liittyen.
Teollisesti tuotettujen nanomateriaalien osalta tarvitaan erityisesti tietoja liukenemis-
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nopeudesta, hiukkasten aggregoitumisesta, agglomeroitumisesta ja hiukkasten pinta-
kemian muutoksista. Aggregoitumisessa nanopartikkelit ovat sitoutuneet kiinteaksi ka-
saumaksi, kun taas agglomeroitumisessa ryhma nanopartikkeleita on kasautunut yh-
teen heikoin sidoksin. Liukoisuuden avulla voidaan arvioida nanohiukkasten pysy-
vyytta.

Aggregoituminen pienentaa hiukkasten lukumaaraa ja yhteenlaskettua pinta-alaa. Se
vaikuttaa hiukkasten reaktiivisuuteen, biosaatavuuteen ja toksisuuteen. Aggregoitumi-
seen vaikuttavat veden pH, ionipitoisuus ja koostumus seka orgaaninen aine. Sedi-
mentoituminen on seurausta aggregoitumisesta, silla hiukkaskoon kasvaessa paino-
voiman merkitys vahvistuu. Sedimentointinopeus riippuu hiukkasen tilavuudesta ja
muodosta seka dispersiovaliaineen tiheydesta. Sedimentointinopeus vaikuttaa erityi-
sesti nanohiukkasten levidmiseen ymparistdon. Erittain voimakkaasti aggregoituvat
hiukkaset laskeutuvat lahelle paastolahdetta aiheuttaen todennakdisesti korkeampia
paikallisia pitoisuuksia kuin laajemmalle leviavat nanohiukkaset. Sedimentoituneet
hiukkaset voivat mydhemmin vapautua takaisin veteen (resuspensio) (Sillanpaa ym.,
2014).

Nanomateriaalien ymparistdvaikutusten tutkimiseen liittyy olennaisesti testimenetel-
mien kehittdminen. Viime vuosikymmenen aikana on edistytty huomattavasti nanoma-
teriaalien lahteiden, ymparistékohtalon ja vaikutusten arvioinnissa. Mallinnukseen pe-
rustuvat arviot ymparistdssa esiintyvista pitoisuuksista vahvistettiin hiljattain mittauk-
sin (Bundschuch ym., 2018).

Ymparistovaikutukset

Kemikaalien ymparistoriskia arvioidaan aineiden vaaraominaisuuksien ja altistumisen
perusteella. Vaaraominaisuuksia tutkitaan yleensa laboratoriossa tehtavilla elididen
myrkyllisyystesteilla, joissa pyritaan kayttamaan OECD:n laatimia testiohjeita tai muita
vakiintuneita menetelmia. Altistumista voidaan arvioida ymparistdssa suoritettujen mit-
tausten tai erilaisten mallien avulla. Jos myrkyllisyystesteissa saatu elidlle haitallinen
pitoisuus altistumisarvion mukaan ylittyy, aineen kayttoé aiheuttaa riskin.

Nanomateriaalien testaamisessa on kiinnitettdva huomiota pitoisuuksien maarittami-
seen ja hiukkasten pysyvyyteen. Tulosten vertailua varten tutkittavien hiukkasten omi-
naisuudet tulisi kuvata mahdollisimman tarkasti. Testiolosuhteita joudutaan usein so-
peuttamaan nanohiukkasille tyypillisten ominaisuuksien, esimerkiksi aggregoitumisen,
takia. Nanohiukkaset ovat vuorovaikutuksessa eliostoon myos fysikaalisesti, mika vai-
kuttaa altistuneen elién kasvuun ja kayttaytymiseen. Kiinnittymalla biologiselle pin-
nalle ne voivat vaikuttaa muun muassa yhteyttdmiseen, ravinteiden ottoon tai liikkumi-
seen. Nanohiukkaset ovat vuorovaikutuksessa myds saastuttavien aineiden kanssa.
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Esimerkiksi eraiden kasvinsuojeluaineiden ja metalli-ionien myrkyllisyyden on havaittu
lisdantyvan tiettyjen nanomateriaalin lasna ollessa, mutta painvastaisiakin tuloksia on
saatu. Vuorovaikutuksen merkittavyytta ei viela tunneta. (Bundschuh ym., 2018).

Teollisesti valmistettujen nanohiukkasten mittaaminen ymparistdssa tai ymparisto-
naytteistd on edelleen haastavaa. Esimerkiksi useiden nanomuovien mittaamiseen ei
ole viela menetelmia, joiden maaritysrajat olisivat riittdvan alhaisia todellisuudessa
ymparistdssa esiintyville pitoisuuksille. Metallisia nanohiukkasia pystytaan mittaa-
maan, mutta luonnostaan esiintyvien metallisten nanohiukkasten erottaminen teolli-
sesti tuotetuista ei kaytdnndssa ole mahdollista. Sen sijaan testiolosuhteissa voidaan
saada tarkempia mittaustuloksia esimerkiksi isotooppileimattuja nanohiukkasia hyo-
dyntamalla.

Myrkyllisyystesteja on tehty useilla nanomateriaaleilla. Suomen ymparistokeskuksen
julkaisussa (Sillanpaa ym., 2014) on esitetty yhteenveto eraiden teollisten nanomateri-
aalien ymparistdvaikutusten tutkimustuloksista. Selvityksessa todettiin useita tiettyihin
nanomateriaaleihin ja niiden testaamiseen liittyvia asioita, joihin tulee kiinnittda huo-
miota testin suunnittelussa, testimateriaalin kasittelyssa seka testituloksen tulkinnassa
kunkin nanomateriaalin erityiset ominaisuudet huomioon ottaen. Esimerkiksi testima-
teriaalien kasittelyn havaittiin vaikuttavan testituloksiin ja niiden tulkintaan tutkittaessa
hiilinanoputkia, fullereenia ja titaanidioksidia. Myds hiukkasen pintarakenteella voi olla
merkittdva vaikutus sen ominaisuuksiin ja mahdollisesti kayttadytymiseen testielidissa
kuten todettiin fullereenin, nanohopean ja kvanttipisteiden kohdalla. Liséksi joidenkin
nanomaterialien kohdalla haittavaikutukset johtuivat paaosin tai kokonaan liuenneesta
ionista, kuten nanohopealla ja sinkkioksidilla. Nanoselluloosalla ei osoitettu haittavai-
kutuksia tavanomaisissa toksisuustesteissa.

Nanomateriaalien ymparistdvaikutusten tutkimisessa on edelleen tietoaukkoja, joiden
tayttamiseksi tarvitaan kehittyneempia mittausmenetelmia ja tietoa ymparistopitoi-
suuksista, systemaattista tietoa haittavaikutuksista ja riskeista, elinkaariarvioita seka
hy6tyjen ja haittojen arviointia/arvottamista. Nanomateriaaleja sisaltavien kaupallisten
tuotteiden ja siten myds nanomateriaaleja sisaltavan jatteen maara lisdantyy jatku-
vasti. On tunnistettava ne jatteet ja kierratysprosessit, joihin erityista huolta aiheutta-
vat nanomateriaalit voivat paatya ja kehitettava kasittely- ja erotusmenetelmia nano-
materiaalien turvalliseksi kierrattamiseksi, poistamiseksi ja havittdmiseksi (haitaton
materiaalikierto).

Nanomateriaalien erityisten ominaisuuksien takia, nilden ymparistékohtaloa ja -vaiku-
tuksia testattaessa ja testituloksia tarkasteltaessa on kiinnitettava erityistd huomiota
testiolojen soveltuvuuteen tietylle nanomateriaalille.
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Katsauksessa, jossa on seurattu tutkimuksia liittyen nanomateriaaleihin ymparistdssa
vuodesta 2008 lahtien, todettiin, ettd vaikka nanomateriaalien ymparistoriskien arvioi-
misessa on edistytty paljon, kriittisia tietoaukkoja on viela johtuen aiheen laajuudesta
ja monimutkaisuudesta. Tutkimuksissa on voitu osoittaa, ettd nanomuoto vaikuttaa ai-
neen ymparistdkohtaloon, biosaatavuuteen ja myrkyllisyyteen, mutta tdama ei ole yh-
denmukaista kaikille nanomateriaaleille, lajeille eika eri prosesseille. Kootun tutkimus-
aineiston perusteella nanomateriaalit vaikuttavat olevan vdhemman myrkyllisia kuin
vastaavat liuenneet materiaalit, mutta myrkyllisempia kuin vastaavat ei-nanomateriaa-
lit. Tietojen puutteellisuus asettaa kuitenkin haasteita sadantelylle ja toimintatavoille
(Lead ym., 2018).

Ymparistoriskien hallintaan vaikuttaa olennaisesti tietojen puute teollisesti tuotettujen
nanomateriaalien kaytdista, paastoista, altistumisesta, ymparistdévaikutuksista seka
kayttaytymisestd ymparistdssa. Naita tietoja odotetaan saatavan lisdd REACH-ase-
tuksen paivitettyjen tietovaatimusten myoéta (luku 4.1). EU-rahoitteiset tutkimusprojek-
tit pyrkivat parantamaan saatavilla olevia tyokaluja, kuten ymparistépaastoihin ja -
kayttaytymiseen liittyvia malleja, testimenetelmia seka tekniikoita ymparistdéssa ole-
vien nanomateriaalien mittaamiseksi ja seuraamiseksi. TAman tyon ansiosta tutkijat ja
saantelyviranomaiset saavat luotettavampaa tietoa nanomateriaalien ymparistoriskien
arviointiin seka tunnistavat tilanteet, joissa ylimaaraiset riskinhallintatoimet ovat tar-
peen. OECD tarkasteli tuoreessa julkaisussaan riskiarviointitydkalujen toimivuutta na-
nomateriaaleille ja totesi kuusi tydkalua soveltuviksi nanomateriaalien ymparistoris-
kien arviointiin (OECD, 2021b).

TIIVISTELMA

Nanomateriaalien turvallisuuteen liittyy epavarmuuksia, silla niiden terveydelle tai
ymparistolle aiheuttamia, etenkin pitkaaikaisia, vaikutuksia ei viela taysin tunneta.
Nanomateriaalien terveys- ja ymparistoriskien arviointi perustuu tietoihin materiaalien
vaaraominaisuuksista ja altistumistasoista. Teollisesti tuotetuille nanomateriaaleille on
mahdollista altistua niiden valmistuksessa ja kaytossa eri teollisuuden aloilla. Altistuminen
kuluttajatuotteista on paasaantoisesti vahaista. Ihmiset ja ymparisto altistuvat myos
tahattomasti tuotetuille, ihmisen toiminnassa ja luonnon prosesseissa muodostuville
nanohiukkasille. Eri nanomateriaalien ominaisuudet eroavat toisistaan, eika naihin
mahdollisesti liittyvia terveys- tai ymparistoriskeja siksi voida arvioida yhtenaisena
ryhmana, vaan arvioinnissa on huomioitava materiaalin koostumus, liukoisuus ja muut
ominaisuudet. Koska monien nanomateriaalien kohdalla tutkimustietoa erityisesti
pidempiaikaisen altistumisen vaikutuksista ei viela ole riittavasti, nanomateriaalien
riskinhallinnassa sovelletaan lahtdkohtaisesti varovaisuusperiaatetta. Nanomateriaaleja
ladkkeissa hyodynnettdessa hyvaksyttavyys perustuu tehon, turvallisuuden ja laadun seka
hyoty-riskisuhteen arvioon.
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4  Teollisesti tuotettujen
nanomateriaalien saantely seka
EU - ja kansainvalinen toiminta

Nanomateriaaleille ei ole omaa erillista lainsdadantéa, vaan niitd sdadelldan paasaan-
toisesti osana muuta, esimerkiksi kemikaaleja koskevaa, EU:n yhteis6lainsaadantoa.
Suomessa ei ole omia kansallisia nanomateriaaleja koskevia sd8doksid. Nanomateri-
aaleja hyddyntavien sektoreiden oikeudellinen saantely on useimmiten EU-asetuksina
tai -direktiiveina annettua EU-tasoista lainsdadantdoa. EU-asetukset ovat jasenmaita
suoraan sitovaa lainsdadant6a eika asetuksia tarvitse erikseen toimeenpanna kansal-
lisesti. Direktiivit puolestaan on toimeenpantava jokaisessa jasenvaltiossa erikseen
kansallisen lainsaadannon puitteissa.

Nanomateriaalien sdantely on kansallisesti poikkihallinnollista. Téssa katsauksessa
kasiteltavien lainsdadantojen osalta keskeisimpia ministeridité ovat sosiaali- ja ter-
veysministerid, ymparistdministerio ja maa- ja metsatalousministerié. STM:n hallin-
nonalalla relevantteja nanomateriaaleja ja nanotekniikkaa koskevia lainsaadantdaloja
ovat teollisuus- ja kuluttajakemikaalit, kosmeettiset valmisteet, biosidit, ihmis- ja elain-
ladkevalmisteet, 1adkinnalliset laitteet ja tydsuojelu. Teollisuus- ja kuluttajakemikaaleja
seka biosideja koskeva lainsaadanto on jaetulla vastuulla ymparistéministerion
kanssa siten, ettd STM vastaa ihmisen terveyden suojelusta ja YM ymparistolle aiheu-
tuvien haittojen ehkaisemisesta. MMM:n hallinnonalalla nanomateriaaleja ja nanotek-
niikkaa sdannellaan erityisesti elintarvikkeissa (uuselintarvikkeet, elintarvikeparanteet
ja luomu) seka elintarvikkeiden kanssa kosketuksissa olevissa materiaaleissa. Elintar-
vikeketjussa kaytetaan kuitenkin myds muun muassa rehuja, lannoitevalmisteita, kas-
vinsuojeluaineita ja elainlaakkeita, joita koskevasta lainsdadanndsta 16ytyy myds saa-
doksia nanomateriaaleille ja nanotekniikalle.

Merkittava osa nanoturvallisuutta koskevasta valmistelutydsta tehdaan kansainvalisen
yhteistydn puitteissa, jossa keskeisimpia toimijoita ovat EU-tason organisaatiot ja
OECD.
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4.1 Saantely

41.1 Kemikaalilainsaadanto

Suomessa ei ole omaa kansallista nanomateriaalien tai nanoteknologian turvallista
kayttda koskevaa lainsaadantoa, vaan kemikaaleja koskevat saadokset perustuvat
EU:n yhteisélainsdadant6én. REACH- ja CLP-asetukset ovat kemikaalilainsdadannon
kulmakivet. Lisdksi kemikaaleista sdatavat sektorikohtaiset sdadokset, kuten biosidi-,
kasvinsuojeluaine- ja kosmetiikka-asetukset. EU:n kemikaalilainsdadantdokehyksen on
katsottu kattavan nanomateriaalit, vaikka kaikissa sdadoksissa ei nanomateriaaleihin
olisikaan viela erityisesti viitattu (EU komissio, 2012a, b). Vaikka kemikaaleja koske-
vien riskinarvioinnin padkonseptien on todettu soveltuvan myés nanomateriaaleille, on
myos tiedostettu, etta testausmenetelmia ja arviointitydkaluja taytyy muokata parem-
min nanomateriaaleille soveltuviksi.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Tukes) on REACH-, CLP-, biosidi-, kasvinsuojelu-
aine- ja kosmetiikka-asetusten toimivaltainen viranomainen Suomessa. Tukes valvoo
nanomateriaalien kaytt6a osana kemikaaliturvallisuutta. Liséksi Tukes valvoo kosme-
tikkkalainsdadannén noudattamista yhdessa Tullin kanssa.

REACH-asetus

Kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelysta ja rajoittamisesta saatava
REACH-asetus ((EY) N:o 1907/2006) koskee aineita sellaisenaan, seoksissa ja esi-
neissa. Asetuksen tavoitteena on varmistaa ihmisen terveyden ja ymparistén korkea
suojelun taso. Asetus kattaa laajasti teollisuus- ja kuluttajakemikaaleja, joita kaytetaan
hyvin paljon ja eri tuoteryhmissa, joten niille altistuminen on mahdollista. Asetuksen
periaate "no data no market” salyttaa teollisuudelle vastuun hallita kemikaalien aiheut-
tamia riskeja ja toimittaa aineista turvallisuustietoja ennen niiden valmistamista tai
saattamista markkinoille.

Asetuksen mukaan yritysten on kerattava tietoja aineiden ominaisuuksista ja toimitet-
tava tiedot Euroopan kemikaalivirastoon (ECHA) rekister6imalla ne aineet, joita val-
mistetaan tai tuodaan EU:hun vahintaan 1 tonni/vuosi. Mitd enemman tiettyd ainetta
valmistetaan tai tuodaan maahan, sita laajemmat tiedot siita vaaditaan. Aineita koske-
vista tietovaatimuksista ja tietojen saamiseksi kaytettavistd menetelmista sdadetaan
asetuksen liitteissa. Rekisterdinnin yhteydessa maahantuojien ja valmistajien on an-
nettava tietoja aineen vaikutuksista ihmisten terveyteen ja ymparistdon seka arvio al-
tistumisesta tuotteen koko elinkaaren aikana. Rekisterdinnin yhteydessa tulee myoés
osoittaa aineen turvallinen kayttd. Kemikaaliturvallisuusarviointi vaaditaan, kun ainetta
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valmistetaan tai tuodaan maahan vahintdan 10 tonnia vuodessa. Arviointi suoritetaan
osana REACH-rekisterdintiprosessia, ja se on keskeinen tietoldahde kemikaalien kayt-
tajille kayttdturvallisuustiedotteiden ja altistumisskenaarioiden kautta.

EU:n jasenvaltiot arvioivat tiettyja rekisteroityja aineita, jotta voitaisiin selvittda ihmis-
ten terveyteen tai ymparistdon liittyvid huolenaiheita. Jasenvaltioiden viranomaiset ja
ECHAn tieteelliset komiteat arvioivat yhdessa, miten aineisiin liittyvia riskeja voidaan
hallita. Joidenkin aineiden kaytt6a voidaan rajoittaa tai maarittaa kaytté luvanva-
raiseksi.

REACH-asetuksen mukaan aineet, myds nanomateriaalit, on rekisterditava. Asetuk-
sen tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskeviin liitteisiin tehtiin muu-
toksia komission asetuksella (EU) 2018/1881. Asetuksen mukaiset rajoitukset seka
luvanvaraisuus koskevat tarvittaessa myods nanomateriaaleja. Muutoksilla pyritdan na-
nomateriaaleista johtuvien terveys- ja ymparistoriskien parempaan hallintaan. Uudet
litteet astuivat voimaan tammikuussa 2020. Asetuksen liitteeseen on lisatty aineen
nanomuodon ja samankaltaisten nanomuotojen ryhman maaritelmat. Asetuksessa ko-
rostetaan testimateriaalin asianmukaista luonnehdintaa, testiolosuhteiden dokumen-
tointia seka tieteellisia perusteluja. Uudet tietovaatimukset saatavat nanomateriaalien
tarkasta karakterisoinnista, ja rekisterdinnissa on ilmoitettava vahintdan koko, muoto,
pinta-ala ja mahdollinen pintakasittely. Tietovaatimuksia koskien fysikaalis-kemiallisia
ominaisuuksia (liukenemisnopeus, polyavyys) seka ihmisten terveyteen ja ymparis-
toon liittyvid ominaisuuksia on myos paivitetty. Rekisterdintien tonnirajoja ei muutettu,
joten alin rekisterdintitonniraja pysyy edelleen samana (1 t/a), lisdksi nanomateriaalin
voi rekisterdida yhdessa saman aineen niin sanotun massamuodon (bulkkimuodon)
kanssa. Aiemmin tehdyt rekisterdinnit taytyy paivittaa, jos ne sisaltavat aineen nano-
muotoja.

REACH-asetuksen mukainen kayttoturvallisuustiedote sisaltaa tietoja vaarallisten ai-
neiden tai vaarallisia aineita sisaltavien seosten ominaisuuksista seka niiden vaa-
roista, ohjeet kasittelysta, havittdmisesta ja kuljetuksesta seka ensiapu-, palontor-
junta- ja altistumisenhallintatoimenpiteista. Kayttoturvallisuustiedotteen laatimisesta
vastaavat aineiden ja seosten valmistajat ja EU-alueelle maahantuojat. Kayttéturvalli-
suustiedotteista saatava liite 1l on erikseen muutettu vastaamaan paremmin nanoma-
teriaalien tuomiin erityisvaatimuksiin komission asetuksella (EU) 2020/878. Uusia vaa-
timuksia sovelletaan tammikuusta 2021 Iahtien ja viimeistaan siirtymakauden paatty-
essa 2023.

REACH-asetuksen nanomateriaaleja koskevien mukautusten myoéta painopiste on
siirtynyt lainsdadannoén kehittdmisesta sen toimeenpanoon. Uusien tietovaatimusten
myo6téa on todennakoista, ettd REACH-asetus tuottaa lisaa tietoa nanomateriaalien ter-
veys- ja ymparistdvaikutuksista. Asetuksen tehokas toimeenpano on erittain tarkeaa,
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jotta nanomateriaalien ominaisuuksista, kaytdista ja riskeista saadaan tietoa. Vaikka
alkuperaisenkin, yli kymmenen vuotta voimassa olleen, REACH-asetuksen rekiste-
réintivaatimusten on katsottu kattavan nanomateriaalit, on tdhan mennessa rekiste-
roity kuitenkin vain 149 ainetta nanomateriaalina, mik& on alle ECHAn odotusten (n.
300 nanomuotoista ainetta EU:n markkinoilla). Nahtavaksi jaa niin ikdan, saadaanko
tietoja myos sellaisista nanomateriaaleista, joiden valmistus tai EU-maahantuonti ei
ylitd REACH-asetuksen minimirekisterdintirajaa (1 t/a).

Tahan mennessd REACH-asetuksen nojalla on arvioitu joitakin nanomateriaaleja,
muun muassa synteettinen amorfinen piidioksidi, nanohopea seka erilaisia monisei-
naisia hiilinanoputkia. Kaynnissa on sinkkioksidin, ceriumoksidin, hiilimustan ja titaani-
dioksidin arviointi. Toistaiseksi minkaan nanomateriaalin kayttéa ei ole rajoitettu tai
kielletty.

ECHA on tuottanut laajasti ohjeistusta nanomateriaalien rekisterdinnin tueksi (Tieto-
vaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet - ECHA (europa.eu).
Ohjeistus kattaa nanomuodon ja samankaltaisten nanomuotojen ryhman luonnehdin-
nan ja rekisterdinnin, nanomateriaalien tietovaatimukset ihmisen terveyden ja ympa-
ristdn suojelun suhteen, ja nanomateriaalien ryhmittelyn. Kemikaaliturvallisuusarvioin-
nin ohjeita on laadittu terveysvaikutuksille, ja ymparist6a koskevat ohjeet aiotaan laa-
tia vuonna 2022. Ohjeet ovat erittain tarkeita arvioinnin kannalta, silla talla hetkella na-
nomateriaaleille ei ole omia ohjeita. ECHA on teettanyt myos erilaisia katsauksia kos-
kien muun muassa toksikologisia tutkimuksia, seuraavan sukupolven nanomateriaa-
leja EU:n markkinoilla ja kuluttajien kasityksesta nanomateriaaleista ja niiden turvalli-
suudesta EU:ssa (https://euon.echa.europa.eu/fi/reports).

Kansallisesti sosiaali- ja terveysministeridn ja ymparistdministerion lisaksi Tukesilla on
REACH-asetuksen toimivaltaisena viranomaisena vastuu lainsdddannon tehokkaasta
toimeenpanosta ja neuvonnasta. Toimeenpanossa tarvitsevat tukea erityisesti pienet
yritykset. Luotettavia tietoja tarvitseva ryhma on myoés kuluttajat. Nanomateriaaleja on
yha useammissa tuotteissa ja valveutuneet kuluttajat kaipaavat tietoa turvallisuu-
desta. Tukesin asiantuntijat ottavat osaa ECHAn nanomateriaalityéryhman (Nanoma-
terial expert group) tyéhon, ja tekevat yhteistydta muiden viranomaisten kanssa erityi-
sesti pohjoismaisella tasolla. Pohjoismainen nanotydéryhma, joka toimii Pohjoismaisen
ministerineuvoston alla, on muun muassa laatinut virtuaalisen e-REACH-tydkalun
REACH-asetuksen velvoitteiden toimeenpanon tueksi.

CLP-asetus

Kemikaalien luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta saatava CLP-asetus ((EY)
N:o 1272/2008) kattaa fysikaaliset, terveys- ja ymparistOvaarat. Asetuksen mukaan
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aineet ja seokset on luokiteltava asetuksessa annettujen kriteerien mukaisesti, ja vaa-
ralliseksi luokiteltu kemikaali on merkittava ja pakattava asianmukaisesti niin, ettei
siitd aiheudu vaaraa ihmiselle tai ymparistolle. Vaaralliseksi luokiteltu aine on myos
ilmoitettava ECHAIle. Luokitus perustuu aineen tai seoksen sisaisiin vaaraominai-
suuksiin, eika luokituksessa oteta huomioon kaytdsta aiheutuvaa riskia. Joillekin ai-
neille annetaan EU-tasolla yhdenmukaistettu luokitus, jota toiminnanharjoittajien on
kaytettdva. Asetus ei erityisesti viittaa nanomateriaaleihin, mutta sen katsotaan katta-
van myods ne (EU komissio, 2012a, b). Kansallisesti Tukes on CLP-asetuksen toimi-
valtainen viranomainen.

CLP-asetus on hyvin keskeinen sdadds, josta seuraa velvoitteita CLP-luokituksia
kayttavissa muissa saadoksissa. CLP-luokituksen laaja kayttdo muissa sdadoksissa
korostaa oikean vaaranarvioinnin ja luokituksen tarkeyttd. Usein luokitus on perusta
myds riskinarvioinnille. CLP-asetuksen luokituskriteerit on laadittu niin sanotuille taval-
lisille kemikaaleille, eik& niiden soveltuvuutta nanomateriaaleille ole tarkemmin selvi-
tetty. CLP-asetus perustuu YK:n GHS-jarjestelmaan (Globally Harmonised System for
Classification and Labelling of Chemicals) (https://unece.org/about-ghs). YK:n alainen
GHS-alakomitea paivittaa jarjestelmaa jatkuvasti, ja on myos tarkastellut sen soveltu-
vuutta nanomateriaaleille. Tukesin asiantuntijat ovat yhteistydssa pohjoismaisen luoki-
tusryhman kanssa tuottaneet kaksi selvitystd nanomateriaalien luokitukseen liittyvista
kysymyksistad GHS-tydn tarpeisiin. Ensimmaisessa selvityksessa kysyttiin eri sidosryh-
mien nakemyksia ja kokemuksia nanomateriaalien luokituksesta (Nordic Chemical
group, 2014) ja toisessa selvitettiin CLP/GHS-kriteerien soveltuvuutta neljalle erilai-
selle nanomateriaalityypille (Nordic Chemical Group, 2019). Naista selvityksista huoli-
matta GHS-ty6 ei kuitenkaan ole merkittavasti edennyt, 1ahinna tyén vaativuuteen
nahden liian pienten resurssien takia.

Vaikka luokituskriteereja ei ole viela systemaattisesti tarkastelu, on EU-tasolla kuiten-
kin annettu joitain yndenmukaistettuja luokituksia aineille, joilla on nanomuotoja, kuten
titaanidioksidi, jonka kaikki muodot on luokiteltu sydpavaaralliseksi kategoriaan 2, ja
silanamiini (synteettinen amorfinen piidioksidi, pintakasitelty piidioksidi), joka on luoki-
teltu myrkylliseksi keuhkoille toistuvassa altistumisessa kategoriaan 2. Nama arvioin-
nit tehdaan toistaiseksi tapauskohtaisesti luokitusohjeiden puuttuessa. Lisaksi parhail-
laan kasittelyssa on joitakin nanomateriaaleja koskevia luokitusehdotuksia. Luoki-
tusehdotus sy6pavaaralliseksi on tehty moniseinaisille hiiliputkille, joiden halkaisija on
valilld 30 nm =3 um ja pituus yli 5 uym ja joiden suhde on > 3:1, sisaltden moniseinai-
set hiilinanoputket. Lisdksi hopean luokitusehdotuksessa ehdotetaan nanomuotojen
ymparistdluokitusta.

47


https://unece.org/about-ghs

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:12

Biosidiasetus

Biosidit ovat aineita, joilla torjutaan tai tuhotaan vahingollisia eli6ita. Biosideja ovat
muun muassa:

o ihon, pintojen ja juomaveden desinfiointiaineet,

o tuholaistorjunta-aineet, kuten jyrsijamyrkyt ja hyonteismyrkyt,

o teollisuudessa ja teollisuustuotteissa kaytettavat sailytys- ja puunsuoja-
aineet ja

e veneenpohjamaalit seka alusten ja vesiviljelylaitteiden kiinnittymisenes-
toaineet.

Biosidiasetus ((EU) N:o 528/2012) saataa biosidien tehoaineiden ja biosidivalmistei-
den hyvaksymisprosessista. Asetuksen tavoitteena on varmistaa korkeatasoinen ih-
misten terveyden ja ymparistdn suojelu. Tukes on biosidiasetuksen mukainen toimi-
valtainen viranomainen Suomessa.

Biosidit ovat lahtokohtaisesti vaarallisia kemikaaleja ja kaikkia markkinoille saatettavia
biosidivalmisteita varten tarvitaan lupa. Ennen valmistehyvaksyntaa tehoaineille on
taytynyt saada hyvaksynta. Valmistelupa haetaan kansallisen lupamenettelyn kautta.
Kansallista lupaa voi laajentaa muihin jdsenmaihin keskindisen tunnustamisen kautta.
Yritys voi halutessaan hakea my6s koko unionin kattavaa lupaa (unionin lupa), jos
valmisteen kayttdolosuhteet ovat riittdvan samanlaiset koko unionissa.

Tehoaineista ja valmisteista arvioidaan vaarat ihmisterveydelle ja ymparistdlle, fysi-
kaalis-kemialliset vaarat seka tehokkuus. Lisdksi valmisteiden kaytdsta johtuva ihmis-
ten ja ympariston altistuminen arvioidaan laskennallisesti erilaisia skenaarioita kayt-
taen. Ihmisaltistuminen arvioidaan seka valmisteen kayttajille, ettd henkildille, jotka
saattavat joutua mydhemmin kosketuksiin valmisteen kanssa. Valmisteen kayton riskit
arvioidaan vaaran ja altistumisen perusteella.

Biosidiasetus sisaltdd nanomateriaalin maaritelman, joka perustuu komission suosi-
tukseen. Asetuksen mukaan tehoaineen hyvaksyminen ei kata aineen nanomateriaali-
muotoa, jollei sita ole erikseen mainittu. Tehoaineiden nanomateriaalimuodoista on
yleensa laadittava erillinen asiakirja-aineisto, joka tayttaa kaikki tietovaatimukset. Kun
tehoaineen tai muun kuin tehoaineen nanomateriaalimuotoa kaytetaan biosidivalmis-
teessa, tarvitaan erillinen riskinarviointi. Tehoaineen tai valmisteen arvioinnissa kay-
tettyjen kokeiden sopivuus on osoitettava tai tarvittaessa koeasetelmia on muutettava.
Biosidivalmisteiden myyntipaallyksissa on erikseen merkittdva nanokoossa esiintyvat
aineet ja niihin liittyvat riskit. Myds nanomateriaalia sisaltavalla biosidivalmisteella ka-
siteltyihin esineisiin pitdd merkitd nanomateriaalien nimet ja maininta suluissa sana
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"nano”. Nanomateriaalien arviointia varten ei toistaiseksi ole olemassa tarkempaa tek-
nista ohjeistusta. Tehoaineet ja valmisteet luokitellaan CLP-asetuksen mukaisesti.

Vuoden 2020 loppuun mennessa on hyvaksytty vain yksi nanohiukkasia sisaltava te-
hoaine. Hyonteismyrkyksi hyvaksytyssa tehoaineessa (pyrogeeninen synteettinen
amorfinen nanomuotoinen pintakasitelty piioksidi, CAS no: 7631-86-9) nanohiukkaset
kuitenkin esiintyvat vain vahintaan > 1 ym kokoisina agglomeraatteina, jolloin erillista
riskinarviota ei arvioinnissa vaadittu.

On todennakdista, ettd tulevaisuudessa nanomateriaaleja tullaan kayttdmaan biosidi-
valmisteissa. Esimerkiksi desinfiointiaineissa nanohopea on potentiaalinen biosideihin
soveltuva nanomateriaali.

Kemikaalilain mukaan biosideihin liittyvan lainsdadanndn valvontaviranomaisia ovat
Tukes, aluehallintovirasto (AVI), elinkeino-, liikkenne- ja ymparistdkeskus (ELY-keskus)
ja kunnan ymparistdnsuojeluviranomainen seka Tulli.

Kasvinsuojeluaineasetus

Kasvinsuojeluaineita kaytetdan suojelemaan kasveja tai kasvituotteita kasvintuhoo-
jilta, tuhoamaan haitallisia kasveja tai kasvin osia tai estdamaan kasvien haitallista kas-
vua. Niilla voidaan myds vaikuttaa kasvien elintoimintoihin (kasvunsaateet) ja kasvi-
tuotteiden sailyvyyteen. Kasvinsuojeluaineita hyvaksytaan paaasiassa ammattikayt-
toon kayttajille, jotka ovat suorittaneet kasvinsuojeluainetutkinnon. Osa valmisteista
on sallittu myds kuluttajakayttéon, esimerkiksi kotipuutarhoihin ja huonekasveille. Kas-
vinsuojeluaineille voivat altistua paaasiassa ruiskutustyota tekevat tyontekijat tyon eri
vaiheissa (esim. pakkauksen avaaminen, sekoitus, laimentaminen, ruiskuttaminen,
ruiskun ja henkildsuojainten puhdistaminen). Myds tydntekijat, jotka tydskentelevat
kasitellyilla alueilla, voivat altistua kasvinsuojeluaineille. Ruiskutusalueen lahella vaki-
tuisesti asuvien ihmisten ja lahella liikkkuvien sivullisten altistuminen on myds mahdol-
lista. Kuluttaja voi elintarvikkeiden valityksella altistua kasvinsuojeluaineiden jaamille.
Valmisteen hyvaksymisen yhteydessa on varmistettava, etta altistuminen on hyvak-
syttavalla tasolla kaikissa vaestéryhmissa. Terveysriskien lisaksi voi valmisteiden kay-
tosta aiheutua riskia ymparistolle (eliét, maapera, pohja- ja pintavesi), minka vuoksi
riskinarvioinnin yhteydessa on myds varmistettava niiden turvallinen kayttd ymparis-
ton nakokulmasta. Kasvinsuojeluaineita kaytetaan vain todettuun tarpeeseen ja nou-
datetaan hyvaa levityskaytantoa, jonka tarkoituksena on levittdd kasvinsuojeluaine
turvallisesti tarkoitettuun kohteeseen aiheuttamatta riskeja kayttajalle, sivullisille tai
ymparistdlle. Hyvien levityskaytantdjen perusteet ovat osa kasvinsuojeluainetutkintoa,
johon sisdltyy muun muassa opastusta sdanndllisesta levitysvalineiden testauksesta,
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huollosta ja kalibroinnista, integroidusta kasvinsuojelusta seka rajoitusten noudattami-
sesta.

Kasvinsuojeluaineasetuksessa (EY) N:o 1107/2009 sdadetdan kasvinsuojeluaineiden
tehoaineiden ja kasvinsuojeluaineiden hyvaksymisprosessista, jonka tavoitteena on
varmistaa kasvinsuojeluaineiden asianmukainen ja kestava kayttd. Kasvinsuojeluai-
neiden sisaltamien tehoaineiden riskit arvioidaan ja hyvaksytaan EU:ssa maaraajaksi,
jonka jalkeen riskit taytyy arvioida uudelleen. Tehoaineen taytyy olla hyvaksytty
EU:ssa ennen kuin jasenvaltio voi hyvaksya sita sisaltdvan kasvinsuojeluaineen kay-
tettavaksi. Kasvinsuojeluaineet taytyy hyvaksya jokaisessa EU-maassa, jossa niita
halutaan kayttda. Kansallisesti Tukes on kasvinsuojeluaineasetuksen toimivaltainen
viranomainen. Tukesissa hyvaksytaan Suomessa myytavat ja kaytettavat kasvinsuo-
jeluaineet sekd paatetdan kaytén ehdoista.

Tehoaineiden riskinarvioinnissa maaritetyt tutkimusvaatimukset on maaritelty asetuk-
sessa (EU) N:o 283/2013 ja kasvinsuojeluaineiden tutkimusvaatimukset asetuksessa
(EU) N:0 284/2013. Kasvinsuojeluasetuksessa ei ole erillistd saantelya koskien nano-
materiaaleja, eli hyvdksymisprosessissa ei lahtokohtaisesti erikseen huomioida val-
misteessa mahdollisesti esiintyvid nanomateriaaleja. EU:ssa hyvaksytyista kasvinsuo-
jeluaineiden tehoaineista on luotu tietokanta ja sen perusteella EU:ssa ei ole viela hy-
vaksytty yhtdan nanokokoista tehoainetta (EU pesticides database). Samankaltaista
tietoa ei 16ydy kasvinsuojeluaineista, joten on epaselvaa onko EU:ssa mahdollisesti jo
hyvaksytty jokin nanomateriaalia sisdltdva valmiste. Kasvinsuojeluaineiden hyvaksy-
misprosessin yhteydessa ei Suomessa viela ole esiintynyt nanokokoisia ainesosia lu-
kuun ottamatta yhta nestemaista valmistetta, joka sisalsi vahintdan 1 % titaanidioksi-
dihiukkasia (aerodynaaminen halkaisija enintaan 10 um, (EU) 2020/217). Kasvinsuo-
jeluaineissa mahdollisesti esiintyville nanomateriaaleille tapahtuvasta altistumisesta ei
siten myOskaan viela ole tarkempaa tietoa.

Vaikka nanomateriaaleihin perustuvia kasvinsuojeluaineita on viela vahan markki-
noilla, on niiden kehitystyd aktiivista. Tavoitteena on muun muassa lisata aineiden
kestavyytta, parantaa tehokkuutta ja vahentaa ei-toivottuja ymparistévaikutuksia.
Vaikka kasvinsuojeluaineasetuksessa ei erikseen sdadeta nanomateriaaleista, on Eu-
roopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) jo vuodesta 2006 seurannut nano-
teknologian kehitysta ja julkaissut muun muassa ohjeistusta elintarvikkeissa ja re-
huissa (sisaltden kasvinsuojeluaineet) kaytettavien nanomateriaalisovellusten terveys-
(EFSA, 2018) ja ymparistoriskien (EFSA, 2020) arviointiin.
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41.2 Kosmetiikkalainsaadanto

Kosmeettisten valmisteiden turvallisuudesta sdatava kosmetiikka-asetus ((EY) N:o
1223/2009) kattaa ainoastaan ihmiseen kohdistuvat terveysvaikutukset. Ymparistoon
liittyvat huolet, joita kosmeettisissa valmisteissa kaytetyt aineet voivat aiheuttaa, ote-
taan huomioon soveltamalla REACH-asetusta.

Kosmetiikka-asetuksen nanomateriaalin maaritelma poikkeaa komission suosituk-
sesta, silla asetus annettiin ennen suosituksen julkaisemista. Nanomateriaalilla kos-
metiikka-asetuksessa tarkoitetaan "liukenematonta tai biologisesti pysyvéaa tarkoituk-
sellisesti valmistettua materiaalia, jonka yksi tai useampi ulottuvuus tai siséinen ra-
kenne on 1-100 nanometrid”. Siten maaritelma ei kata esimerkiksi nanomateriaaleja,
jotka ovat liukoisia tai hajoavia biologisissa jarjestelmissa ja sulkee soveltamisalasta
pois esimerkiksi liposomit ja emulsiot.

Vaikka asetus ei saada valmisteiden lupamenettelysta ennen niiden markkinoille saat-
tamista, taytyy kosmeettisissa valmisteissa kaytettavat tietyt aineet kuten varit, sailon-
taaineet ja UV-suodattimet kuitenkin hyvaksyttda EU-laajuisesti ennen niiden kayttoa

kosmetiikassa. Hyvaksymisen jalkeen aineet liitetdan asetuksen kunkin kayttéryhman
(variaineet, UV-suodattimet, sailontaaineet) positiivilistalle. Joidenkin aineiden kayttdéa
voidaan myds rajoittaa tai kieltda kokonaan. Tallaisia aineita ovat muun muassa CLP-
asetuksen mukaisesti luokitellut CMR-aineet eli sydpavaaralliset, perimamyrkylliset ja
lisdantymiselle vaaralliset aineet.

Jos nanomateriaali ei kuulu edella mainittuihin ennakkohyvaksyntaa vaativiin kaytto-
ryhmiin, taytyy valmisteessa kaytetty nanomateriaali ilmoittaa komission tietokantaan
kuusi kuukautta ennen valmisteen markkinoille saattamista. Naille nanomateriaaleille
ei kuitenkaan tehda EU-laajuista arviointia, vaan toiminnanharjoittaja tekee turvalli-
suusarvioinnin itse. Kuluttajien turvallisuutta kasitteleva komitea on tuottanut ohjeis-
tusta turvallisuusarvioinnin tueksi (SCCS, 2019).

Asetuksen mukaan komission on julkaistava luettelo kaikista markkinoille saatetuissa
kosmeettisissa valmisteissa kaytetyistd nanomateriaaleista (EU komission, 2019a).
Luettelossa on mainittava kosmeettisten valmisteiden tuoteryhmat ja ennakoitavissa
olevat altistumisolosuhteet. Luettelolla on vain informatiivinen arvo eika se ole hyvak-
syttyjen nanomateriaalien luettelo. Vuoden 2019 katalogissa on listattuna 29 nanoma-
teriaalia. Naista eniten kaytetdan titaanidioksidia, piidioksidiyhdisteita ja hiilimustaa.
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Kosmeettisen valmisteen pakkauksessa on ilmoitettava valmisteen aineosaluettelo.
Kuten muutkin ainesosat, myds nano-ainesosat on lueteltava painon mukaan alene-
vassa jarjestyksessa verrattuna muihin tuotteen ainesosiin. Nanomateriaalin muo-
dossa oleva aineosan nimen perassa on oltava suluissa sana "nano”.

Jos komissiolla on huolia sellaisen nanomateriaalin turvallisuudesta, jonka turvallisuu-
den toiminnanharjoittaja itse arvioi, se voi pyytaa kuluttajaturvallisuutta kasittelevaa
tiedekomiteaa (Scientific Committee on Consumer Safety, SCCS) tekemaan riskinar-
vioinnin. Joidenkin nanomateriaalien kohdalla ongelmana on ollut toiminnanharjoitta-
jien toimittamien asiakirja-aineistojen puutteellisuus, ja tasta syysta tiedekomitea ei
ole pystynyt antamaan kyseisestd nanomateriaalista lopullista lausuntoa. Komissio on
katsonut, etta pelkka yleinen huoli nanomateriaalin turvallisuudesta ei ole riittava syy
aineen kayton kieltdmiseen tai rajoittamiseen huolimatta turvallisuutta koskevan ai-
neiston vajavaisuudesta. Tasta syysta komissio pyysi tiedekomiteaa maarittelemaan
ne nakdkohdat, joiden voidaan katsoa muodostavan riittdvan perustan huoleen vuo-
den 2019 katalogissa julkaistujen nanomateriaalien perusteella (EU komissio, 2020c).
Tammikuussa 2021 valmistunut tiedekomitean lausunto listaa huolen perustaksi fysi-
kaalis-kemialliset ndkdkohdat (koko, liukenevuus, kemiallinen koostumus ja toksisuus,
morfologia, pintakemia ja pinnoitteet), altistumisen nakdkohdat (frekvenssi ja maara,
systeemisen altistumisen mahdollisuus, kertyminen) ja muita ndkékohtia (uudet omi-
naisuudet, toiminta, kaytosta johtuva erityinen huoli) (SCCS, 2021). Lisaa tietoa nano-
materiaaleista saataneen REACH-asetuksen paivitettyjen tietovaatimusten myota, ja
nain mahdollisesti myos tietoa kosmetiikassa kaytettavistd nanomateriaaleista.

41.3 Tyosuojelulainsaadanto

TyOsuojelulainsdddanndssa vaatimukset nanomateriaaleista aiheutuvien riskien hallit-
semiseksi tyOpaikalla ovat samat kuin muilla vaarallisilla kemikaaleilla. Erillistd nano-
materiaaleja koskevaa saantelya ei tydsuojelulainsdadanndssa ole. Nanomateriaalit
kuuluvat EU:n tydsuojelun puitedirektiivin 89/391/ETY soveltamisalaan, ja niihin sovel-
letaan kemiallisia tekijoitéd koskevaa direktiivia (98/24/EC) seka niin kutsuttua syopadi-
rektiivia (2004/37/EY), jossa asetetaan tiukempia velvoitteita tdman direktiivin sovelta-
misalaan kuuluville aineille. Myds tyoprosesseissa syntyvat tahattomasti tuotetut na-
nohiukkaset kuuluvat ndiden direktiivien piiriin. Kyseiset direktiivit on sisallytetty Suo-
men lainsaadantéon valtioneuvoston asetuksella kemiallisista tekijoista tydssa
(715/2001) ja valtioneuvoston asetuksella tyohon liittyvan syopavaaran torjunnasta
(1267/2019) seka lailla sybpasairauden vaaraa aiheuttaville aineille ja menetelmille
ammatissaan altistuvien luettelosta ja rekisterista (452/2020).
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Edella mainittujen kansallisten saaddsten mukaisesti tydnantajan on tehtava riskien
arviointi ja toteutettava tarvittavat toimet riskien vahentamiseksi. Tydnantajan on tun-
nistettava tydssa esiintyvien kemiallisten tekijdiden aiheuttamat vaarat ja arvioitava
tyontekijoille aiheutuvat riskit. Riskien arvioinnissa on huomioitava muun muassa tie-
dot altisteen vaaraominaisuuksista seka altistumisen tasosta ja kestosta.

Tybnantajan on poistettava vaarat tai vahennettava riskit mahdollisimman pieniksi.
Ensisijaisesti vaarallinen kemiallinen tekija on poistettava tai korvattava. Jos tama ei
ole mahdollista on kaytettava teknisia ja tydn organisointiin kohdistuvia toimenpiteita
(esim. ilmastointi, kohdepoistot). Jos altistumista ei voida estaa edella mainituin tavoin
on kaytettava henkilénsuojamia. Tydnantajan on myds annettava tydntekijdille ope-
tusta ja ohjausta tydpaikalla esiintyvista vaarallisista kemikaaleista ja niiden aiheutta-
mista vaaroista seka asianmukaisista varotoimista.

Laki sybpasairauden vaaraa aiheuttaville aineille ja menetelmille ammatissaan altistu-
vien luettelosta ja rekisterista edellyttaa, etta Tyoterveyslaitoksen yllapitamaan ASA-
rekisteriin ilmoitetaan sellaiset tyontekijat, jotka ovat altistuneet aineille tai seoksille,
jotka voidaan CLP-asetuksen perusteella luokitella sydpavaarallisiksi tai mutageeni-
siksi (Carc. 1A/1B tai Muta 1A/1B).

Varsinaisen tydsuojelulainsdadanndn lisaksi tydpaikkoja koskevia tydsuojeluvelvoit-
teita asetetaan myds REACH-lainsdadannon puitteissa (ks. 4.1.1.).

Nanomateriaalien kasittelya tyépaikoilla valvovat aluehallintovirastojen tydsuojelun
vastuualueet osana muuta tydsuojeluvalvontaa.

4.1.4 Ruokaketjua koskeva lainsaadanto

Ruokaketjun lainsdadanto kattaa koko ruokaketjun alkutuotannosta aina kuluttajan
ruokapéytaan saakka. Siihen kuuluvat elintarvikkeet, niiden kanssa kontaktissa olevat
materiaalit ja tarvikkeet, eldinten rehut, kasvinsuojeluaineet, —lannoitteet ja elainlaak-
keet.

Nanoteknologiaan ja elintarvikkeisiin liittyvassa keskustelussa tulee huomioida ensisi-
jaisesti tarkoituksellisesti valmistetut nanopartikkelit ja -materiaalit. Valmistetulla nano-
materiaalilla tarkoitetaan uuselintarvikeasetuksessa tarkoituksellisesti tuotettua mate-
riaalia, jonka yksi tai useampi ulottuvuus on enintddn 100 nanometrié tai joka kostuu
erillisistd toiminnallisista joko siséisista tai pinnalla olevista osista, joista usean yksi tai
useampi ulottuvuus on enintdén 100 nanometrid, mukaan lukien rakenteet ja yhteen-
liittymét (agglomeraatit tai aggregaatit), joiden koko voi olla yli 100 nanometrid mutta
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Jjoilla on nanomittakaavalle luonteenomaisia ominaisuuksia (uuselintarvikeasetus (EU)
2015/2283).

Valmistettujen nanomateriaalien kaytdsta elintarvikkeissa tulee informoida kuluttajia.
Elintarviketietoasetuksen (EU) N:o 1169/2011 mukaan kaikki valmistettua nanomateri-
aalia sisaltavat ainesosat on ilmoitettava selkedsti ainesosaluettelossa. Tallaisten ai-
nesosien nimen jaljessa on oltava sana "nano” suluissa. Merkintavelvoite koskee val-
mistettua nanomateriaalia siten kuin se on maaritelty uuselintarvikeasetuksessa (EU)
2015/2283.

Toistaiseksi nanoteknologiaa hydédynnetaan vielad hyvin vahan elintarvikkeissa, re-
huissa ja elintarvikekontaktimateriaaleissa, koska nanomuotoisten yhdisteiden turvalli-
suuden osoittaminen on haastavaa.

Nanoteknologian avulla valmistetuille elintarvikkeille ei ole Suomessa tai EU:ssa
omaa lainsdadantoa, eika tallaista ole suunnitteillakaan. Nanomateriaaleja sisaltavat
elintarvikkeet, elintarvikekontaktimateriaalit ja rehut kuuluvat kuitenkin yleisen elintar-
vikeasetuksen (EY) N:o 178/2002 soveltamisalaan ja nain ollen niitd koskevat asetuk-
sen yleiset periaatteet ja turvallisuusvaatimukset myds silloin kun erityislainsdadantoa
kyseiselle tuotteelle ei ole. Tdman lisaksi uuselintarvikkeita, elintarvikeparanteita ja
elintarvikekontaktimateriaaleja koskeva EU-lainsdadantd ottaa huomioon nanotekno-
logian kaytdn. Nanomateriaaleja ja nanotekniikkaa saantelevat myés luomu-, rehu-,
lannoitevalmiste-, kasvinsuojeluaine- ja elainlaakelainsaadanto.

Nanomateriaalien kayttd on paasaantdisesti luvanvaraista ja kaytdn turvallisuus elin-
tarvikkeissa (ml. elintarvikkeiden ainesosissa), elintarvikekontaktimateriaaleissa ja re-
huissa tulee varmistaa lainsaadannoén edellyttamalla tavalla. Nanomateriaaleja koske-
vat lupaprosessit ovat paaosin keskitettyja, eli kayttéluvat myéntaa Euroopan komis-
sio. Myonnetyt luvat ovat voimassa koko EU:n alueella. Suomessa naiden lupapro-
sessien yhteys- ja keskusviranomaisena toimii Ruokavirasto. Euroopan elintarviketur-
vallisuusviranomainen (EFSA) arvioi Euroopan komission pyynndstad nanomateriaa-
lien kayton riskit ennen markkinointiluvan myéntamista. Myds markkinoilla olevien na-
nomateriaalien turvallisuus voidaan uudelleenarvioida. Elintarvikkeisiin ei ole EU:n
alueella hyvaksytty yhtakaan maaritelman mukaista tuotetta. EFSA on saanut kasitel-
tavakseen vuonna 2021 ensimmaisen hakemuksen. EFSA arvioi valmistettua nano-
materiaalia sisaltdvien elintarvikkeiden, rehujen ja elintarvikekontaktimateriaalien tur-
vallisuuden osana niiden lupamenettelyja. Turvallisuusarvio pohjautuu EFSAn itse
laatimaan ohjeistukseen elintarvikkeissa, rehuissa ja elintarvikekontaktimateriaaleissa
kaytettdvien nanomateriaalien ja nanoteknologian riskinarvioinnista (EFSA, 2021)
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Jokaisella elintarvikelainsaadannon alueella toimii Euroopan komission vetama tyo-
ryhma, joka koostuu EU-jdsenmaiden edustajista. Tydryhmissa kasitelldan lainsaa-
dantdehdotuksia, vireilla olevia lupia koskevia paatésehdotuksia seka luodaan ja yhte-
naistetdan lainsdadantda koskevia tulkintoja. Suomen edustajina tydryhmissa toimivat
paaasiassa maa- ja metsatalousministerion edustajat. EU-tyéryhmien lisaksi Suo-
messa toimii kunkin lainsdadantdalueen alainen kansallinen asiantuntijaryhma, joka
koostuu jarjestdjen, teollisuuden ja viranomaisten edustajista. Kansalliset asiantuntija-
ryhmat muun muassa valmistelevat Suomen kantoja EU-tydryhmassa kasiteltaviin
asioihin.

Nanomateriaalien kdytén valvonta Suomessa kuuluu elintarvikkeiden ja elintarvike-
kontaktimateriaalien osalta kuntien elintarvikevalvontaviranomaisten tehtaviin osana
muuta elintarvikevalvontaa. Valvontaa suoritetaan kuntien omien valvontasuunnitel-
mien ja Ruokaviraston laatimien Oiva-tarkastusohjeiden mukaisesti. Rehujen osalta
nanomateriaalien kaytdn valvontaa suorittaa Ruokaviraston rehuvalvonnan jaosto.
Tulli valvoo nanomateriaalien kayttéa maahantuotavien, valvonta-alueelleen kuuluvien
tuotteiden osalta.

Uuselintarvikkeet

Uuselintarvikeasetus (EU) 2015/2283 saantelee valmistetuista nanomateriaaleista
koostuvia tai niita sisaltavia elintarvikkeita seka uusia valmistusmenetelmia, joilla saa-
daan aikaan nanokokoisia elintarvikepartikkeleja. Uuselintarvikeasetuksessa esite-
taan velvoitteet, jotka koskevat valmistettuja nanomateriaaleja eli nanomateriaaleja,
jotka on tarkoituksella valmistettu sisaltamaan tiettyja ominaisuuksia. Uuselintarvike
hyvaksytaan kaytettdvaksi EU:ssa vain, jos se ei aiheuta vaaraa kansanterveydelle,
siitd ei ole ravitsemuksellista haittaa korvatessaan samankaltaisen elintarvikkeen eika
se johda kuluttajaa harhaan. Ravintolisissa tai elintarvikkeiden taydentamiseen kaytet-
tavat vitamiinit ja kivennaisaineet kuuluvat naita koskevien erityissddddsten sovelta-
misalaan. Ne kuuluvat myo6s uuselintarvikeasetuksen soveltamisalaan, jos tuotanto-
menetelmat tai uudet Iahteet aiheuttavat vitamiinien ja kivennaisaineiden koostumuk-
sessa tai rakenteessa sellaisia merkittavia muutoksia, jotka vaikuttavat niiden ravinto-
arvoon, niiden kayttaytymiseen aineenvaihdunnassa tai ei-toivottujen aineiden pitoi-
suuksiin. Esimerkiksi nanomuotoisten vitamiinien ja kivennaisaineiden turvallisuus ar-
vioidaan uuselintarvikeasetuksen edellyttamalla tavalla. Toistaiseksi yhtadn nanomuo-
toista elintarviketta ei ole hyvaksytty uuselintarvikeasetuksen nojalla.
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Elintarvikeparanteet

Elintarvikeparanteita ovat lisdaineet, aromit ja entsyymit. Elintarvikeparanteista ja nii-
den hyvaksymismenettelysta sdadetdan Euroopan neuvoston ja parlamentin asetuk-
silla (EY) N:o 1331/2008, 1332/2008, 1333/2008 ja 1334/2008. Lisaksi saadetaan
erikseen savuaromeista, (EY) N:o 2065/2003, seka elintarvikeprosesseissa kaytetta-
vista uuttoliuottimista ja apuaineista maa- ja metsatalousministerion asetuksella
1020/2011. Lisdaineiden uudelleenarvioinnista sdadetaan asetuksella (EU) N:o
257/2010. Uuden toksikologisen tiedon valossa kaikki ennen 20.1.2009 hyvaksytyt li-
saaineet on arvioitava uudelleen ottaen huomioon aineiden saanti ravinnosta. Tarvit-
taessa arvioidaan myos turvallisuus aineen nanomuotoisuuteen liittyen EFSAn nano-
ohjeistuksen mukaisesti. Uudelleenarviointiohjelman lisaksi lisdaineiden turvallisuus
on arvioitava uudelleen, jos unionin luetteloon jo siséllytetty ja hyvaksytty elintarvike-
lisdaine muuttuu merkittavasti esimerkiksi partikkelikoon suhteen. Komissio ja/tai ja-
senvaltio voi myds muista syista pyytdd EFSAlta lisdaineesta uudelleenarviointia. Ar-
vioinnin perusteella on mahdollista tarkentaa lisdaineen teknisia tietoja ja puhtausvaa-
timuksia (eritelma), mukaan lukien nanokokoisten partikkeleiden maara ja jakautumi-
nen. Lisdaineiden eritelmat annetaan asetuksella (EU) N:o 231/2012.

Osa jo markkinoilla olevista ja hyvaksytyista ainesosista saattavat sisaltdéa nanomuo-
toisia partikkeleita, jotka voivat liittya ainesosan teknologiseen ominaisuuteen. Tallai-
sia ovat muun muassa titaanidioksidi, rautaoksidit ja -dioksidit, raudan ammoniumsit-
raatti, eri silikaattia sisaltavat yhdisteet, jotka yleensa esiintyvat agglomeraatteina, kal-
sium- ja magnesiumfosfaatit seka kaliumin- ja kalsiumin rasvahapposuolat.

Elintarvikekontaktimateriaalit

Elintarvikekontaktimateriaaleja koskevat yleiset turvallisuusvaatimukset on esitetty
asetuksessa (EY) N:o 1935/2004. Asetusta sovelletaan kaikkiin elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuviin materiaaleihin ja tarvikkeisiin. Nanomuotoisia aineita ei
ole asetuksessa erikseen saadelty. Nain ollen naiden kayttéa ei ole kategorisesti rajoi-
tettu, jos asetuksen turvallisuusedellytykset tayttyvat. Kontaktimateriaaliasetuksen
mukaan materiaaleista ei saa siirtya ainesosia elintarvikkeisiin sellaisia maaria, etta
ne voisivat vaarantaa ihmisen terveyden. Nanomuotoisia yhdisteita kaytetdan muun
muassa kontaktimateriaalien pinnoitteissa. Kontaktimateriaaleissa kaytettyja nanoyh-
disteitd ovat esimerkiksi titaanidioksidi, tietyt hopeayhdisteet, titaaninitridi, sinkkioksidi
ja nanosavi.

Tietyille kontaktimateriaaleille on laadittu erityissdadoksia. EU:n muoviasetuksella

(EU) N:o 10/2011 vahvistetaan erityisvaatimukset muovisten materiaalien ja tarvikkei-
den valmistusta ja kaupan pitdmista varten. Muoviasetuksen mukaan vain hyvaksytty-
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jen nanomuotoisten ainesosien kayttdé on sallittua muovisissa elintarvikekontaktimate-
riaaleissa. Nanomuotoisia aineita on toistaiseksi hyvaksytty vain muutamia tadhan
kayttotarkoitukseen.

Aktiivisia ja alykkaita materiaaleja koskevalla asetuksella (EY) N:o 450/2009 saannel-
I&an elintarvikepakkausten turvallisuutta. Samoin kuin muoviasetuksessa, nanomuo-
toiset aineet tulee aina hyvaksya. Asetuksessa viitataan aineisiin, jotka tarkoitukselli-
sesti kehitetdan hiukkaskooltaan sellaisiksi, etta niiden toiminnalliset fyysiset ja kemi-
alliset ominaisuudet poikkeavat huomattavasti hiukkaskooltaan suuremmista aineista.

Euroopan komissio valmistelee laajaa uudistusta elintarvikekontaktimateriaalilainsaa-
dantddn. Uudistuksen tavoitteena on parantaa lainsaadannon kattavuutta ja sovellet-
tavuutta, ja nain ollen lisata elintarvikekontaktimateriaalien turvallisuutta ja ekologista
kestavyytta. Komission alustavassa vaikutustenarvioinnissa yksi osa-alue on nanoyh-
disteitd koskeva sdantely. Lainsdadannon uudistamisesta lisdd komission internetsi-
vuilla: https://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/food_contact_materials/speci-
fic-eu-policy-initiatives/evaluation-and-revision_en

Nanomateriaaleille on myds ohjeellista sdantelya. Euroopan neuvostossa on laadittu
ohjeita niiden kontaktimateriaalien osalta, joille ei toistaiseksi ole unionin tasoista
saantelya. Euroopan neuvoston kontaktimateriaaleja koskevassa paatéslauselmassa
todetaan, ettd nanomuotoisille aineille tulee tehda aina erillinen riskinarviointi (Euroo-
pan neuvosto, 2020).

Rehut

Yleisen elintarvikeasetuksen paaperiaatteiden lisaksi rehuja koskevista vaatimuksista
sdadetdan asetuksessa rehujen markkinoille saattamisesta (EY) N:o 767/2009 ja re-
hulisdaineasetuksessa (EY) N:o 1831/2003. Naissa ei ole erityisia vaatimuksia nano-
materiaalien osalta tai niiden merkitsemisesta. Rehun lisdainehakemusvaatimusten
(EY) N:0 429/2008 paivittamisen yhteydessa ohjeisiin ollaan lisdamassa vaatimuksia
nanomateriaalia siséltavien lisdaineiden osalta. Rehun lisdaineeksi on vuosia sitten
hyvaksytty variaineiksi rautaoksidi ja titaanidioksidi (ks. tarkemmin 6.1). Kansallisessa
rehulaissa 1263/2020 ei ole erityisid nanomateriaaleja koskevia sdadoksia.

Lannoitevalmisteet
Lannoitevalmistelaki 539/2006, lannoiteasetus (EY) N:o 2003/2003 tai sen korvaava

lannoitevalmisteasetus (EU) N:o 2019/1009 eivat sisdlla nanomateriaaleihin liittyvaa
erillissadantelya. Kemialliset lannoitteet kuuluvat REACH-asetuksen ((EY) N:o
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1907/2006) soveltamisalaan ja niitd koskee myos kemikaalien luokituksesta, merkin-
ndista ja pakkaamisesta saatava CLP-asetus ((EY) N:o 1272/2008).

Vaikka tutkimusta nanoteknologian hyddyntamiseksi tehddan, on sen hyédyntaminen
lannoitevalmisteissa toistaiseksi hyvin vahaista. Lannoitevalmisteissa nanoteknolo-
gian avulla tavoitellaan kasvien tehokkaampaa ravinteiden ottoa ja hyédyntamista,
kasvunlisaysta seka parempaa stressinsietoa ja vastustuskykya taudinaiheuttajille.
Nanoteknologiaa pidetdan myds ratkaisuna lannoitevalmisteiden sisaltdmien ravintei-
den aiheuttamiin ymparistéongelmiin.

Lannoitevalmisteet ovat osa EU:n kiertotalousstrategiaa ja jatepohjaisten ainesosien
kaytto lisdantyy koko ajan. Jatepohjaiset raaka-aineet, kuten ruokajate ja jatevesiliete,
voivat siséltdad nanomateriaaleja. Uudet aineosaluokat kasitelldadn komission asiantun-
tijatydryhmassa Euroopan komission yhteisen tutkimuskeskuksen (JRC, Joint Re-
search Centre) raportin pohjalta. Suomessa lannoitevalmisteiden valvonnasta ja uu-
sien lannoitetyyppien hyvaksynnasta vastaa Ruokavirasto ja yleisesta ohjauksesta
seka lainsdadanndn kehittamisestd maa- ja metsatalousministerid. Lainsaadanto
edellyttaa, etta lannoitevalmisteet eivat saa aiheuttaa riskia ihmisten, eldinten tai kas-
vien terveydelle, turvallisuudelle taikka ymparistdlle.

Muu lainsaadanto

Luomuasetus (EU) 2018/848 kieltaa valmistettua nanomateriaalia sisaltavat tai siita
koostuvat elintarvikkeet. Tata asetusta sovelletaan 1.1.2022 alkaen. Elintarvikeket-
jussa kaytetddan myds muun muassa kasvinsuojeluaineita ja elainlaakkeitd. Nanoma-
teriaaleja ja nanotekniikkaa sdadellddn myds naitd koskevassa lainsdadanndssa.

4.1.5 Laakkeita koskeva lainsaadanto

Laakkeella tarkoitetaan valmistetta tai ainetta, joka on tarkoitettu sairauden hoitoon,
ehkaisyyn tai diagnosointiin ihmisessa tai elaimessa (2001/83/EC ja 2019/6). Laak-
keen markkinoille saattaminen edellyttdd myyntilupaa, jonka myoéntaa kansallisesti
Fimea ja EU-tasolla EMAN esityksesta Euroopan komissio. Ladkelaki 395/87 ja yhtei-
solainsdadanto (ihmislaakedirektiivi 2001/83/EC) eivat tunne erillistd nanomateriaalei-
hin liittyvaa saantelya.

Ihmisille tarkoitettuja nanolaakkeita saadelladn yhdenmukaisesti muiden laakkeiden
kanssa, ja myyntiluvan saaminen edellyttaa ladkkeen laadun, tehon ja turvallisuuden
arviointia kattaen fysikaalis-kemiallis-biologiset selvitykset, farmakologiset ja toksiko-
logiset selvitykset, kliiniset tutkimukset seka hyoty-riskiarvion.
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EU:n elainlaakeasetus 2019/6 asettaa elaimille tarkoitetuille nanolaakkeille lisavaati-
muksia. Lisdvaatimukset kohdistuvat nanolaakkeisiin liitettyihin riskiominaisuuksiin,
kuten niiden pieneen kokoon, tai esimerkiksi kykyyn muodostaa agglomeraatteja ase-
tuksen (EU) 2021/805 mukaisesti.

Kaikkia ladkkeitd koskevien ohjeistojen lisdksi EMA on laatinut nanolaakkeille nelja
tuoteryhmakohtaista ohjeistoa, joissa on erityisia nanolaakkeille suunnattuja ohjeistoja
koskien liposomaalisia valmisteita, nanokolloidisia rautavalmisteita, polymeeri-miselli-
komplekseja sekd nanokuljettimia. Lisédksi nanoldakkeitd koskee muun muassa EMAnN
vuonna 2019 asettama nimeamisvelvoite merkita ladkevalmisteen nimeen ja laake-
pakkaukseen, mikali kyseessa on liposomeja sisaltava ladkevalmiste. Talla pyritdan
edistamaan laakitysturvallisuutta valttamalla eri ladkevalmistemuodoista mahdollisesti
aiheutuvia annosteluvirheita.

Laakkeita valvotaan myds niiden markkinoille saattamisen jalkeen. Laaketurvadirek-
tiivi 2010/84/EU on Suomessa pantu taytantdon laakelain nojalla. Taman mukaan
myyntiluvan haltijalla on velvollisuus seurata myyntiluvan saaneen laakkeen turvalli-
suutta ja ryhtya tarpeellisiin toimenpiteisiin, jos ladkkeen riski-hydtysuhteessa havai-
taan muutoksia. Olennainen osa tata toimintaa on haittavaikutusseuranta ja riskien-
hallintatoimet, joista ovat vastuussa ladkealan toimijat ja viranomaiset. Fimea valvoo
|daketurvallisuutta kansallisesti sekd osana EU:n viranomaisverkostoa.

Suomessa ladkealan lupa- ja valvontatehtavat kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion
alaisen keskusviraston, Fimean (Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus) toi-
mialaan. Fimea arvioi ja valvoo seka ihmisille etta eldimille tarkoitettuja ladkevalmis-
teita, laakinnallisia laitteita seka veri- ja kudostuotteita, ja on osa eurooppalaista 1aa-
kevalvonnan viranomaisverkostoa, jota koordinoi Euroopan ladkevirasto (EMA).
Fimean ladkevalvonta kattaa |ladkkeen koko elinkaaren ladkkeen luokittelusta ja prek-
liinisesta ja kliinisesta tutkimusvaiheesta, tieteellisesta arvioinnista myyntiluvanmyén-
tamiseen, vahittaisjakeluun, myyntiluvanhaltijan ladketurvatoimintaan ja ladkemarkki-
noiden valvontaan. Fimean valvontatoiminta perustuu kansalliseen ja Euroopan unio-
nin lainsdadantdon. Lisaksi Fimea voi antaa l1adkealan toimijoita sitovia maarayksia.
Fimealla on my0s elainladkevalmisteiden valvontavastuu. Ruokavirasto huolehtii
Fimean ohella my6s EU:n eldinladkeasetuksen ((EU) 2019/6) mukaisista viranomais-
tehtavista
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Esimerkkeja nanolaakevalmisteista

Nanomuotoinen vaikuttava laakeaine

Itse vaikuttava ladkeaine voi olla nanokokoisena kidemuotona, joita voidaan valmistaa
kiinteasta ladkeainejauheesta. Esimerkiksi immunosupressiivisesta ladkkeesta siroli-
muusista ja kolesteroliladkkeesta fenofibraatista on valmistettu nanokiteisia tabletti-
muotoja. Myds nanoemulsiotekniikkaa hyddyntdmalla on kehitetty suun kautta annos-
teltavia kapseleita, esimerkiksi virusladkkeesta ritonaviirista ja immunosupressiivi-
sesta ladkkeesta siklosproriinista. Joitakin injisoitavia nanorakenteita sisaltavia laake-
valmisteita on jo markkinoilla, muun muassa psyykelaakkeista olantsapiinista ja pali-
peridonista.

Vaikean raudanpuuteanemian hoidossa on kaytetty tietyissa tapauksissa suoneen an-
nettavia, rautapohjaisia nanokomplekseja, joissa rauta on helpommin imeytyvassa
muodossa.

Nanorakenteet Iadkeaineen pakkauksessa ja kuljettamisessa

Liposomit ovat fosfolipidien muodostamista lipidikaksoiskerroksista koostuvia py6-
reahkoja rakenteita, joiden sisdan voidaan pakata ladkeaineita. Euroopassa on muun
muassa eraissa sydpalaakevalmisteissa (mm. doksorubisiini, sytrabiini ja daunorubi-
siini) hyddynnetty liposomeja.

Viruksen kaltaiset partikkelit (VLP, virus-like particles) ovat nanokokoisia viruksen ra-

kenneproteiineista ja joskus my0s lipideistd koostuvia viruksen kaltaisia "pakkaus’ra-

kenteita ja niitd hyddynnetdankin muun muassa rokotteissa. Markkinoilla on jo joitakin
naita valmisteita kuten HPV-rokotteet, hepatiitti B -rokote seka malariarokote.

Lipidinanopartikkelit (LNP) ovat erilaisista lipideista koostuvia nanopartikkeleita, joita
kaytetddn muun muassa RNA- ja DNA-molekyylien kuljettimina. Markkinoilla on jo joi-
takin naita valmisteita kuten Covid-19 mRNA -rokotteet.

Proteiinipohjaisten nanolaakevalmisteiden ominaisuuksia voidaan parantaa liittamalla
niihin polyetyleeniglykoliosa (PEG). Useita pegyloituja proteiiniladkkeita erilaisiin tera-
peuttisiin indikaatioihin on jo markkinoilla, kuten autoimmuunitautien hoitoon kaytet-

tava sertolitsumabipegoli ja immuunivasteeseen vaikuttavat interferoni a2a seka a2b.

Elainlddkevalmisteissa nanopartikkeleita on kaytetty muun muassa RNA-virusrokot-
teissa jo 1990-luvulta l&htien. Saponiinin, kolesterolin ja fosfatidylkoliinin muodostama
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matriksi toimii adjuvanttina ja immunostimulanttina johtaen siten parempaan immuu-
nivasteeseen elaimilla (Morein ym., 2004).

Laake-laite rajapinta

Nanolaaketieteen sovellukset voivat sisaltaa myos ladkkeen ja ladkinnallisen laitteen
yhdistelmia ja uusien teknologioiden myd6ta niiden osuus kasvaa. Naiden arviointi
edellyttaa l1aakkeista ja 1adkinnallisista laitteista vastaavien asiantuntijoiden valista yh-
teisty6ta ja lainsaadantdjen rajapintojen tunnistamista. Laakinnallisia ja diagnostisia
laitteita varten on oma erillinen EU-lainsdadant6. Vuonna 2020 annettu EU:n 1a3ke-
strategia tahtad muun muassa saaddsten rajapintojen selkeyttamiseen EU komissio,
2020b). Strategian mukaan tarvitaan ladkelainsdadannon tarkistamista ja yksinker-
taistamista seka hyvaksymismenettelyjen virtaviivaistamista. Liséksi tarvitaan teknis-
ten vaatimusten oikea-aikaista mukauttamista tieteen ja teknologian kehitykseen, jotta
voidaan vastata ladkkeiden ja laitteiden vuorovaikutusta koskeviin haasteisiin.

4.1.6 Laakinnalliset laitteet

Laakinnallisista laitteita annettu asetus (EU) 2017/745 asettaa erityisid vaatimuksia
ldakinnallisille laitteille, joissa kaytetaan tai jotka sisaltavat nanomateriaaleja. Laakin-
nallisten laitteiden maaritelma ja kirjo ovat varsin laajoja, kattaen laaketieteellisiin tar-
koituksiin tarkoitetut instrumentit, laitteistot, valineet, ohjelmistot, implantit, reagenssit
ja materiaalit. Asetus sisaltaa komission suosituksen (2011/696/EU) mukaisen nano-
materiaalin maaritelman. Asetuksen mukaan lIaakinnallisten laitteiden suunnittelussa
ja valmistuksessa olisi kiinnitettava erityistd huomiota kaytettdessa nanohiukkasia, joi-
den osalta on olemassa suuri tai keskisuuri siséisen altistuksen mahdollisuus.

Nanomateriaalit itsessaan, pelkastaan partikkelikokonsa puolesta, eivat merkittavasti
vaikuta valmistajan lisavelvoitteisiin. Laakinnallisen laiteen valmistajalle asetetaan kui-
tenkin lisdvaatimus sellaisten riskien vahentamiseen, jotka liittyvat kayttajan elimis-
t66n vapautuvien tai mahdollisesti vapautuvien nanohiukkasten kokoon ja ominai-
suuksiin.

Laitteet luokitellaan niiden kaytdsta ihmiskeholle aiheutuvan riskin mukaan neljaan ris-
kiluokkaan, jotka maarittavat laiteen markkinoille saattamisen pakolliset vaiheet (mita
korkeampi luokka, sitd vaativammat markkinoille saattamisen velvoitteet/vaatimuk-
set). Laakinnallisista laitteista annetun asetuksen liitteen VIII luokitussdannoissa on
saanté numero 19, johon perustuen nanomateriaalit laitteessa vaikuttavat sen tuote-
luokkaan. Nanomateriaaleja sisaltavat laakinnalliset laitteet/tuotteet ovat aina vahin-

61



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:12

tdan luokkaa lla tai korkeampi. Mikali ihmiskehon sisaisen altistumisen todennakoi-
syys on suuri tai kohtalainen, laitteet kuuluvat korkeimpaan riskiluokkaan (lIl). Jos si-
sainen altistuminen on vahainen tai merkityksetdn, on vastaavasti riskiluokitus alempi
(Ilb tai lla) ja arviointimenettely siten myds kevyempi. Edelld esitettyihin tuoteluokkiin
(lla tai korkeampi) vaaditaan aina ilmoitetun laitoksen arviointi.

Tiedekomitea SCENIHR on laatinut ohjeistuksen, jossa kasitellaan nanomateriaalien
kayttoa laakinnallisissa laitteissa ja tarjotaan tietoa riskinarvioijille tietyista nakokoh-
dista, jotka on otettava huomioon nanomateriaalien turvallisuusarvioinnissa (SCE-
NIHR, 2015).

4.2 EU:n toimenpiteet, OECD-tyo, EU-
jasenvaltiot

Euroopan unionissa nanoteknologiaan ja nanomateriaaleihin liittyvat asiat kuuluvat
Euroopan komissiossa usean paaosaston alle. REACH- ja CLP-asetukset seka kos-
metiikka-asetus kuuluvat sisdmarkkinoiden, teollisuuden, yrittdjyyden ja pk-yritystoi-
minnan (DG GROWTH) seka ympariston (DG ENV) paaosastoille, tydsuojeluasiat
tyoéllisyyden, sosiaaliasioiden ja osallisuuden padosastolle (DG EMPL), elintarvikkeet,
rehut, biosidit ja 1ddkeasiat terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosastolle (DG
SANTE) ja tutkimukseen, tieteeseen ja innovointiin liittyvat asiat tutkimuksen ja inno-
voinnin padosastolle (DG RTD).

Komissiossa on riippumattomia tieteellisia komiteoita, joita se kuulee valmistellessaan
linjauksia ja ehdotuksia turvallisuutta, terveytta ja ymparistéa koskevissa asioissa. Ko-
miteat koostuvat nimetyista asiantuntijoista. Terveyteen, ympéaristéon ja kehittyviin ris-
keihin liittyva tiedekomitea (Scientific Committee on Health, Environmental and Emer-
ging Risks, SCHEER; aiemmin SCENIHR) antaa lausuntoja uusista tunnistetuista ter-
veys- ja ymparistoriskeista seka laaja-alaisista, monimutkaisista tai monitieteellisista
kysymyksista, jotka edellyttavat kattavaa arviointia ja joita ei kasitella muissa Euroo-
pan unionin riskinarvioinnin elimissa. Kuluttajien turvallisuutta kasitteleva tiedekomitea
(Scientific Committee for Consumer Safety, SCCS) antaa lausuntoja esimerkiksi kos-
meettisten valmisteiden ja niiden ainesosien, lelujen, tekstiilien, vaatteiden, henkil6-
kohtaisen hygienian ja kotitaloustavaroiden ja palveluiden terveys- ja turvallisuusris-
keista (kemialliset, biologiset, mekaaniset ja muut fyysiset riskit). Ammatillisen altistu-
misen raja-arvojen valmisteluty6ta tehnyt tiedekomitea (Scientific Committee on Oc-
cupational Exposure Limits, SCOEL) on lopettanut toimintansa vuoden 2019 alussa ja
sen tehtavat ovat siirtyneet Euroopan kemikaaliviraston alaisena toimivalle riskinarvi-
ointikomitealle (Risk Assessment Committee, RAC).
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Euroopan kemikaalivirasto (ECHA)

Euroopan kemikaalivirasto (ECHA), joka sijaitsee Helsingissa, vastaa EU:n kemikaali-
turvallisuutta koskevan kemikaalilainsdddannén yhdenmukaisesta toimeenpanosta
EU:ssa. ECHAnN alaan kuuluvat REACH-, CLP-, biosidi- ja PIC-asetukset.

ECHA on laatinut nanomateriaalien REACH-rekisterdintiohjeita teollisuudelle yhdessa
jasenmaiden asiantuntijoiden kanssa. Ohjeet kasittelevat nanomateriaalien tietovaati-
muksia ja nanomateriaalien ryhmittelya rekisterdinnin helpottamiseksi. ECHA toteut-
taa yhdessa jasenmaiden kanssa rekisterdintiasiakirja-aineiston vaatimustenmukai-
suuden tarkastusta, jonka tavoitteena on varmistaa tietovaatimusten tayttymisen. Tar-
kastuksen seurauksena ECHA voi pyytaa rekisterdijalta lisatietoja tai testeja. Lisaksi
ECHA ja jasenvaltiot tekevat yksittaisten aineiden arviointia, jonka tavoitteena on sel-
vittaa, aiheuttaako kyseinen aine riskia inmisten terveydelle tai ymparistolle. Myds
tassa tapauksessa ECHA voi pyytaa lisétietoja tai testeja huolenaiheen todenta-
miseksi. Tahan prosessiin kuuluvat aineet on ilmoitettu aineiden arviointia koske-
vassa, saanndllisesti paivitettdvassa yhteison toimintasuunnitelmassa (CoRAP).

Ammatillisen kemikaalialtistumisen raja-arvojen valmistelutyd on siirtynyt ECHAnR alai-
selle riskinarviointikomitealle (RAC) koskien myds nanomateriaaleja.

ECHAN nanomateriaaliasiantuntijaryhma (nanomaterial expert group, NMEG) antaa
epavirallisia ja ei-sitovia tieteellisia ja teknisid neuvoja kysymyksiin, jotka koskevat na-
nomateriaaleja tai aineiden nanomuotoja REACH-, CLP- ja biosidiasetusten taytan-
téonpanon yhteydessa. NMEG:n toiminta ei vaikuta naiden asetusten virallisiin saan-
telyprosesseihin. EU-jasenvaltiot seka sidosryhmaorganisaatiot voivat nimeta asian-
tuntijajasenia ryhmaan. Yhteistydhon osallistuu myés komissio (DG ENV, DG GROW,
JRC) ja EFSA.

ECHA on perustanut myés Euroopan unionin nanomateriaalien seurantakeskuksen
(EUON; https://euon.echa.europa.eul/fi/), joka on internetportaali ja palvelee kaikkia
nanomateriaaleista tietoa haluavia tahoja; viranomaisia, yrityksia ja kuluttajia. Tietoa
on nanomateriaalien turvallisuudesta, innovaatioista, tutkimuksesta ja kayttotarkoituk-
sista.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA)

Italian Parmassa sijaitseva Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen EFSA arvioi
elintarvikeketjussa mahdollisesti esiintyvien nanomateriaalien turvallisuutta ja antaa
jasenmaille tieteellistd neuvontaa (https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/nano-
technology). Koska nanoteknologia on melko uutta materiaalitekniikkaa, tuotteiden
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mahdolliset hyvat ominaisuudet ja mahdolliset haitat ovat haastavia selvittaa. EFSA
on laatinut vuonna 2011 ohjeistuksen mahdollisesti nanomuotoisten materiaalien tur-
vallisuuden selvittamiseksi, ja sita on paivitetty vuonna 2018. EFSA pitda nanotekno-
logia-asioissa yhteyttd Euroopan kemikaaliviraston ECHAnN (European Chemicals
Agency) ja Euroopan ladkeviraston EMAN (European Medicines Agency) kanssa.

EFSAN nanoverkosto (NANO Network) on asiantuntijatydéryhma, joka edistaa nanotie-
teen ja nanoteknologian yhteisty6ta ja verkostoitumista jasenvaltioiden kanssa elintar-
vikkeiden ja rehujen turvallisuuden riskinarviointien yhteydessa. Verkosto helpottaa
tietojen ja asiantuntemuksen vaihtoa, lisda vuoropuhelua ja kehittda keskinaista ym-
marrysta riskinarviointiperiaatteista EFSAnN ja jasenvaltioiden valilla. Yhteistydhén
osallistuu myos komissio (DG SANTE), ECHA, EMA ja JRC.

Euroopan laakevirasto (EMA)

Euroopan laakevirasto (EMA) siirtyi Lontoosta Amsterdamiin Brexitin myota. EMA toi-
mii aktiivisesti nanolaaketieteen puolella antaen saantelya koskevaa asiantuntijaoh-
jausta ja tieteellistd neuvontaa ladkevalmisteita kehittaville, jarjestaen sidosryhmata-
paamisia ja laatien ohjeistoja. Kansainvalinen l1adkealan sdantelyviranomaisten ohjel-
man (International Pharmaceutical Regulators Programme, IPRP) alainen nanotyo-
ryhma (NWG, http://www.iprp.global/working-group/nanomedicines) koordinoi globaa-
lilla tasolla nanolaaketieteen saantelya koskevaa keskustelua pyrkimyksena nanolaa-
ketieteen sovelluksia koskevien saantelyvaatimusten harmonointi. EMA toimii myds
yhteistydssa IPRP:n nanotyéryhman (NWG) kanssa.

Euroopan komission yhteinen tutkimuskeskus (JRC)

Euroopan komission yhteinen tutkimuskeskus (The Joint Research Centre, JRC) tar-
joaa riippumatonta tieteellistd neuvontaa ja tukea EU:n politiikoille ja menettelytavoille.
JRC:lla on seitseman tutkimuslaitosta viidessa EU-maassa. Italian Isprassa JRC:lla
on oma yksikkénsa nanoteknologialle (JRC Nanobiotechnology laboratory,
https://ec.europa.eu/jrc/en/research-facility/nanobiotechnology-laboratory). Laboratori-
ossa on laitteistoja tuotteiden tutkimiseen ja testaamiseen. Sinne on mahdollista
paasta tutkimaan myds omia materiaaleja. JRC tukee komissiota muun muassa nano-
jen maarittelyssa ja tunnistamisessa, ja se ottaa osaa nanomateriaaleja koskevien
menetelmien standardointiin (ISO-, CEN-komiteat) ja yhdenmukaistamiseen (OECD-

tyo).
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EU:n tutkimuksen puiteohjelmat

Nanoteknologian ja nanomateriaalien tutkimus on ollut vahvasti teknologiavetoista.
Yha enemman on kuitenkin alettu kiinnittdad huomiota turvallisuusasioihin, ja myds na-
noteknologian ja nanomateriaalien turvallisuutta koskeva tutkimus on saanut rahoi-
tusta. Euroopan komissio on rahoittanut nanoturvallisuustutkimusta tdhdn mennessa
useissa puiteohjelmissa.

Nanomateriaalien turvallisuustutkimuksessa on monitahoisia ndkodkohtia, kuten nano-
materiaalien fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien kartoittaminen (mm. koko, muoto
ja liukoisuus) ja naiden ominaisuuksien mittaaminen, nanomateriaalien vaikutus ter-
veyteen ja ymparistddn, altistuminen ja altistumisen mittaus ja mallinnus seka turvalli-
suusnadkokohtien ottaminen huomioon jo kehittdmisen alkuvaiheessa (Safe-by-De-

sign).

Komission seitseméannessa (2007-2013) ja kahdeksannessa (2014-2020, Horisontti
2020) tutkimuksen puiteohjelmassa on ollut kdynnissa hankkeita, joilla on haettu tie-
teeltd vastauksia saantelya koskeviin kysymyksiin saantelyn kehittamiseksi. Naiden
hankkeiden tuotoksia ovat muun muassa nanomateriaalien turvallisuuden arvioinnin
hallinnollinen viitekehys ja tyokalupakki teollisuuden ja viranomaisten tarpeisiin (NA-
NoREG, https://cordis.europa.eu/project/id/310584), Safe-by-Design-konsepti (Nano-
Reg2, https://cordis.europa.eu/project/id/646221) ja valkoinen kirja niista priorisoi-
duista asioista, joita pitaisi sdantelyn kannalta tehda ja tutkia (ProSafe, https://cor-
dis.europa.eu/project/id/646325).

Horisontti 2020 -puiteohjelmassa yhtena tavoitteena on ollut panostaa vahvasti nano-
teknologian tutkimukseen ja sovellusten kehittamiseen, ja nailla toimilla vahvistaa
EU:n kilpailukykya ja tuottavuutta, lisata teknistd osaamista ja edistda kestavaa kehi-
tysta. Toisaalta tarkoituksena on myos edistaa tieteellista tutkimusta nanoteknologian
mahdollisista vaikutuksista terveyteen tai ymparistodn seka tarjota tydkaluja riskinarvi-
ointiin ja -hallintaan koko elinkaaren ajan.

EU panostaa suurella hankkeella grafeenitutkimukseen. Lippulaivahanke (Graphene
Flagship, https://graphene-flagship.eu/) on 10 vuotta kestava (2013—-2023), 1 miljardin
euron budjetin tutkimusprojekti, johon osallistuu 170 akateemista tutkimusryhmaa 22
maasta, ja on kaikkien aikojen suurin tutkimusaloite. Hankkeen tavoitteena on tutkia
graafeenin mahdollisuuksia erilaisissa innovaatioissa eri sektoreilla. Yhtena tutkimus-
aiheena on my0s terveys- ja ymparistovaikutukset.

Uudessa Horisontti Eurooppa -puiteohjelmassa (2021-2027) "Digital, Industry and
Space’-tutkimuskeskittyman toimilla tuetaan keskeisid mahdollistavia teknologioita,
jotka ovat strategisesti tarkeitd Euroopan teolliselle tulevaisuudelle. Tavoitteena on
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muun muassa globaali johtajuus puhtaissa ja ilmastoneutraaleissa teollisuuden arvo-
ketjuissa ja kiertotaloudessa (https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/fun-
ding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/clus-
ter-4-digital-industry-and-space_en).Tutkimuskeskittyman tyéohjelmaan vuosina
2021-2022 sisaltyy muun muassa karakterisointimenetelmien kehittdminen nanomate-
riaalien terveys- ja ymparistoriskien arvioimiseksi ja ennustamiseksi.

Nanoturvallisuusyhteiso (NanoSafety Cluster)

EU:n nanoturvallisuusyhteisd (https://www.nanosafetycluster.eu/) on kaikkien EU:n ra-
hoittamien nanomateriaalien turvallisuutta edistavien hankkeiden yhteenliittyma. Klus-
terin tavoitteena on maksimoida hankkeiden valinen yhteisty6 ja tarjota kanava vuoro-
puhelulle. Tyéterveyslaitos on aiemmin koordinoinut nanoturvallisuusyhteis6a ja koor-
dinointivastuu sisalsi muun muassa EU:n nanoturvallisuusstrategian rakentamisen ja
nanoturvallisuustiekarttojen tuottamisen komissiolle. Talla hetkelld koordinointivastuu
on yhteis6n ohjausryhmalla.

OECD:n testiohjetyo

OECD:n ohjeet kemikaalien testaamisesta ovat kokoelma tarkeimpia kansainvalisesti
sovittuja testausmenetelmia, joita hallitukset, teollisuus ja riippumattomat laboratoriot
kayttavat arvioidakseen kemikaalien turvallisuutta. Niita kaytetdan paaasiassa viran-
omaisturvallisuustesteissa saaddsten vaatimusten tayttdmiseksi. Testiohjeita paivite-
tdan saannollisesti tieteen edistymisen ja maiden saantelytarpeiden mukaan.

OECD:n ymparistdosaston ja kemikaalikomitean (nykyisin kemikaali- ja bioteknologia-
komitea) alla kdynnistettiin vuonna 2006 toimintasuunnitelma "Safety of Manufactured
Nanomaterials”, jotta varmistuttaisiin siitd, etta teollisten nanomateriaalien vaaraa, al-
tistumista ja riskinarviointia koskevat lahestymistavat ovat laadukkaita, tieteellisia ja
kansainvalisesti yndenmukaisia. Samalla perustettiin tyéryhma "Working Party on Ma-
nufactured Nanomaterials” (WPMN), joka koostuu jasenmaiden ja sidosryhmien asi-
antuntijoista. WPMN:ssa on tarkasteltu kemikaalitestiohjeiden ja niiden ohjeistusdoku-
menttien soveltuvuutta nanomateriaaleille ja pohdittu myoés niitéd koskevan riskinarvi-
oinnin kehittdmista. Tarkastelussa paadyttiin toteamaan, etta tavallisten kemiallisten
aineiden testausta koskevat testiohjeet ja ohjeasiakirjat soveltuvat paaasiassa myds
nanomateriaaleille. Joidenkin ominaisuuksien osalta niita ei kuitenkaan pideta soveltu-
vina nanomateriaalien testaamiseen, joten testiohjeita taytyy muokata, ja tarvitaan
myds joitain uusia testiohjeita. Tata tydéta ECHA ja jotkin EU-jasenvaltiot ovat pyrki-
neet hyvin aktiivisesti edistdmaan, silla lopputulos tulee palvelemaan suoraan paivite-
tyn REACH-asetuksen toimeenpanoa. Tata nimenomaista tydohjelman kohtaa (Malta-
projekti) rahoittaa myds Euroopan komissio.
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WPMN toimii osin my6s yhdessa OECD:n nanoteknologian hyddyntamista edistavan
Working Party on Biotechnology, Nanotechnology and Converging Technologies
(BNCT) -ryhman kanssa, joka on OECD:n tieteen, teknologian ja innovoinnin osaston
alainen.

Kansalliset nanomateriaalirekisterit

Komissio julkaisi vuonna 2012 tiedonannon koskien nanomateriaalien toista sdantely-
katsausta (EU komissio, 2012a, b). Siina arvioitiin nanomateriaaleja koskevan EU:n
lainsdaadanndn riittavyytta ja tdytadntédnpanoa ja vastattiin Euroopan parlamentin huo-
liin komission lahestymistavasta jo markkinoilla olevien nanomateriaalien kayttéon ja
turvallisuuteen. Komissio kaynnisti myos vaikutustenarvioinnin, jonka tarkoituksena oli
kartoittaa ja kehittdd sopivimmat keinot avoimuuden lisddmiseen koskien nanomateri-
aaleja EU:n markkinoilla. Arvioinnin ja julkisen kuulemisen tuloksena komissio paatti,
ettd EU:n laajuista nanomateriaalirekisteria ei tarvita.

Komission paatods olla perustamatta EU:n laajuista nanomateriaalirekisteria ja sen si-
jaan kaynnistaa nanomateriaalien seurantakeskus (EUON) vauhditti kansallisten re-
kisterien perustamista. Perusteluina rekisterien perustamiselle on ollut halu saada
kuva markkinoilla olevista nanomateriaaleista ja niiden maarista. Ranskassa,
Belgiassa, Tanskassa ja Ruotsissa rekisterdinti on teollisuudelle pakollista. Norjassa
teollisuuden tulee ilmoittaa nanomateriaalit kansalliseen kemikaalituoterekisteriin.
Suomessa ei ole nostettu esille oman erillisen nanomateriaalirekisterin perustamistar-
vetta, johtuen muun muassa mahdollisesta paallekkaisyydesta kemikaalituoterekiste-
rin kanssa.

THVISTELMA

Teollisesti tuotettujen nanomateriaalien sdantelyssa sovelletaan yleisesti kaikkia sellaisia
EU- ja kansallisia sdadoksid, jotka koskevat muitakin kemikaaleja, elintarvikkeita tai
laakkeita. Lisaksi EU:ssa on asetettu eri sektoreille s&adoksia, jotka sisaltavat erityisia
velvoitteita nanomateriaalien turvalliselle kaytolle. Erityissaadoksissa voidaan
nanomateriaalien kaytolle tuotteissa maarittda erityinen lupaprosessi tai kaytén sallimisen
ehtona voidaan vaatia toiminnanharjoittajan tekema vaaran- ja riskinarvio. Kosmeettisissa
valmisteissa, biosidivalmisteissa ja elintarvikkeissa kaytetyistd nanomateriaaleista taytyy
ilmoittaa pakkauksessa. Nanomateriaalien saantely perustuu tieteelliseen tietoon. OECD:n
testiohjeisiin perustuvia menetelmia kaytetdan sdadosten vaatimusten tayttdmiseen.
Euroopan komission tutkimuksen puiteohjelmissa rahoitetaan yha enemman
nanomateriaalien turvallisuuteen liittyvien kysymysten tutkimista.
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5 Nanomateriaalien
tutkimustoimintaa Suomessa

Suomessa tehdaan monipuolista nanotieteen ja -teknologian tutkimusta yliopistoissa
ja valtion tutkimuslaitoksissa. Kehitys on ollut merkittdvaa etenkin 2000-luvun puoliva-
lin jalkeen, jolloin opetusministerion selvityksen perusteella kartoitettiin Suomen na-
notieteen tutkimusta ja opetusta yliopistoissa seka laadittiin ehdotus nanotieteen ke-
hittdmisohjelmasta (Opetus- ja kulttuuriministerid, 2005). Samanaikaiset FinNano-oh-
jelmat Suomen Akatemiassa seka Innovaatiorahoituskeskus Tekesissa edesauttoivat
kehitysta (Suomen Akatemia, 2011).

Vaikka viela vuoden 2005 selvityksessa turvallisuuskysymykset olivat marginaalissa,
olivat ne sovellusten kehittdmisen rinnalla nousseet tarkeaksi keskustelun aiheeksi
Suomen Akatemian tutkimusohjelman arviointiraportin mukaan vuonna 2011. Suomen
nakyvyys eurooppalaisessa nanoturvallisuuden tutkimuksessa oli vahva, ja vuonna
2010 Euroopan komissio myodnsi Tyo6terveyslaitokselle EU:n rahoittaman nanomateri-
aalien turvallisuutta edistavien hankkeiden yhteenliittyman, NanoSafety Clusterin,
koordinaation. Klusteriin kuului noin 30 tutkimusprojektia, joissa toimi useita satoja tut-
kijoita, ja joissa EU:n rahoitusosuus oli yli 100 miljoonaa euroa. Kansalliset koulutus-
ja tutkimusmaararahojen leikkaukset 2010-luvun puolivalissa kuitenkin johtivat Tyoter-
veyslaitoksen nanoturvallisuustutkimuksen huomattavaan supistumiseen, mutta ty6ta
on jatkettu EU:n rahoitusohjelmien ja kansallisten rahoittajien tukemana seka osana
liketoimintaa.

Seuraavassa esitelldan tdman hetkistd nanotieteeseen ja -teknologiaan liittyvaa tutki-
musta Suomessa. Esittelyt perustuvat yliopistojen ja tutkimuslaitosten omiin kuvauk-
siin, joita on pyydetty keskitetysti lahettamalla tietopyyntd kunkin yliopiston kirjaa-
moon, seka yksittaisissa tapauksissa suorina yhteydenottoina tutkijoihin. Kuvaukset
eivat kata koko nanotieteen ja -teknologian tutkimuskenttaa, ja vain tietopyyntdéén vas-
tanneiden kuvaukset ovat mukana.

Lis8ksi tarkastellaan Suomen Akatemian nanotieteille ja nanomateriaalien turvalli-
suustutkimukselle myéntamaa rahoitusta vuosina 2011-2019. Kansallisen rahoituk-
sen lisaksi tutkimusprojektit ovat saaneet rahoitusta myés EU:n tutkimuksen puiteoh-
jelmista.
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5.1 Nanomateriaalien kehittaminen ja niiden
hyodyntaminen eri tuotteissa

Teknologian tutkimuskeskus VTT Oy

Teknologian tutkimuskeskus VTT Oy:ssa tehddan materiaalitutkimusta uusiin bio- ja
hybridimateraaleihin, muun muassa nanoselluloosaan ja nanoligniiniin, liittyen seka
kehitetdan biomateriaalien ja muiden kehitteilld olevien materiaalien (mm. grafeenin
seka muiden hybridinanomateraalien) avulla uusia korkean jalostusasteen funktionaa-
lisia tuotteita. Biomateriaalien kaytdssa fokus on erityisesti fossiilisista materiaaleista
valmistettujen tuotteiden korvaamisessa. Liséksi enenevassa maarin tutkitaan uusien
funktionaalisten materiaalien (advanced materials) hyddyntamista tulevaisuuden tuo-
teratkaisuissa, joissa painotus on erityisesti toiminnallisissa ja alykkaissa tuotteissa
(erilaiset elektroniikan ja painetun elektroniikan ratkaisut mukaan lukien Internet of
Things, IoT).

Edelld mainittuja uusia hybridi- ja bionanomateriaaleja kaytetdan ohuina kerroksina tai
lisdaineina pinnoitteissa eri lopputuotteiden valmistuksessa. Kehitteilla olevat tuotteet
liittyvat erilaisiin pakkausratkaisuihin, tekstiileihin, elektroniikkaan, optoelektroniik-
kaan, diagnostiikkaan, rakentamiseen, muihin kuluttajatuotteisiin, energiatuotteisiin ja
ilman tai vesien puhdistukseen. Pakkaustutkimukseen sisaltyy myds bionanomateri-
aalien kaytto lisdaineena tai ohuena kerroksena erilaisissa elintarvikkeiden pakkaus-
materiaaleissa. Yleisesti tutkimustoimintaa elintarvikeketjun erilaisista nanomateriaa-
leista on Suomessa hyvin vahan. Uusilla materiaaleilla tavoitellaan korkean arvon
tuotteissa toiminnallisia ominaisuuksia, resurssitehokkuutta ja niiden kautta pienem-
pien ymparistdvaikutuksien takia nykytuotteita kestdvampaa kehitysta.

Tutkimusta tehdaan yhteistydssa yliopistojen ja tutkimuslaitosten kanssa seka Euroo-
pan komission ettd kansallisella rahoituksella, esimerkiksi EU:n rahoittamassa Gra-
feeni- (VTT, Aalto, Tybterveyslaitos) ja Suomen Akatemian FinnCERES-lippulaiva-
hankkeissa (Aalto, VTT; keskeiset projektit on lueteltu litteessa 8). Grafeeni-hank-
keessa VTT:lla tutkitaan muun muassa grafeenipohjaisia painetun elektroniikan ja
senosoreiden sovellutuksia, joita voidaan hyddyntaa terveytta ja hyvinvointia tukevina
tai edistavina joustavina tekstiileina. FinnCERES-hankkeessa tutkitaan muun muassa
bionanomateriaalien kayttdéa veden ja ilman puhdistuksen sovellutuksiin, joissa tavoit-
teena on poistaa haitallisia partikkeleja tai epapuhtauksia (mikro- ja nanomuovia, hor-
moneja tai ladkejaamia) seka nykyisia muovisovellutuksia korvaaviksi pakkaus- ja
muiksi toiminnallisiksi tuotteiksi, kuten esimerkiksi tekstiili-, elektroniikka- ja optoelekt-
roniikkasovellutuksiksi.
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Uusia tuotteita kehitettaessa otetaan jo projektien aikana huomioon seka kaytettyjen
materiaalien, prosessien ja tuotteiden turvallisuusnakdkohdat (Safe by Design -peri-
aate, enemman luvussa 4.2 ja 5.2) etta kestavan kehityksen mukaisuus (taloudelliset,
ymparistolliset ja sosiaaliset vaikutukset, Sustainable by Design -periaate/luku 6.4).
Kestavan kehityksen arviointiin kuuluvien taloudellisten ja ymparistéllisten vaikutusten
arviointi ja niiden menetelmien kehittdminen ovat tarkea osa VTT:n projektitoimintaa.
Sosiaalisiin vaikutuksiin kuuluvaa tutkimusta, mukaan lukien turvallisuusvaikutukset,
tehdaan paaasiassa projektikohtaisesti EU-rahoituksella yhteistydssa eurooppalaisten
tutkimuslaitosten kanssa.

Tulevaisuuden tuotteiden valmistamisen tutkimuksessa tadhdataan resurssitehokkai-
siin, kestavan kehityksen mukaisiin prosesseihin. Resurssitehokkuudessa huomioi-
daan materiaalitehokkuus, kaytettyjen tuotteiden ja/tai materiaalien kierratys uudel-
leen kayttoon (kiertotalous), ja energian ja veden kulutuksen vahentaminen. Kehitta-
mistydssa on-line-mittaukset, prosessien saatd ja yleinen automatisointi ovat oleellisia
seka materiaalikulutuksen vahentamisessa etta uusien tuotteiden kehittdmisen no-
peuttamisessa. Prosessikehityksessa tavoitellaan korkeaa automaatioastetta panosta-
malla prosessien digitaaliseen ohjaukseen, tiedon kerdamiseen, prosessointiin ja hal-
lintaan ja tulevaisuudessa mallinnuksien kautta tekoalyn hyédyntamiseen (Al, Artificial
Intelligence). Kehitystydn nopeuttaminen tulevaisuudessa perustuu vapaasti saatavilla
olevan tieteellisen tiedon lisdéntymiseen (open access data) ja sen hyvaksikayttoon
mallintamalla, mik& mahdollistaa seka uusien ominaisuuksien etta optimaalisten rat-
kaisujen kehittdmisen testaamisen vahemmalla kokeellisella tydlla. Osa etenkin suu-
ren volyymin tuoteratkaisuista tahtda myos tuotteiden uudelleenkayttdoon tuotteina
jaltai materiaalien kierrattamiseen uusiksi tuotteiksi, mikali kaytettyjen tuotteiden ke-
rays ja uudelleenkayttd on mahdollista ja liiketaloudellisesti kannattavaa. Materiaalien
kierrattaminen on seka resurssitehokkuuden etta ymparistdon kannalta erittain edul-
lista, mutta se luo omia haasteita kaytettyjen materiaalien keraykselle, niiden erotuk-
selle ja uudelleen kaytolle siten, etta prosessit ovat turvallisia ja haitallisia materiaaleja
ei paady ymparistdoon.

Nama VTT:n strategisten tavoitteiden mukaiset projektit ovat Euroopan komission uu-
den Horizon Europe -ohjelman tavoitteiden mukaisia: panostetaan biotalouteen, kes-
tavaan kehitykseen, turvallisuuteen, digitalisaatioon ja automaatioon.

Aalto-yliopiston Kemian tekniikan korkeakoulun nanomateriaalitutkimus

Aalto-yliopiston Kemian tekniikan korkeakoulussa tutkitaan nanomateriaaleja hyvin
laajasti parissakymmenessa tutkimusryhmassa. Biomateriaaleista jalostetut nanoma-
teriaalit ovat keskeinen tutkimuskohde korkeakoulussa, jota ilmentaa vetovastuu yh-
dessa VTT:n kanssa Suomen Akatemian rahoittamassa FinnCERES-lippulaivahank-
keessa. FinnCERES-hankkeessa kehitetdan uusia biopohjaisia materiaaleja muun
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muassa lignoselluloosasta (ml. nanoligniini ja nanoselluloosa) ja niiden uusia sovellu-
tuksia.

Funktionaaliset materiaalit ovat erityisen keskeinen tutkimuskohde Kemian ja materi-
aalitieteen laitokselle. Funktionaalisuuden saavuttaminen liittyy lahes aina nanomate-
riaaleihin. Talléin materiaalin suurta ominaispinta-alaa voidaan hyddyntaa funktionaa-
listen kemiallisten ryhmien lisdamissa. Lisaksi materiaalin rakenteen nanodimensiolla
voidaan saataa seka sahkoisia, optisia ja johtavuuden ominaisuuksia, mutta myos
mekaanisia ominaisuuksia.

Nanomateriaalien kirjo tutkimuksessa on laaja sisaltaen hiilen nanomateriaalit, metalli-
set ja puolijohtavat nanopartikkelit seka erilaiset lignoselluloosapohjaiset materiaalit.
Merkittdvaa nanomateriaalien tutkimusta toteutetaan ohutkalvomenetelmilla, joista eri-
tyisesti laitoksella oleva Atomic Layer Deposition (ALD) on maailman mittakaavassa
tunnetuin. ALD-yhdistelmaohutkalvorakenteet sisaltdvat epdorgaanisia, tyypillisesti
metallioksideja ja orgaanisia ohutkerroksia. Orgaanisen ja epaorgaanisen materiaalin
hybridirakenne on ainutlaatuinen uusi materiaaliluokka, jolla voi olla useita mullistavia
tulevaisuuden kayttdésovelluksia. ALD-menetelmalld on demonstroitu muun muassa
energian varastointiin liittyva toimiva kiintean elektrolyytin akkurakenne.

Nanomateriaaleja tutkitaan useita eri hyddyntamisen aloja varten, ja keskeisin laitok-
sella on sahkdn varastointi ja konversio. Tassa nanomateriaalit liittyvat paaasiassa
uuden tyyppisiin katalyytteihin. Esimerkkind metalli-hiili-rakenne, jossa metallisen na-
nopartikkelin pinnalle on prosessoitu grafeenikuori. Tall6in metallin katalyyttiset omi-
naisuudet viela toimivat, mutta hiilikerros suojaa katalyyttia kemialliselta korroosiolta.
Akkuteknologia elda nopean kasvun ja kehityksen aikaa, jolloin akkujen raaka-ainei-
den ymparistollinen kestavyys ja kierratettdvyys ja ennen kaikkea toiminnallisuus ovat
kriittisia haasteita. Akkumateriaaleissa nanorakenteisuus on tarkea katalyysia ja kulje-
tusilmidita ajatellen.

Pinnan sahkodkemiallisia ominaisuuksia tutkitaan myos biomolekyylien anturikehityk-
sessa. Nama useimmiten nanomateriaaleihin perustuvat rakenteet ovat keskeisia 1aa-
keaineiden nopean maarittdmisen menetelmissa. Kiintedn pinnan ja nesteen vuoro-
vaikutus on mikrofluidistiikan tutkimusala, joka hyodyntada materiaalien mittasuhteiden
nano/mikrodimensioiden yhdistamista ja pinnan kemiallista funktionalisointia. Pinnan
nanotopografiaa on tutkittu myds valolla aktivoiduilla polymeereilla, jolloin pinnan omi-
naisuuksia voidaan ohjata reversiibelisti alykkaiden materiaalien kehittamiseksi.

Materiaalien optisten ominaisuuksien hallitseminen on myos merkittava tutkimus-
kohde, jolla on keskeinen vaikutus muun muassa aurinkoenergian, optisten suodatti-
mien seka dekoratiivisten ominaisuuksien kehittdmisessa.
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Laitoksella tutkitaan erilaisia nanomateriaalien syntetisoinnin menetelmia, joita ovat
muun muassa erilaiset kemialliset, sdhkokemialliset, sooli-geeli-, tyhidprosessi-, aero-
soli- ja Leidenfrost-menetelmat. Nanorakenteisten bulkkimateriaalien syntetisointia
tutkitaan muun muassa sintrauksella pulssitetun sdhkévirran avulla (PECS).

Laajamittainen molekyylidynaaminen mallinnus laitoksella on yhdistetty nanomateri-
aalien kokeelliseen tutkimukseen. Talla tavoin materiaalin synteesi ja rakenteesta joh-
tuvien ominaisuuksien tuntemus on noussut aivan uudelle tasolle.

Jyvaskylan yliopisto

Jyvaskylan yliopiston Nanotiedekeskus (Nanoscience Center, NSC) on poikkitieteelli-
nen tutkimuskeskus, jossa biologian, fysiikan ja kemian tutkijat tarkastelevat yhdessa
nanomittakaavan luonnonilmiditd. NSC:n tutkimus tapahtuu kansainvalisessa tutki-
musyhteisdssa, jonka tutkimusprojektit ovat laaja-alaisia, ulottuen nanorakenteiden
perustutkimuksesta kaupallisten tuotteiden kehitykseen. Tiedekeskuksen tutkimus ja-
kautuu viiden vahvuusalueen alle, jotka ovat nanobiologia, nanokemia, kokeellinen
nanofysiikka, valon ja aineen vuorovaikutuksen nanotiede seka nanotieteen teoria.
Tiedekeskuksen keskeiset tavoitteet koskevat terveytta ja hyvinvointia, kestavaa yh-
teiskuntaa, toista kvanttivallankumousta seka tieteen arvostusta yhteiskunnassa.

Nanotiedekeskuksen tutkimus- ja innovaatiotoiminnan tukena on Jyvaskylan yliopiston
tutkimustulosten kaupallistamista edistavat palvelut. Nanotieteen alalla toimivia yrityk-
sia syntyykin tasaisesti NSC:n toiminnan tuloksena. Talla hetkella NSC:n tutkijat ovat
muun muassa mukana kehittdmassa viruksia torjuvia materiaaleja, jotka ovat peraisin
metsateollisuuden sivuvirroista. Nanomateriaalien tutkimus ja kehitys ovat muutenkin
oleellinen osa NSC:n toimintaa. Nanolaitteiden ja -materiaalien valmistus onnistuu
niille omistetuissa puhdastiloissa ja nanotason ominaisuuksia voidaan myds tarkas-
tella yksityiskohtaisesti NSC:n monipuolista laitevalikoimaa apuna kayttaen.

Eras NSC:ssa paljon tutkituista materiaaleista on grafeeni. Grafeeni on yhden atomin
paksuinen hiilikalvo, joka on mekaanisesti ja kemiallisesti erittdin kestavaa, lapinaky-
vaa, taipuisaa ja silti erittdin hyvin sdhkda johtavaa. Erinomaisten ominaisuuksiensa
takia grafeenin kayttda tutkitaan hyvin monilla sovellusalueilla, joista voidaan mainita
esimerkiksi taipuisa ja lapinakyva elektroniikka, optoelektroniikka, biosensorit ja pin-
noitteet. Grafeenin jalkeen on I6ydetty lukuisia muitakin ultraohuita, niin sanottuja kak-
sidimensionaalisia materiaaleja, ja on odotettavissa, etta tulevaisuudessa niita tullaan
kayttdmaan monissa sovelluksissa. NSC:ssa valmistetaan korkealaatuista grafeenia
ja siella hallitaan myos materiaalin karakterisointi ja sen siirto erilaisille alustoille.
NSC:n laserlaboratorio on erikoistunut grafeenin optiseen muokkaukseen lasersatei-
lyn avulla. Tata tekniikkaa hydédynnetdan hankkeessa, jossa kehitetdan hermojen ja
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koneiden valista rajapintaa grafeenista. Tama on esimerkki siitd, miten grafeenin eri-
koisominaisuudet voivat johtaa aivan uudenlaisiin ratkaisuihin, jotka voivat parantaa
ihmisten elamaa. Yhdistettaessa elektroniikkaa pehmeisiin kudoksiin perinteiset koviin
metalleihin perustuvat ratkaisut eivat toimi koska kudokset hylkivat niitd. Grafeeni on
paremmin yhteensopiva kudosten kanssa koska se on joustavaa ja taipuisaa, mutta
samalla silla on erinomaiset sahkdiset ominaisuudet, jotka mahdollistavat elektronis-
ten laitteiden valmistuksen. Kyseinen tutkimus liittyy uuteen nousevaan alaan, bio-
elektroniikkaan, jossa nanomateriaaleilla on paljon potentiaalia.

Ita-Suomen yliopisto

[td&-Suomen yliopiston Kuopion kampuksella pienhiukkas- ja aerosolitekniikan labora-
toriossa tutkitaan ja kehitetdan metalli- ja hiilipohjaisia nanomateriaaleja. Materiaali-
synteesissa kaytetdan padosin kaasufaasiin pohjautuvia aerosolimenetelmia. Taman
lisdksi korkean lampétilan induktiokuumennus tarjoaa energiatehokkaan materiaalien
kasittelyn. Valmistettavat nanomateriaalit kasittavat metallioksideja, doupattuja metal-
lioksideja, magneettisia materiaaleja ja hiilipohjaisia materiaaleja. Esimerkiksi litiumio-
niakkuihin on tuotettu liekkisynteesi- ja induktiokuumennusmenetelmilla LTO ja NMC
nanopohjaisia anodi- ja katodimateriaaleja seka hiilipaallystettyja piinanohiukkasia
anodimateriaaleiksi. Vedenpuhdistukseen on kehitetty fotokatalyyttisia titaanipohjaisia
nanomateriaaleja seka rautapohjaisia kierratettavia magneettisia nanomateriaaleja.
Doupattuja nanosinkkioksidihiukkasia on syntetisoitu antiviraalisiin (sars-cov-2) pin-
noitteisiin ja vedenpuhdistukseen. Myds jatteenpolton paljon metalleja sisaltavasta
lentotuhkasta on erotettu nanomuotoisia metalleja eri sovelluksiin.

Metsatieteiden osastolla tehtdvassa puumateriaalien tutkimuksessa nanopartikkeleita
kasitelldadn osana nanoselluloosan, nanoligniinin ja mineraali- tai metallipitoisten
puunkasittelytuotteiden kehitysta ja sovelluksia. Ymparistd- ja biotieteiden laitoksella
tutkitaan lisaksi erilaisten nanomateriaalien ymparistovaikutuksia. Tutkimus on seka
terrestriseen etta akvaattiseen ymparistédn kohdistuvaa kokeellista ekotoksikologista
perustutkimusta.

Oulun yliopisto

Oulun yliopistossa tehdaan monialaista tutkimusta nanomateriaalien, -partikkeleiden
ja -kemikaalien valmistukseen, analysointiin, sovelluksiin seka ymparisto- ja terveys-
vaikutuksiin liittyen. Monitieteinen tutkimus keskittyy uusiin biopohjaisiin nanomateri-
aaleihin ja niiden vihredn kemian mukaisiin synteesimenetelmiin. Tutkimus kohdistuu
muun muassa nanoselluloosaan, nanokitosaaniin/-kitiiniin ja nanoligniiniin, biologisiin
ja luonnon nanopartikkeleihin (mm. eksosomit ja aerosolit) seka epaorgaanisiin hiili-
pohjaisiin ja mineraalinanopartikkeleihin. Nanomateriaalien sovellutuskehitys keskittyy
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vihreisiin ja hiilineutraaleihin teknisiin materiaaleihin ja ymparistésovelluksiin, kuten
pakkauksiin, tekstiilikuituihin, filmeihin, vaahtoihin ja katalyysimateriaaleihin, |aaketie-
teen sovellutuksiin ja diagnostiikkaan seka tieto- ja viestintateknologian (ICT) ja tele-
kommunikaation sovelluksiin. Oulun yliopistossa toimii materiaalianalyysikeskus
(MAKE), joka tarjoaa keskitetysti tutkimus- ja analyysipalveluja sekd puhdastiloja yli-
opiston tutkimusryhmille ja yrityksille materiaalitieteen seka nanoteknologian tutkimuk-
selle. Oulun yliopisto toimii myds kansallisena koordinaattorina Ruotsin MAX IV -synk-
rotronitutkimuskeskukselle, joka tarjpaa modernin ympariston nanomateriaalien tutki-
mukseen. Lisdksi Oulun yliopistossa on osaamista nanomateriaalien kestavyysarvi-
ointiin liittyen.

Tampereen yliopisto

Tampereen yliopistossa nanomateriaalitutkimusta tehdaan laaja-alaisesti tekniikan ja
luonnontieteiden (ENS) seka ladketieteen ja terveysteknologian (MET) tiedekunnissa.
Tutkimuksen rahoittajia ovat Suomen Akatemia, EU, Business Finland, kotimaiset ja
kansainvaliset yritykset, yhteis6t seka saatiot.

Tekniikan ja luonnontieteiden tiedekunnassa nanomateriaaleja tutkitaan erityisesti ae-
rosolifysiikan, fotoniikan, kemian ja uusien materiaalien seka materiaaliopin tieteen-
aloilla. Aerosolifysiikan tutkimus painottuu pien- ja nanohiukkasten tutkimukseen. So-
vellutusaloihin lukeutuvat esimerkiksi ilmakehan ilmiét ilmastonmuutoksesta ilmanlaa-
tututkimukseen. Aerosolifysiikalla on laaja kokeellinen kapasiteetti aerosolihiukkasten
mittaamiseen ja mittalaitteita kehitetddn myds itse. Nanomateriaalien tuoton tutkimus
keskittyy muun muassa monikomponenttisten nanohiukkasten tuottoon hallitulla hiuk-
kaskoolla ja koostumuksella. Fotoniikan alalla tutkitaan valon hyédyntamista energia-
teknologian sovelluksissa, tietoliikennetekniikassa, terveysteknologian sovelluksissa
ja erilaisissa kuvantamissovelluksissa. Valon ja erityisesti nanomaterian vuorovaiku-
tus on merkittavassa roolissa, kun kehitetdan esimerkiksi erilaisia fotoniikan materiaa-
leja. Tutkimusta tehdaan kansainvalisten yhteistydtahojen kanssa seka hyddyntaen
kansallista fotoniikan tutkimuksen ja innovaatioiden PREIN-lippulaivaverkostoa. Ke-
mian ja uusien materiaalien nanomateriaalitutkimus keskittyy muun muassa metal-
linanopartikkelien kayttdon in vitro -rintasydpamallien kehittamisessa, nanoselluloosaa
sisaltdvien biomateriaalipohjaisten kuitujen valmistukseen seka kayttéon optisissa an-
turointisovelluksissa, perovskiittinanokiteiden suunnitteluun, valmistukseen ja karakte-
risointiin, erityisesti optoelektroniikkasovelluksissa, seka puolijohdekvanttipisteiden
kayttoon fotokatalyyttisten reaktioiden aktivoinnissa. Materiaaliopin alalla tutkitaan na-
nomateriaaleja eri sovelluksissa tuomalla materiaalille ja rakenteille lisdarvoa fysikaa-
lis-kemiallisten ominaisuuksien kautta. Nanomateriaaleja syntetisoidaan itse, mutta
kaytéssa on myds kaupallisia materiaaleja. Lisaksi niita ankkuroidaan erilaisille pin-
noille seka kemiallisin etta fysikaalisin keinoin. Rakenteita ja materiaalin ominaisuuk-
sia tutkitaan myds mallinnuksen ja simulointien avulla.
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Selluloosananofibrilleja tutkitaan solujen ja organoidien kolmiulotteisen kasvatuksen
tarpeisiin. Proteiinidynamiikka tutkii selluloosananofibrillien bioyhteensopivuuden pa-
rantamista muokkaamalla fibrilleja proteiinien ja biomolekyylien avulla. Solukasvatus-
jarjestelmien tutkimuksessa selluloosananofibrillien itseohjautuvaa suuntautumista
hyddynnetdan solukasvatuspintojen valmistuksessa. Lisaksi tutkitaan nanoselluloo-
sasta ja hiilinanoputkista valmistettua sahkoa johtavaa yhdistelmamateriaalia. Solu- ja
kudosteknologian sekd biomateriaalien tutkimuksessa puolestaan kehitetdan poly-
meeripohjaisia nanopartikkeleita ja tutkitaan niiden kayttda ladkkeiden kuljetuksessa
soluihin seka solujen modifikaatiossa. Tutkimuksessa kaytetdan seka synteettisia etta
luonnon polymeereja. Biomateriaalitutkimus pureutuu myoés nanomateriaalien syntee-
siin seka eri muotoisten nanopartikkelien valmistukseen ja kayttaytymiseen soluviljely-
olosuhteissa. Nanopartikkeleita hydédynnetdan myds materiaalien ja aineiden seka
kaasujen kulkeutumiseen liittyvissa tutkimusmenetelmissa. MET-tiedekuntaan kuuluva
FHAIVE (Finnish Hub for Development and Validation of Integrated Approaches) on
yksi Suomen kuudesta GLP-sertifioidusta ja EU:n hyvaksymasta referenssilaboratori-
osta. FHAIVE:n nanotutkimus liittyy nanomateriaalien turvallisuuden testaukseen seka
uusien turvallisten ja ymparistdystavallisten materiaalien kehittdmiseen. Menetelméat
perustuvat erityisesti in vitro -altistusmalleihin ja toksikogenomiikkaan. FHAIVE tutkii
myds nanomateriaalien immuunivastetta muokkaavia ominaisuuksia ja naiden ominai-
suuksien hyddynnettavyyttd uusien hoitomenetelmien kehittamisessa.

Helsingin yliopisto

Helsingin yliopiston matemaattis-luonnontieteellisen tiedekunnan limakehatieteiden
keskus INAR tutkii nanomateriaaleja, varsinkin nanohiukkasten muodostumista ja nii-
den dynamiikkaa ja ominaisuuksia. Myds INARin spin off -yritykset Airmodus
(https://airmodus.com/) ja Karsa (http://karsa.fi/) liittyvat nanomateriaaleihin.

Matemaattis-luonnontieteellisen tiedekunnan Nanomateriaalien tutkimuslaboratori-
ossa voidaan valmistaa nanorakenteita ioni- ja ryvassateita hyvaksi kayttaen. Tuotet-
tujen naytteiden ja materiaalien rakennetta, koostumusta ja sahkodisid ominaisuuksia
voidaan karakterisoida useilla menetelmilla. Kaytettavissa olevat paalaitteistot ovat
laitteisto nanorakenteiden tuottamiseen ryvasionisateilld, nanorakenteiden tuottami-
nen ja pienentdminen kuivaetsaamalla matalaenergisia ionisateita kayttaen, ionipin-
noituslaitteisto, atomivoimamikroskooppi (AFM)/tunnelointimikroskooppi (STM), mata-
laenerginen elektronidiffraktio (LEED), Auger-elektronispektroskopia (AES), huippuhy-
vassa tyhjiossa (UHV) ja saadettavassa lampotilassa oleva atomivoimamikroskooppi
(AFM)/tunnelointimikroskooppi (STM) ja hairidsuojatussa tilassa oleva kryogeninen
laitteisto (~10mK) nanorakenteiden sahkoisten ominaisuuksien maarittamiseen.
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Turun yliopisto

Tutkimuksen kohteena ovat molekulaarisesti maaritellyt nukleiinihappopohjaiset
(DNA/RNA) nanopartikkelit, joilla pyritddn nukleiinihappojen kudosspesifiseen |aakeai-
nekuljetukseen. Tutkimus on Orionin, PET-keskuksen, Helsingin yliopiston, Ita-Suo-
men yliopiston, Tampereen yliopiston ja Suomen Punaisen Ristin veripalvelun valinen
yhteistyd. Turun yliopisto vastaa syntetiikasta ja rakenneanalyysista, biologia, solun
sisdinen kulkeutuminen, pakkaaminen vesikkeleihin ja muu tutkimus tapahtuu muu-
alla.

5.2  Turvallisuustutkimus

Tyoterveyslaitos

Nanoteknologian ja nanomateriaalien tutkimus on ollut vahvasti teknologiavetoista,
mutta samalla kun nanomateriaalien kayttd teollisessa tuotannossa ja kuluttajatuot-
teissa yleistyy, huomio kiinnittyy yhd enemman myés materiaalien turvallisuusasioihin.
Nanomateriaalien turvallisuustutkimuksessa on huomioitava materiaaliominaisuudet ja
naiden ominaisuuksien mittaaminen, nanomateriaalien vaikutus terveyteen ja ympa-
ristéon, altistuminen seka altistumisen arviointi mittausten ja mallinnuksen avulla. Na-
noteknologian turvallisuuteen liittyva tutkimustoiminta on Suomessa paljolti keskittynyt
Tyoterveyslaitokselle. Tydterveyslaitos tutkii nanomateriaalien terveyshaittoja, kuten
perimamyrkyllisyytta (genotoksisuutta) ja syopavaarallisuutta, ammatillista altistumista
ja tydymparistdn riskinhallintaa.

Tyoterveyslaitoksen nanoturvallisuustutkimuksen paaajatuksena on voimistunut tur-
vallisuusnakdkohtien ottaminen huomioon jo tuotekehitysprosessin alkuvaiheessa eli
Safe-by-Design-ajattelu. Uusien nanomateriaalien terveysvaikutukset pyritaan selvit-
tdmaan mahdollisimman aikaisin jo ennen laajamittaisempaa teollisuus- ja kuluttaja-
kayttoa, ja riskinhallinta ulotetaan kattamaan nanomateriaalin ja nanomateriaaleja si-
saltavien tuotteiden koko elinkaari. Materiaalien vaikutuksia erityisesti hengitystiealtis-
tuksessa pyritdan arvioimaan soluviljelmiin perustuvilla in vitro -testeilla ja viimeka-
dessa koe-elaimilla tehtavissa in vivo -altistustutkimuksissa. Tieteellisen tutkimustie-
don perusteella on mahdollista asettaa myds altistumisen viitearvoja nanomateriaa-
leille.

Perimamyrkyllisyyden eli genotoksisuuden testaus on olennainen osa lainsdadanndl-
lista turvallisuustutkimusta. Perimamyrkylliset aineet voivat aiheuttaa sydpaa vaurioit-
tamalla DNA:ta tai vaikuttamalla solunjakautumiskoneistoon. Osa genotoksisista vai-
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kutuksista voi valittya epasuorasti reaktiivisten happiradikaalien tai materiaalista liuke-
nevien ionien valityksella. Kaytdssa olevat genotoksisuustestit eivat valttamatta pal-
jasta vaikutuksen syntymekanismia.

Koska osa nanomateriaaleista voi aiheuttaa haitallisia terveysvaikutuksia monen eri-
laisen mekanismin kautta, nanomateriaalien terveysvaikutusten perusteelliseen selvit-
tamiseen tarvitaan laaja kirjo erilaisia testimenetelmia. Kaikkien materiaalien testaami-
nen elainkokeilla ei ole eettisista ja taloudellisista syista mahdollista, mutta testimene-
telmien tulisi mahdollistaa terveyshaittojen ennakointi ja haitallisiin vaikutuksiin liitty-
vien mekanismien selvittdminen. Tutkimuksissa kaytetaan mahdollisuuksien mukaan
OECD:n laatimia Test Guideline -dokumentteja. Tyoterveyslaitos osallistuu aktiivisesti
uusien testimenetelmien kehitys- ja validointitydhon.

Teollisuudessa on jo kaytdssa lukuisia ominaisuuksiltaan erilaisia nanomateriaaleja ja
tuotekehitys on nopeaa. Tarvitaankin yhd nopeampia testausmenetelmia, jotta markki-
noille paatyvien tuotteiden ja teknologioiden turvallisuus voidaan varmistaa. Testaus-
menetelmia kehittdmalla niitéd voidaan joko yksinkertaistaa tydajan ja resurssien saas-
tdmiseksi tai saman kokeen sisalla voidaan mitata yha useampia eri parametreja. Ma-
teriaalien toksisuustutkimuksiin tarvitaan kayttotarkoitukseen soveltuvia soluviljelmiin
tai useiden solutyyppien yhteisviljelmiin perustuvia, nopeita niin sanottuja high
throughput -menetelmia, jotka hyddyntavat automatisointia sekd yha kehittyneempia
laboratoriolaitteistoja ja analyysiohjelmistoja.

Kehittyneet testausmenetelmat tuottavat yha enemman tutkimustuloksia, ja nanoma-
teriaalien fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista seka terveys- ja ymparistovaikutuk-
sista kertynytta dataa on alettu yha enenevassa maarin koostaa tietokantamuotoon.
Nanoinformatiikka pyrkii hyddyntdamaan kertyvia tietovarantoja tietokantojen ja tietoko-
nesimulaatioiden avulla tehtavissa in silico -tutkimuksissa muun muassa nanomateri-
aalien luokitteluun, terveysvaikutuksia ennustavien algoritmien tuottamiseen ja Safe-
by-Design-strategioiden kehittamiseksi. Biologisten molekyylien ja nanomateriaalien
vuorovaikutuksia tutkimalla ja erilaisia testaus- ja mallinnustydkaluja yhdistamalla pyri-
tédan kehittdmaan uusia lahestymistapoja nanomateriaalien turvallisuuden arviointiin.
Intergroitujen testaus- ja arviointimenetelmien (IATA, Integrated Approach to Testing
and Assessment) tavoitteena on ohjata uudelta materiaalilta vaadittavaa testausta
niin, etta kyseiselle materiaalille ja kayttotarkoitukselle todennakdisin haittavaikutus
pystytaan osoittamaan mahdollisimman kevyella testauksella. Kaytdnnossa tutkittava
nanomateriaali pyritaan luokittelemaan vaikutustavaltaan (MOA, Mode of Action) sa-
manlaisten materiaalien yhteyteen, jolloin muiden saman ryhmaan kuuluvien nanoma-
teriaalien jo olemassa olevia testituloksia voidaan hyddyntaa riskinarvioinnissa. Luo-
kittelussa huomioidaan paitsi fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, niille ominaiset hait-
tavaikutusreitit (AOP, Adverse Outcome Pathway) ja tiedot todennakoisista altistumis-
reiteista.
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Parhaimmillaan in silico -menetelmat voisivat keventaa vaaranarviointia siten, etta
kaikkia nanomateriaaleja ei tarvitsisi erikseen testata eldinkokeissa tai edes soluviljel-
missa, vaan tiettyjen materiaaliominaisuuksien tai vaikutusmekanismien testaus kemi-
allisesti (in chemico) riittaisi. Tekoalya hyddyntavat laskennalliset menetelmat voivat
tulevaisuudessa tarjota jopa eldinkokeita tarkemman ennusteen nanojen terveysvai-
kutuksista ja auttaa huomattavasti ymparistovaikutusten arvioinnissa kautta nanoma-
teriaalin elinkaaren.

Tyoterveyslaitoksella on vahvat yhteistydverkostot Euroopan muihin tyéterveysalan
tutkimuslaitoksiin ja Tyoterveyslaitoksen tutkimushankkeissa tuotettu tieto valitetaan
keskeisille tydturvallisuuden parissa tydskenteleville sidosryhmille sekd Suomessa
ettd Euroopassa. Euroopan komissio on rahoittanut nanoturvallisuustutkimusta tahan
mennessa useissa puiteohjelmissaan.

Nanotutkimuksen kansallisista rahoittajista merkittavin on Tydsuojelurahasto, joka on
viime vuosina tukenut muun muassa hiilinanoputkien, grafeenin ja nanoselluloosan
turvallisuustutkimusta. Kansallisessa tutkimuksessa on panostettu myds tydperaisen
altistumisen arviointiin seka riskinhallinnan ja tydpaikoilla tarvittavien mittalaitteiden
kehittamiseen. Tydterveyslaitoksen meneilldan olevat nanotutkimushankkeet on lis-
tattu liitteessa 8.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa tutkitaan yhdyskuntailman saasteille altistu-
mista ja terveysvaikutuksia vaestotasolla. Tutkimushankkeet painottuvat talla hetkella
liikenteen ja puun pienpolton paastoihin. Nanokokoisille hiukkasille altistumista tutki-
taan paaasiassa osana muita altistumiseen ja terveyshaittoihin liittyvia ilmanlaadun
tutkimushankkeita.

5.3 Nanomateriaaleihin ja niiden
turvallisuuteen liittyva tutkimus Suomen
Akatemian rahoitustoiminnassa

Suomen Akatemia on tieteen ja tutkimuksen asiantuntijaorganisaatio, joka rahoittaa

korkealaatuista tieteellistd tutkimusta, toimii tieteen ja tiedepolitikan asiantuntijana

seka vahvistaa tieteen ja tutkimustydn asemaa. Akatemia toimii opetus- ja kulttuurimi-
nisterion hallinnonalalla.
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Akatemia tukee korkealaatuista, vastuullista ja vaikuttavaa tutkimusta kaikilla tieteen
ja tutkimuksen aloilla sekd sen hydédyntamista yhteiskunnan parhaaksi. Vuonna 2022
tutkimusta rahoitetaan 468 miljoonalla eurolla.

Alla olevissa taulukoissa on arvioitu Suomen Akatemialle osoitettujen nanomateriaa-
leihin ja niiden turvallisuuteen liittyvien tutkimusrahoitushakemusten maaraa seka
Akatemian rahoitusta kyseisille aihealueille. Taulukoiden tiedot on koottu etsimalla ha-
kemusten julkisista kuvauksista nanomateriaalitutkimukseen liittyvia avainsanoja (170
kpl). Avainsanojen valinnalla on merkittava vaikutus tuloksiin, joten taulukon lukuja on
syyta pitda suuntaa antavina arvioina.

Akatemialle osoitettujen hakemusten lukumaara on esitetty taulukossa 3. Akatemialta
on haettu 2010-luvulla hyvin aktiivisesti rahoitusta nanomateriaaleihin liittyvaan tutki-
mukseen, ja vuosittain Akatemialle osoitetaan noin 100-200 tata aihepiiria koskevaa
hakemusta. Nanomateriaalien turvallisuutta kasittelevia hakemuksia saapuu Akatemi-
aan kuitenkin huomattavasti vahemman, silla niitd on keskimaarin alle kymmenen
vuodessa.

Taulukko 3. Nanomateriaalien ja niiden turvallisuuden tutkimukseen liittyvat Suomen Akatemi-
alle osoitetut rahoitushakemukset vuosittain.

Vuosi 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Nanomateriaalei- 183 177 179 179 178 209 163 125 144
hin liittyvat hake-
mukset

Nanomateriaalien 8 8 7 9 6 6 3 4 7
turvallisuuteen liit-
tyvat hakemukset

Taulukossa 4 on esitetty, miten Akatemia on rahoittanut nanomateriaaleja ja niiden
turvallisuutta koskevaa tutkimusta. Rahoituspaatékset on tilastoitu hakuvuoden mu-
kaan. Taulukon luvuissa ilmeneva voimakas vuosittainen vaihtelu johtuu suurista oh-
jelmatyyppisista rahoituspaatdksista, kuten tutkimuksen huippuyksikoista, lippulai-
voista ja akatemiaohjelmista. Vuositasolla noin 3-5 prosenttia Akatemian rahoituk-
sesta kohdistuu nanomateriaaleihin liittyvaan tutkimukseen. Nanomateriaalien turvalli-
suutta koskevaa tutkimusta rahoitetaan selvasti vdhemman, mutta sen osuus rahoi-
tuksesta on hyvin lahelld sen osuutta hakemuksista.
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Taulukko 4. Nanomateriaalien ja niiden turvallisuuden tutkimukseen liittyvat Akatemian rahoi-
tuspaatokset hakuvuoden mukaan.

Vuosi 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Nanomateriaa- 157 184 169 208 111 278 9,7 21,3 9,4
leihin liittyva
rahoitus (M€)

Nanomateriaa- 0,8 0,3 0,4 0,7 0,3 0,8 0,2 0,7 0,4
lien turvallisuu-

teen liittyva

rahoitus (M€)

Eri organisaatioiden Akatemialta saama rahoitus vuosina 2011-2019 on listattu taulu-
kossa 5. Aalto-yliopisto on saanut merkittavasti eniten rahoitusta nanomateriaaleihin
liittyvaan tutkimukseen. Itd-Suomen yliopisto on ollut suurin rahoituksen saaja nano-
materiaalien turvallisuuteen liittyvassa tutkimuksessa.
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Taulukko 5. Nanomateriaalien ja niiden turvallisuuden tutkimukseen liittyvat Akatemian rahoi-
tuspaatokset organisaatioittain vuosina 2011-2019. Taulukossa Tampereen tek-
nillisen yliopiston rahoituspaatokset on yhdistetty Tampereen yliopiston rahoitus-
paatoksiin yliopistojen yhdistymisen vuoksi.

Organisaatio Nanomateriaaleihin liittyva  Nanomateriaalien turvalli-

rahoitus (M€) suuteen liittyva rahoitus
(M€)

Aalto-yliopisto 57,3 0,0

Helsingin yliopisto 19,4 0,5

Tampereen yliopisto 17,4 0,7

Teknologian tutkimuskeskus 11,8 0,0

VTT Oy

Jyvaskylan yliopisto 10,6 0,0

[t&-Suomen yliopisto 9,5 2,2

Oulun yliopisto 8,6 04

Abo Akademi 8,1 0,0

Turun yliopisto 5,0 0,0

Lappeenrannan-Lahden 1,7 0,0

teknillinen yliopisto

Tybterveyslaitos 0,7 0,7

Luonnonvarakeskus 0,5 0,0

Geologian tutkimuskeskus 0,3 0,0

Suomen ymparistokeskus 0,3 0,3

Taulukossa 6 on tarkasteltu eri tutkimusalojen rahoitusta vuosina 2011-2019. Jako
tutkimusaloihin perustuu hakijoiden ilmoittamaan ensisijaiseen tutkimusalaan Akate-
mian tutkimusalaluokituksessa (https://www.aka.fi/tutkimusalaluokitus/). Valtaosa na-
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nomateriaaleihin liittyvan tutkimuksen rahoituksesta sijoittuu aloille nanotiede ja -tek-
niikka sekad materiaalitiede ja -tekniikka. Nanomateriaaleihin liittyvaa tutkimusta on ra-
hoitettu my6s muilla kuin taulukossa esiintyvilla tutkimusaloilla (yhteensa 16,1 M€),
mutta rahoitusvolyymit nailla yksittaisilla aloilla ovat melko pienia (alle 0,3 M€ per ala).
Nanomateriaalien turvallisuuteen liittyvassa tutkimuksessa eniten rahoitusta saaneita
aloja ovat nanotiede ja -tekniikka seka systeemibiologia ja bioinformatiikka.

Taulukko 6. Nanomateriaalien ja niiden turvallisuuden tutkimukseen liittyvat Akatemian rahoi-
tuspaatokset hankkeiden ensisijaisen tutkimusalan mukaan vuosina 2011-2019.

Ensisijainen tutkimusala Nanomateriaaleihin liittyvda  Nanomateriaalien turvalli-
rahoitus (M€) suuteen liittyva rahoitus
(M€)
Nanotiede ja -tekniikka 29,3 25
Materiaalitiede ja -tekniikka 22,7 0,3
Fysiikka 12,3 0,0
Optiikka, akustiikka 11,5 0,0
Tiiviin aineen fysiikka 94 0,0
Fysikaalinen kemia 6,2 0,0
Kemia 55 0,0
Biomateriaalit 54 0,0
Farmasia 44 04
Epaorgaaninen kemia 3,7 0,0
Sahkotekniikka ja 3,6 0,0
elektroniikka
Polymeeriset materiaalit 3,6 04
Biolaaketieteet 2,9 0,0
Biokemia, biofysiikka 2,8 0,0
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Ensisijainen tutkimusala

Nanomateriaaleihin liittyva

Nanomateriaalien turvalli-

rahoitus (M€) suuteen liittyva rahoitus

(M€)
Polttokennot, aurinkoenergia 2,0 0,0
Mikrobiologia 1,7 0,0
Funktionaaliset materiaalit, 1,5 0,0
puolijohteet
Solu- ja molekyylibiologia 15 0,0
Puu- ja paperimateriaalit 1,2 0,0
Laaketieteellinen tekniikka 1,1 0,0
Biologinen ja pehmean 1,1 0,0
aineen fysiikka
Systeemibiologia, 0,9 09
bioinformatiikka
Yhteiskuntatieteellinen 0,3 0,3
ymparistdtutkimus
Ymparistotiede 0,3 0,3
Muut alat 16,1 0,0
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THVISTELMA

Suomen yliopistoissa ja tutkimuslaitoksissa tehdaan monipuolista materiaali- ja soveltavaa
tutkimusta tavoitteena funktionaaliset materiaalit, resurssitehokkaat ratkaisut seka
innovatiiviset avaukset yhteiskunnan eri tarpeisiin. Suomessa tehdaan myds ansiokasta
nanomateriaalien turvallisuustutkimusta ihmisen terveyteen kohdistuvista seka
ymparistovaikutuksista. Merkittdvaa pien- ja nanohiukkastutkimusta tehdaan ulottuen
ilmanlaadun tutkimuksesta ilmastonmuutoksen tutkimiseen. Tutkimusprojektien merkittava
rahoittaja on Euroopan komissio. Katsausta varten laaditun analyysin mukaan Suomen
Akatemia on vuosina 2011-2019 rahoittanut nanomateriaaleihin liittyva tutkimusta
vuositasolla 3-5 prosenttia Akatemian kokonaisrahoituksesta. Turvallisuustutkimuksen
osuus tastd Suomen Akatemian myontamasta rahoituksesta on lahelld sen osuutta
hakemuksista. Kansallisesti ty6turvallisuustutkimuksen merkittavin rahoittaja on
Tyodsuojelurahasto.
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6 Ajankohtaisia nanomateriaaleja
koskevia aiheita

Tassa luvussa kasitelldadn muutamia nanomateriaaleja koskevia aiheita, jotka juuri nyt
ovat pinnalla, ja jotka voivat herattda ajatuksia ja mahdollisia huolia. Kohdassa 6.1 ka-
sitellaan titaanidioksidia ja sen kayttda eri teollisuuden aloilla. Aineella tulee olemaan
kayton rajoituksia, jotka heijastuvat myds kuluttajatuotteisiin. Tassa kohdassa selvite-
tdan tulevien muutoksien syita ja taustoja. Kohdassa 6.2 kasitelldan mikro- ja nano-
muovien tuomia ongelmia. Muovimateriaalien asteittaisen hajoamisen ajan myoéta tie-
detdan johtavan mikromuoviin ja ndma voivat hajota edelleen nanomuoveiksi. Mikro-
muovit ovat laajalle levinneita ymparistdssa ja aiheuttavat kasvavaa huolta seka ym-
pariston ettd ihmisen terveyden suhteen. Kohdassa kasitelldan tdmanhetkista kasi-
tysta niiden aiheuttamista vaikutuksista seka niita koskevia lainsdadantdaloitteita.
Kohdassa 6.3 tarkastellaan nanomateriaaleja koskevaa tuotekehitysta ja uusien mate-
riaalien mahdollisesti aiheuttamia haasteita tulevaisuudessa. Nanoteknologian avulla
voidaan luoda uudenlaisia materiaaleja, joilla voidaan saavuttaa entistd paremmin rat-
kaisuja yhteiskunnan ongelmiin ja haasteisiin. Uudet innovaatiot vastaavat muun mu-
assa kestavyyden, ilmaston ja terveyden tuomiin haasteisiin, mutta samalla lisdanty-
vat materiaalien monimutkaisuus seka niiden mahdolliset uudet turvallisuutta koske-
vat huolet sekd sdantelyn haasteet. Kohta 6.4 kasittelee EU:n vihredn kehityksen oh-
jelman ja sen alaisten strategioiden ja erityisesti kemikaalistrategian tavoitteita ja eh-
dotettuja toimia ilmasto- ja ymparistbhaasteiden ratkaisemiseksi.

6.1 Titaanidioksidi (TiO2)

Titaanidioksidi (TiO2) on mielenkiintoinen esimerkkitapaus kemikaalien saantelyssa.
Tapaus on osoittanut, etta laajasti eri sektoreilla kdytdssa olevan kemikaalin sdantely
voi olla pirstoutunutta. Toisaalta on nahty, ettd uuden tiedon valossa saantelya on
mahdollista muuttaa nopeastikin, vaikuttaen laajasti muihin sdadoksiin ja sektoreihin.

Niukkaliukoista titaanidioksidia kaytetdan hyvin laajasti eri teollisuudenaloilla seka niin
sanotussa massamuodossa (bulkkimuoto) ettd nanokokoisena. Aineen REACH-rekis-
terdintitietojen mukaan titaanidioksidia tuotetaan tai tuodaan Euroopan talousalueelle
1 000 000 tonnia vuodessa (ECHAN TiOz-tietokortti). Aineen valkoisuuden, korkean
opasiteetin, kirkkauden ja varinkestavyyden vuoksi sitd kdytetddn maaleissa, mus-
teissa, pinnoitteissa ja muoveissa. Se on kaytéssa myds kosmetiikan tuotteissa vari-
ja tayteaineena, ja nanomuotoisena aurinkosuojavalmisteissa UV-suojana. Elintarvi-

85


https://echa.europa.eu/fi/substance-information/-/substanceinfo/100.033.327

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:12

kelaatuista titaanidioksidia on kaytetty elintarvikelisaaineena (E 171) makeisissa, kah-
vileivissa ja ravintolisissa seka elintarvikekontaktimateriaaleissa ja rehun lisdaineena
variaineena. Elintarvikekayttoon hyvaksytty lisdaine E 171 ei maaritelman mukaan ole
nanomateriaali, mutta se sisaltda kuitenkin nanomuotoisia hiukkasia. Laakkeissa ti-
taanidioksidia voidaan kayttaa suun kautta otettavissa kiinteissa ja puolikiinteissa val-
misteissa sameus- ja variaineena. Leluteollisuudessa titaanidioksidilla on kayttda le-
luissa ja lelumateriaaleissa, mukaan lukien pinnoitteet, liidut ja jauhemaalit, savet ja
kitit seka polymeerimateriaalit. Kirjoitusvalineteollisuus kayttaa ainetta varikynissa ja
vahaliiduissa.

Titaanidioksidiin kohdistuva saantely nousi esille, kun Ranskan kemikaalisdadoksista
vastaava viranomainen ehdotti sille vuonna 2016 CLP-asetuksen mukaista yhdenmu-
kaista luokitusta syOpavaaralliseksi aineeksi hengitysteitse tiukimpaan kategoriaan 1
(tarkemmin kategoriaan 1B, perustuen tietoihin eldinkokeista, silla ihmisen epidemio-
logiset tiedot eivat antaneet perustetta luokitukseen 1A), kattaen kaikki aineen muodot
ja koot lukuun ottamatta kuitumaisia muotoja tai pintakemialtaan muutettuja hiukkasia.
Aineella ei ollut aiempaa luokitusta terveysvaarojen perusteella. Luokitukseen sy6pa-
vaaralliseksi nieltyna tai ihon kautta altistumisen seurauksena tai genotoksisuuden
suhteen ei nahty perusteita. Euroopan kemikaaliviraston tieteellinen riskinarviointiko-
mitea (RAC) arvioi luokitusehdotuksen ja paatyi lausunnossaan lievempaan vaara-
kategoriaan 2, silla esitetty aineisto ei ollut riittdvan vahvaa tiukempaan luokitukseen.
Komissio vahvistama luokitus julkaistiin asetuksessa vuonna 2020 (EU 2020/217).
Luokitusta sovelletaan jauhemaiseen titaanidioksidiin, joka sisaltda vahintaan 1 %
hiukkasia, joiden aerodynaaminen halkaisija on < 10 pym. Lisaksi kuituina, kuiduille
asetettujen WHO-kriteerien tayttavina hiukkasina tai pintakemialtaan muutettuina
hiukkasina markkinoille saatettavat aineet olisi arvioitava mahdollisen tiukemman luo-
kituksen ja muiden altistumisreittien suhteen. Yhdenmukaistettua luokitusta on pitanyt
kayttaa lokakuusta 2021 Iahtien.

Ranskan elintarvike-, ymparisto- ja tyoturvallisuusvirasto (ANSES) lausui vuonna
2017 titaanidioksidin elintarvikekaytélla olevan mahdollisesti yhteys paksunsuolensy6-
van esiasteen kehittymiseen ja kehotti lisatutkimuksiin. Lisdaineiden uudelleenarvioin-
tiohjelman puitteessa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) arvioi ai-
neen 2016 eika pitanyt sitd turvallisuusriskind. ANSESin tutkimustietoon perustuen
EU ei edelleenkdan nahnyt vuonna 2018 syyta muuttaa vuoden 2016 arviota. Ranska
kielsi kuitenkin kansallisesti titaanidioksidin kaytdn elintarvikelisdaineena tammikuusta
2020 lahtien. Vuonna 2021 EFSA julkaisi viela poikkeuksellisen laajan uudelleenar-
vion titaanidioksidista soveltaen ensimmaista kertaa EFSAn laatimaa ohjeistusta na-
nomuotoisten partikkeleiden arvioinnista. Arvion mukaan titaanidioksidin genotoksisia
vaikutuksia ja aineen kertymista elimistddn ei voida sulkea pois. Tdman seurauksena
titaanidioksidin kayttd lisdaineena elintarvikkeissa paatettiin Euroopan komission esi-
tyksesta kieltéda, ja tammikuussa 2022 komissio antoi asiasta asetuksen (EU)
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2022/63. Laajan elintarvikelisdainekayton takia seuraukset elintarvikemarkkinoilla tu-
levat olemaan mittavat.

Vaikka titaanidioksidi kielletdan lisdaineena kaikissa elintarvikkeissa, titaanidioksidia
ei poisteta sallittujen elintarvikelisaaineiden luettelosta, koska EU:n |adkelainsaadan-
ndssa viitataan lisdainelainsdadantoon. Jotta ladkemarkkinat pystyisivat korvaaman

titaanidioksidin ladkkeiden variaineena, on komissio paattanyt, ettd EMAnN arvion jal-
keen alkuvuodesta 2024 asiaan palataan uudelleen.

Titaanidioksidi on hyvaksytty myds rehun lisdaineeksi jo vuosia sitten. Samoin kuin
elintarvikelisdainekaytdén kohdalla, titaanidioksidin kayttd rehun lisdaineena kaikkien
elainlajien osalta kiellettiin komission asetuksella (EU) 2021/2090 syksylla 2021.

Lisaainehyvaksynnan kumoamisella on todennakoisesti vaikutusta myds elintarvike-
kontaktimateriaaleihin erityisesti EU:ssa harmonisoitujen materiaalien, kuten muovin,
osalta. Komissio on alkanut selvittda muovissa kaytetyn titaanidioksidin statusta.

On melko todennakdista, etta varsinkin elintarvikesektorin tekemat paatdkset tulevat
vaikuttamaan siihen, miten titaanidioksidia sdadelldan kosmeettisissa valmisteissa
koskien lahinna suun kautta tai hengitysteitse tapahtuvaa altistumista. Nyt titaanidiok-
sidin kaytto on sallittua variaineena (bulkkimuoto) ja UV-suojana (bulkki- ja nanomuo-
dot), seka tayteaineena (bulkkimuoto). Nanomuotoista ainetta ei saa kayttaa tuot-
teissa, jotka voivat aiheuttaa keuhkojen altistumisen. Pigmentaarisen titaanidioksidin
kayttda rajoitettiin jo CLP-asetuksen luokituksen johdosta maarittelemalla jauhemai-
sen titaanidioksidin, joka sisaltda vahintdan 1 % hiukkasia, joiden aerodynaaminen
halkaisija on < 10 ym, turvallisten pitoisuuksien rajoja hiusmuotoilutuotteissa seka
kasvojen varikosmetiikassa, eika sita saa kayttaa muissa tuotteissa, jotka voisivat ai-
heuttaa kayttajan keuhkojen altistumista ((EU) 2021/850).

Kaiken kaikkiaan titaanidioksidin saantely eri sektoreilla on korostanut nykyisen,
melko pirstoutuneen, lahestymistavan heikkouksia sellaisten aineiden kohdalla, joita
kaytetaan laajasti eri sektoreilla. Tallainen toimintatapa hukkaa resursseja esimerkiksi
kalliiden toksikologisten, ymparistdvaikutustutkimusten tai muiden vaikutusarvioiden
osalta. Toisaalta EU:n uuden kemikaalistrategian myd6ta tilanne parantunee, silla ko-
missio aikoo siirtyd kohti johdonmukaisempaa lahestymistapaa ottamalla kaytté6n
"Yksi aine, yksi arviointi” (One substance, one assessment) -konseptin (EU komissio,
2020a). Taman aloitteen tavoitteena on parantaa kemikaalien turvallisuusarviointien
tehokkuutta, vaikuttavuutta, johdonmukaisuutta ja avoimuutta lapi koko lainsdadan-
non.
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6.2 Mikro- ja nanomuovit

Mikro- ja nanomuovit ovat esilla monella foorumilla niiden mahdollisten ymparistélle ja
ihmisen terveydelle aiheutuvien haittojen takia. Mikromuovia saattaa muodostua ym-
paristdssa suurempien muovinkappaleiden asteittaisen hajoamisen my6ta. Mikro-
muovit voivat edelleen hajota nanokokoisiksi partikkeleiksi (Wayman ja Niemann,
2021, Gigault ym., 2021). Mikromuovia my@s lisataan joihinkin tuotteisiin tarkoitukselli-
sesti tietyn ominaisuuden tai toiminnallisuuden saavuttamiseksi. Ainakin yhta nanoko-
koista muovia kaytetdan joissakin kosmetiikkavalmisteissa EU:ssa.

Mikromuovit ovat erittain hitaasti biohajoavia hiukkasia, jotka koostuvat muovipoly-
meerien ja lisdaineiden seoksista. Mikromuovien yhtenainen maaritelma puuttuu viela,
mutta yleensa niilla tarkoitetaan alle 5 mm kokoisia partikkeleita. Nanomuoveiksi puo-
lestaan luokitellaan 100 nm pienemmat muovipartikkelit (EFSA, 2016).

Tarkoituksellisesti tuotteisiin lisattyjen mikromuovien mahdollisia paastolahteita ovat
muun muassa lannoitteet, kasvinsuojeluaineet, biosidit (eliébntorjunta-aineet), kosme-
tiikkka, pesu- ja puhdistusaineet, maalit, pinnoitteet ja painomusteet seka ladkkeet.
Mikromuovien maaraan ymparistdssa vaikuttavat kuitenkin eniten suuremmista muo-
via sisaltavista tuotteista kulumisen seurauksena tai ajan kuluessa syntyvat hiukkaset.
Naita paastolahteita ovat muun muassa autonrengaspdly, tekonurmikenttien tayteai-
neiden materiaalit, keinokuituisten tekstiilien peseminen, muovipussit ja juomapullot.
Ymparistdon jouduttuaan mikromuoveista ei ole endd mahdollista paasta eroon ja si-
ten niiden maara ymparistdéssa on kumuloituva.

Kulumisen ja hajoamisen seurauksena syntyneet mikro- ja nanomuovit muodostavat
eri kokoisten partikkeleiden heterogeenisia joukkoja. Nanomuovit eroavat mikro-
muoveista muun muassa koon, reaktiivisuuden, biosaatavuuden ja kulkeutuvuuden
suhteen, joten niita olisi pidettdva mikromuoveista erillisind. Myds verrattuna teollisesti
tuotettuihin nanomateriaaleihin nanomuovit ovat koostumukseltaan, pintaominaisuuk-
siltaan ja morfologialtaan paljon heterogeenisempia (Gigault ym., 2021).

Ymparistostd mikromuoveja on I6ydetty meri- ja jarvivesista, sedimenteistd, jateve-
destd, maaperasta seka sisa- ja ulkoilmasta. Vesiteitse mikromuovit voivat kulkeutua
pitkia matkoja ja paatya lopulta merien rannoille ja syvempiin sedimenttikerroksiin.
Maaperaan mikromuoveja kulkeutuu jatevesilietteestd, joka sisaltda suurimman osan
jatevedenpuhdistamolle tulevasta mikromuovista. IIman kautta ymparistoon tulevasta
laskeumasta ei ole tarkkoja laskelmia, mutta se voi olla merkittava lahde. Tutkimusten
mukaan ilman mikromuovipitoisuudet ovat korkeampia kaupunkiymparistoissa (Prata
ym., 2018).
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Mikromuoveja on I6ydetty laajasti merielidista ja -eldaimistd monilta eri ravintoketjun ta-
solta eli trofiatasoilta. Nieltynd mikromuovit voivat aiheuttaa tukoksia ja vaurioita me-
rieldinten elimistdssa. Lisaksi ne voivat aiheuttaa nalkiintymista vahentamalla syédyn
ravinnon imeytymista ja luomalla vaaraa kyllaisyyden tunnetta. Muoveihin lisatyilla ke-
mikaaleilla tai niihin ymparistdsta kertyneilld haitta-aineilla voi myds olla haitallisia vai-
kutuksia. Merielidihin kertyneet mikromuovit voivat kulkeutua ravintoketjussa muun
muassa kaloihin, hylkeisiin ja kalasta tehdyn rehun kautta tuotantoelaimiin.

Mikromuovin esiintyminen ympdaristdssa indikoi myés nanomuovin esiintymista. Nano-
muovia ldydettiin kuitenkin ensimmaista kertaa meriymparistdsta vasta vuonna 2017,
silld menetelmia ymparistdn nanomuovien havaitsemiseen ja kvantifiointiin on kehi-
tetty vasta askettain (Wayman ja Niemann, 2021). Kokeelliset tutkimukset nanokokoi-
silla polystyreenihiukkasilla ovat osoittaneet eri elidden, kuten vesikirppujen, simpu-
koiden, elainplanktonin ja levien, voivan aktiivisesti niellda nanomuovihiukkasia tai ad-
sorboida niita pinnalleen. Kuitenkin ymmarrys ymparistdssa olevien nanomuovin mah-
dollisista vaaroista ja riskeista on viela vajavaista (Gigault ym., 2021).

Ihmiset voivat altistua mikro- ja nanomuoveille paivittain ravinnon ja hengitysilman
seka myds ihokosketuksen kautta. Mikromuoveja on 16ydetty maailmalla useista joka-
paivaisista elintarvikkeista ja juomista, mutta suomalaisista saantilahteista vain talous-
veden sisaltamista mikromuoveista on tehty alustava selvitys. Suomen ymparistokes-
kuksen (SYKE) tekeméssa tutkimuksessa vesijohto- ja pullovesista I8ytyi vain muuta-
mia muovihiukkasia litraa kohden (Sillanpaa ym., 2018). Suurimmat yksittaiset mikro-
muovipitoisuudet on Idydetty simpukoista ja ayridisista, mutta myés muun muassa
pullotetusta vedesta, hunajasta, oluesta, maitotuotteista, sokerista ja ruokasuolasta
on loydetty mikromuoveja (EFSA, 2016, Prata ym., 2020, Pironti ym., 2021, Zarus
ym., 2021). Mikromuoveja voi paatya ruokaan tai juomaan myos noutopakkauksista
seka muovisista astioista vaarien valmistustapojen vuoksi tai sailytyksen aikana (Du
ym., 2020, Li ym., 2020). Sisailman mikromuovien Iahteina ovat muun muassa fleece-
ja keinokuituiset vaatteet, sisustustekstiilit ja huonekalukankaat (Zarus ym., 2021).

Taman hetken tietdmyksen mukaan on epatodennakoista, ettd kosmetiikkatuotteiden
mikromuovipartikkelit l1apaisevat ehjaa ihoa (Bfr, 2019). Nanokokoiset muovipartikkelit
voivat mahdollisesti imeytya ihon I&pi, mutta talla hetkelld on kuitenkin hyvin vahan to-
disteita siita, etta yli 100 nm suuruiset hiukkaset voisivat lapaista ehjan ihon (Lehner
ym., 2019). Toisaalta, jos kosmetiikkatuotteeseen tarkoituksellisesti lisatyt nanomuovit
tayttavat kosmetiikka-asetuksen nanomateriaalin maaritelman, niihin sovelletaan na-
nomateriaaleja koskevia saannoksia turvallisuudesta. Sisa- ja ulkoilmassa tehdyissa
mittausten mukaan ilmasta I0ydetyt mikromuovien pitoisuudet ovat todennakoisesti
liian alhaisia ollakseen haitallisia ihmisten terveydelle (Lehner ym., 2019).
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Ihmiselle merkityksellisin altistumisreitti mikromuoveille on ruoansulatuskanavan
kautta (Lehner ym,. 2019). Niellyistd mikromuovipartikkeleista suurin osa poistuu ulos-
teen mukana ja vain alle 1 %:n arvioidaan pystyvan imeytymaan suoliston limakalvo-
jen lapi elimist6dmme (EFSA, 2016). Pienempien nanopartikkeleiden epailldan kuiten-
kin helpommin voivan imeytya suoliston ja keuhkojen limakalvon |api verenkiertoon
(EFSA, 2016, Ragusa ym., 2021, Yee ym., 2021). Ihmisiltd mikromuoveja on I6ydetty
keuhkoista, istukasta ja verestd (Amato-Lourengo ym., 2021, Ragusa ym., 2021, Les-
lie ym., 2022). Ulosteita tutkittaessa mikromuoveja on I6ydetty kaikkien tutkittavien
naytteista (Schwabl ym., 2019). Pienen otoskoon tutkimuksessa, jossa naytteita kerat-
tiin vastasyntyneilta, 1-vuotiailta ja aikuisilta, suurimmat pitoisuudet havaittiin yksivuo-
tiaiden vauvojen ulosteista (Zhang ym., 2021). Vauvat altistuvat mikro- ja nano-
muoveille lattioilla rydmiessaan sekd muovisten lelujen ja ruokailuvalineiden kautta.

Mikro- ja nanomuovien vaikutuksista ihmisten terveyteen tiedetdan toistaiseksi vain
vahan ja tiedot mahdollisista haittavaikutuksista perustuvat laboratoriotutkimuksiin.
Koe-eldintutkimusten ja solumallien perusteella mahdollisia toksisia vaikutuksia ovat
oksidatiivinen stressi, solutoksisuus, tulehduksen lisdantyminen, hairiét aineenvaih-
dunnassa ja muovien kulkeutuminen kudoksiin. Koe-eldinten altistustutkimuksissa on
kuitenkin kaytetty erittain suuria mikromuovipitoisuuksia ja neitseellisia muoveja, mika
ei vastaa ihmisten tavanomaista mikromuovien saantia. Mikro- ja nanomuovien ai-
heuttamaan toksisuuteen vaikuttavat muovihiukkasten ominaisuudet, kuten koko,
muoto, liukoisuus, kemialliset ominaisuudet, muoveihin liitetyt pinnoitteet ja toiminnal-
liset rynmat, samoin kuin niiden ymparille ymparistdsta kertyneet kemikaalit ja mikro-
bit. Tama hiukkasten moninaisuus vaikeuttaa tutkimusta ja muutos missa tahansa yk-
sittdisissa parametreissa voi johtaa erilaiseen fysiologiseen vaikutukseen.

Toistaiseksi nayttd mikromuovien aiheuttamista mahdollisista terveyshaitoista ihmisille
on niukkaa ja huomattavan epavarmaa (SAM, 2019, SAPEA, 2019, WHO, 2019). Ny-
kytietdmyksen perusteella mikromuovisaaste ei kuitenkaan talla hetkella aiheuta laa-
jamittaista riskia ihmisille (Bfr, 2019, Lim, 2021, SAM, 2019), mutta terveysriskien luo-
tettava arviointi vaatii lisaa tutkimustietoa altistumisen maarasta ja mahdollisista ter-
veysvaikutuksista. Tydntekijoilla, jotka altistuvat mikro- ja nanomuoveja sisaltavalle
polylle muun muassa muovien valmistusprosesseissa ja synteettisia kuituja kaytta-
vassa tekstiiliteollisuudessa, on havaittu oireita ja sairauksia hengityselimissa (Prata
ym., 2018, Zarus ym., 2021).

Nanomuovien vaikutuksista ihmisen terveyteen tiedetaan viela vahemman, silla niita
on alettu tutkia vasta hiljattain. Tiedekomitea SCHEER tunnisti askettain nanomuovit
nousevaksi huolenaiheeksi ja lisdtutkimusten tarpeen (SCHEER, 2022). Huolimatta
lisdantyvasta maarasta tutkimushankkeita, mikro- ja nanomuovien naytteenottoon,
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tunnistamiseen ja kvantifiointiin ei viela ole sopivia ja validoituja analyyttisia menetel-
mid. Riskinarvioinnin mahdollistamiseksi tarvitaan myés tietoa altistumisen maarasta
ja terveysvaikutuksista.

Mikromuoveista aiheutuvien riskien hallitsemiseksi Euroopan kemikaalivirasto (ECHA)
julkaisi tammikuussa 2019 ehdotuksen tarkoituksellisesti lisattyjen mikromuovien ra-
joittamiseksi REACH-asetuksen nojalla (https://echa.europa.euf/fi/hot-topics/mic-
roplastics). Toteutuessaan ehdotuksen arvioidaan vahentavan tarkoituksella tuotettei-
siin lisattyjen mikromuovien paast6ja EU:ssa jopa 400 000 tonnia seuraavien 20 vuo-
den aikana. Rajoitusehdotuksessa ehdotettiin kiellettavaksi muun muassa maanvilje-
lyn ja puutarhanhoidon, kosmetiikan, pesuaineiden, terveydenhuollon laitteiden, maa-
lien ja pinnoitteiden seka ladkkeiden osalta. Komission odotetaan esittelevan ehdotuk-
sensa REACH-asetuksen muuttamiseksi REACH-komitealle (valvontakomitea) ke-
vaan 2022 aikana. Komitea paattaa rajoitusehdotuksesta danestamalla, minka jalkeen
Euroopan parlamentti ja neuvosto tarkastelevat ehdotusta, ennen kuin rajoitustoimen-
pide voidaan hyvaksya.

Suomessa pantiin helmikuussa 2018 alulle kansalaisaloite mikromuovien kieltami-
sesta kosmetiikassa lainsdadanndlla, ja syksylla 2019 aloite eteni eduskuntaan.
Vaikka seka ymparistdministerio ja sosiaali- ja terveysministerid seka useat sidosryh-
mat totesivat, etta sisalldllisesti rajoitus puoltaa paikkaansa, ne eivat kuitenkaan kan-
nattaneet kansalaisaloitetta, silla se olisi ollut paallekkdinen REACH-rajoitusehdotuk-
sen kanssa. Myds eduskunnan ymparistdvaliokunta katsoi, etta vireilla olevan EU-
lainsdadannon valmistelu on tassa vaiheessa riittava lainsaadanndollinen toimenpide
mikromuovien haittavaikutuksiin puuttumiseen. (Ymparistdvaliokunnan mietintd, 2019)

EU:n REACH-asetuksen nojalla annettu mikromuovirajoitus ei kata tarkoituksellisesti
lisattyja nanomuoveja, jos mikromuovin koon alarajaksi maaritelladn 100 nm. Lisaksi
REACH-asetukseen on kirjattu vapautus polymeerien rekisterdimisesta. Tata vapau-
tusta ollaan tosin parhaillaan uudelleen tarkastelemassa, mutta nahtavaksi jaa, kattai-
sivatko mahdolliset uudet rekisterdintivelvoitteet myds ne polymeerityypit, jotka eniten
vaikuttavat muovista aiheutuvaan saastumiseen. Hiljattain ilmestyneesséa artikkelissa
pohdiskellaan, pitaisikd nanomuoveja saadella mikromuoveina, polymeereina vai na-
nomateriaaleina (Monikh ym., 2022). Artikkelin kirjoittajat paatyvat ehdottamaan, etta
kaytannollisin ratkaisu olisi sisallyttdda nanomuovit nanomateriaalien saantelyyn, silla
nanomateriaaleihin liittyvdn REACH-asetuksen muokkaamiseen eteen on jo tehty val-
tavasti toita.
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6.3 Seuraavan sukupolven nanomateriaalit

Kun puhutaan olemassa olevista nanomateriaaleista, viitataan yleensa niin sanottui-
hin passiivisiin materiaaleihin, jotka ovat olleet olemassa markkinoilla jo kauan, tai ne
ovat aiemmin olemassa olevien materiaalien tai aineiden nanomuotoja. Passiivisella
ominaisuudella tarkoitetaan, ettd nanomateriaali on stabiili, ja ettd sen pelkka olemas-
saolo riittdad tuomaan lisdarvoa siihen sovellukseen, jossa sitd kaytetdan. Nanomateri-
aalien tulevaisuutta ennustaneet julkaisut ovat hahmotelleet seuraavan sukupolven
nanomateriaaleja ja niiden ominaisuuksia siten, ettd jokaisen seuraavan sukupolven
kohdalla monimutkaisuus lisaantyy, ja ettd mukaan tulevat aktiiviset nanorakenteet ja
-systeemit, ja tapahtuu eri teknologioiden lahentymista, esimerkiksi bioteknologian
suhteen (Tour, 2007, Subramanian ym., 2010, Roco, 2011) Seuraavan sukupolven
nanomateriaalien kasitetta ei ole koskaan tarkemmin maaritelty, eika niista ole ole-
massa yhdessa sovittuja termeja. Toisaalta niihin on viitattu, kun on vaadittu lainsaa-
danndn tieto- ja testausvaatimusten seka riskinarvioinnin kehyksen olevan myos tule-
vaisuuden vaatimukset huomioiva. Naista syistd Euroopan kemikaalivirasto teetti tut-
kimuksen, jonka tavoitteena oli kerata ja analysoida nanomateriaalien "sukupolvien”
maaritelmia ja ehdottaa niihin tarkennusta, ja selvittda, onko EU:n markkinoilla toisen
tai korkeamman sukupolven nanomateriaaleja (ECHA, 2019).

Tutkimuksen analyysin mukaan aiemmat nanomateriaalien "sukupolvien" kasitteet
otettiin kayttdon nanoteknologian mahdollisuuksien korostamiseksi ja investointien
houkuttelemiseksi eika niinkdan saantelytarkoituksiin. Sanalla "nanomateriaalit” viitat-
tiin nanoteknologian tuotteisiin, mukaan lukien esineet, kuten nanorakenteet ja nano-
rakenteiset materiaalit, jotka ovat kuitenkin komission nanomateriaalimaaritelman so-
veltamisalan ulkopuolella.

Tutkimuksessa ehdotetaan aiempien sukupolvien kasitteitd muokattavaksi siten, etta
huomioon otetaan myds energian, tydn ja termodynaamisen tasapainon kasitteet. Eh-
dotuksen mukaan ensimmaisen sukupolven nanoteknologian sovellukset kasittavat
passiiviset nanomateriaalit, nanorakenteet ja nanorakenteiset materiaalit. Naiden ma-
teriaalien perusyksikét (engl. constituent part) ovat nanokokoisia, ja ne ovat metasta-
biilissa termodynaamisessa tasapainossa ymparistonsa kanssa, eikd muita muutoksia
kuin agglomeraatiota tai aggregaatiota tapahdu.

Toisen sukupolven sovellukset ovat (re)aktiivisia nanomateriaaleja, nanorakenteita ja
nanorakenteisia materiaaleja. Nama materiaalit, joiden perusyksikdt ovat nanokokoi-
sia, reagoivat arsykkeeseen ja absorboivat, vastaanottavat ja taltioivat energiaa ym-
paristdstaan, ja muuntavat ja kytkevat sen ei-tasapainoaktiviteettiin, kuten liikkumi-
seen, kasvamiseen tai replikaatioon. Taman seurauksena usein systeemin energia-
taso ja konformaatio/molekulaarinen rakenne muuttuu.
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Kolmannen sukupolven sovellukset ovat monitoimisia nanojarjestelmia, jotka rakentu-
vat arsykkeitd vastaanottavista nanohiukkasista ja nanorakenteista. Nama toimivat ra-
kennuspalikoina monimutkaisissa kemiallisissa reaktioverkostoissa ja synteettisissa
eldmankaltaisissa jarjestelmissa ja materiaaleissa. Naille on ominaista lisdantynyt in-
tegraatio orgaanisten ja epaorgaanisten komponenttien valilla. Monitoimiset nanojar-
jestelmat pyrkivat jaljittelemaan elavia soluja ja voivat kayttaa joitain niiden kom-
ponentteja, kuten proteiineja ja nukleiinihappoja. Talla tasolla nanoteknologia [&hentyy
synteettista biologiaa.

Tutkimuksen mukaan EU:n markkinoilla on jo tai markkinoille odotetaan tulevan 5-10
vuoden sisélla 48 aktiivista (toisen sukupolven) nanomateriaalia, nanorakennetta tai
nanorakenteista materiaalia. Nama ovat lahinna ladketieteen ja elektroniikan sovelluk-
sia, esimerkiksi kulta-piidioksi ja superparamagneettiset rautaoksidinanohiukkaset
seka kvanttipisteet. Lisaksi tunnistettiin kahdeksan kolmannen sukupolven nanotekno-
logian sovellusta, mutta nama ovat viela tutkimusvaiheessa.

Kehittyneet materiaalit (advanced materials)

Kehittyneilld materiaaleilla tarkoitetaan uusien tai suorituskyvyltdan paranneltujen ma-
teriaalien erittain heterogeenista ryhmaa. Kehittyneet materiaalit ovat hyvin erilaisia ja
usein moniosaisia materiaaleja, joissa voidaan yhdistelld orgaanisia ja epaorgaania
komponentteja. Ne voivat sisaltaa tai ne koostuvat nanokokoisista materiaaleista, ja
niissa 3D-rakenne voi olla tarkea. Kehittyneisiin materiaaleihin sovelletaan rationaali-
sia suunnitteluprosesseja, joilla saavutetaan ja optimoidaan materiaalin ominaisuudet
kayttamalla erilaisia tekniikoita jopa yksittaisten molekyylien jarjestamiseksi ja kokoa-
miseksi. Kehittyneitd materiaaleja kdytetdan korkean suorituskyvyn sovelluksissa, ja
niiden ajatellaan olevan korkean arvon tuotteita. Kehittyneilla materiaaleilla on suuri
sovelluspotentiaali eri aloilla, kuten uusiutuvassa energiassa, sahkdisessa liikkuvuu-
dessa, digitalisaatiossa, terveydenhuollossa tai resurssien sdastamisessa. Kehitty-
neitd materiaaleja pidetaan tarkeina teknologisten innovaatioiden mahdollistajina so-
velluksissa, jotka edistdvat muun muassa kiertotaloutta ja energiasiirtymaa.

Kehittyneiden materiaalien ala on paallekkdinen nanomateriaalien tutkimusalueen
kanssa ja nanomateriaaleja pidetaan kehittyneiden materiaalien alaryhmana. Termille
"kehittyneet materiaalit” ei ole talla hetkella yleisesti hyvaksyttyd maaritelmaa. Saksan
kemikaaliturvallisuudesta vastaavat viranomaiset ovat tuottaneet raportin, jonka tar-
koituksena on tunnistaa asiaankuuluvat kehittyneet materiaalit kemikaaliturvallisuuden
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kannalta (UBA, 2020). Raportissa kehittyneet materiaalit on jaoteltu ryhmiin kasittelyn
helpottamiseksi ja kasityksen saamiseksi. Materiaaliryhmat on lueteltu alla:

o biopolymeerit (DNA-, RNA-, proteiini-, lipidi- ja sokeripohjaiset),

o komposiitit (makroskooppiset, kuituvahvisteiset, hiukkasvahvistetut kom-
posiitit, hybridimateriaalit eli orgaanisten ja epaorgaanisten materiaalien
yhdistelmat),

e huokoiset materiaalit (mikro-, meso-, makrohuokoinen),

o metamateriaalit (fotoniset, akustiset, sahkdmagneettiset),

¢ hiukkasjarjestelmat (kvanttipisteet, suprapartikkelit, grafeeni, nano-
kukat),

o kehittyneet kuidut (orgaaniset, hiilipohjaiset kuidut, epaorgaaniset),

¢ kehittyneet polymeerit (sdhkdaktiiviset, magnetoaktiiviset, sdhkdéreologi-
set nesteet, itsekorjautuvat polymeerit, kopolymeerit),

o kehittyneet metalliseokset (metalliseokset, jotka sisaltavat enemman
kuin kaksi komponenttia ja vahintdan kahdella komponentilla on suuri
osuus lopullisessa materiaalissa).

Alykkaat nanomateriaalit (smart nanomaterials)

Niin sanotut alykkaat nanomateriaalit edustavat tietyntyyppisia innovatiivisia materiaa-
leja, jotka ovat usein monikomponenttisia ja jotka voivat reagoida arsykkeisiin. Alyk-
kaitd materiaaleja voidaan pitda osana laajempaa kehittyneiden materiaalien luokkaa.
Kayttden ECHAnR tutkimuksen (2019) jakoa alykkaat nanomateriaalit kuuluvat toisen ja
kolmannen sukupolven nanoteknologiasovelluksiin (Gottardo ym., 2021). Monimutkai-
sen rakenteen lisaksi alykkaat nanomateriaalit ovat dynaamisia ja ne voivat muuntua
ulkoisen arsykkeen ansiosta. Ulkoisia arsykkeita voivat olla esimerkiksi pH-, [ampétila,
valomuutokset tai drsykkeité voi olla useampia (Gottardo ym., 2021). Alykk&at nano-
materiaalit ovat perusta monille uusille sovelluksille, mukaan lukien puettava ja pai-
nettu elektroniikka, nanofotoniikka, kvanttilaskenta, tekoaly, optogenetiikka, alypinnoit-
teet ja ohutkalvot. Niitd voidaan kayttada monilla eri teollisuuden aloilla kuten maata-
loudessa, laaketieteessa, kosmetiikassa, ja elintarvikepakkauksissa.

Haasteita koskien tulevaisuuden nanomateriaaleja

Vaikka nanomateriaalien saantelytilannetta on selvennetty muun muassa REACH-
asetuksen mukauttamisella, on epaselvaa, kattaako nykyinen kemikaaliturvallisuus-
lainsdadantd myods tulevaisuuden nanomateriaalit, silla nykyiset aineita koskevat tieto-
vaatimukset on kehitetty vastaamaan ensimmaisen sukupolven passiivisia nanomate-
riaaleja. Toisaalta kuitenkin todetaan, ettd nykyiset sdantelykehykset vaikuttavat ylei-
sesti ottaen riittavilta ja sopivilta kehittyneiden materiaalien ja alykkaiden nanomateri-
aalien turvallisuuden huomioon ottamiseksi. (UBA, 2021, Gottardo ym., 2021).
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Tietylle osalle uusista materiaaleista on odotettavissa samankaltaisia haasteita riskin-
arvioinnissa ja sdantelyssa kuin nanomateriaaleille. Mahdollinen riski ihmisen tervey-
delle tai ymparistolle ei valttamatta johdu pelkastaan niiden kemiallisista vaan myds
niiden fysikaalisista ja morfologisista ominaisuuksista. Tunnettu esimerkki morfologi-
aan liittyvasta vaarasta on asbesti, joka osoitti, ettd kuitumuoto yhdistettynd korkeaan
biopysyvyyteen voi johtaa sydpaa aiheuttavaan vaikutukseen, jota on vaikea ennus-
taa tavanomaisilla toksikologisilla testimenetelmilla. Toisin sanoen nykyinen kemikaa-
lilainsaadanto, joka koskee aineita ja seoksia, ei kata riittdvasti morfologisia vaaraomi-
naisuuksia. Jotkut kehittyneet materiaalit saattavat myds asettaa merkittavia haasteita
kestavalle kehitykselle, mukaan lukien kierratykselle ja jatteiden kasittelylle. (UBA,
2021)

Yksi haaste nykylainsdddanndssa on olemassa olevien maaritelmien soveltuvuus uu-
sille materiaaleille. ECHAnR tutkimuksessa (2019) tarkasteltiin, miten REACH- ja CLP-
asetusten maaritelmat aineesta, seoksesta ja esineesta soveltuvat seuraavan suku-
polven nanoteknologian sovelluksille. Tutkimuksessa havaittiin, ettd useimmat toisen
sukupolven nanomateriaalit voitiin tunnistaa aineen nanomuodoksi. Kuitenkin esimer-
kiksi tiettyjen nanokomposiittirakenteiden kohdalla voi olla tilaa tulkinnalle siita, ovatko
nama aineita vai esineitd. Samanlainen paatelma maaritelmien rajapinnoista on tehty
kehittyneiden ja alykkaiden materiaalien kohdalla (UBA, 2021, Mech ym., 2022).
Tasta syysta onkin ehdotettu, ettd ohjetta REACH-asetuksen mukaisen esineen tul-
kinnasta taydennettaisiin esimerkeillda nanomateriaaleista, mukaan lukien alykkaista
nanomateriaaleista. Lisdksi REACH-asetuksen tunnistamis- ja karakterisointiparamet-
rit eivat tavoita toisen ja kolmannen sukupolven nanoteknologiasovellusten dynaa-
mista ulottuvuutta (reagointi arsykkeisiin), silld parametrit luotiin tunnistamaan ja luon-
nehtimaan aineiden kiinteitd nanohiukkasia (ECHA, 2019; Gottardo ym., 2021). Mer-
kittava haaste, joskaan ei yksinomaan nanomateriaaleihin liittyva, on myos soveltu-
vien testimenetelmien saatavuus turvallisuuden arviointiin. Tasta syysta testimenetel-
mien jatkuva kehittdminen on tarpeellista.

Materiaalien monimutkaisuudesta ja kirjosta johtuen pitaisi saavuttaa yhteisymmarrys
alykkaiden ja kehittyneiden nanomateriaalien maaritelmasta saantelytarkoituksiin
(UBA, 2021, Mech ym., 2022). Tama olisi valttamatonta lainsdadannon soveltavuus-
alueiden selkeyttamiseksi. Saksan ymparistovirasto (UBA) on laatinut epavirallisen
termin kehittyneille materiaaleille (UBA, 2021), ja my6s ISO-komitea ISO/TC 229 (Na-
noteknologiat) keskustelee kehittyneiden materiaalien maarittelysta.

Kehittyneitd materiaaleja koskevia haasteita on tunnistanut muun muassa OECD,
jonka nanomateriaaleja kasitteleva tyéryhma WPMN on ottanut kehittyneet materiaalit
osaksi tydohjelmaansa. Lisaksi kehittyneitda materiaaleja koskevat kysymykset ovat ol-
leet osa Saksan ymparistoviraston teettamaa ja Saksan ymparisto-, luonnonsuojelu-
ja ydinturvallisuusministerion (BMU) rahoittamaa tutkimushanketta. Hankkeen tiimoilta
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on jarjestetty kolme kansainvalista konferenssia OECD-yhteistydna 2019-2021 (UBA
2022).

6.4 Turvallisiksi ja kestaviksi suunnitellut
nanomateriaalit

Euroopassa tavoitellaan kestavaa tulevaisuutta ja talouden muutosta Euroopan ko-
mission vihrean kehityksen (Green deal) ohjelman mukaisesti (EU komissio, 2019b).
Ohjelma toimeenpanee YK:n kestavan kehityksen tavoiteohjelman "Agenda 2030” ta-
voitteita ja muita komission politiikkalinjauksia. Vihrean kehityksen ohjelma tahtaa
kohti iimastoneutraalia, saasteetonta ja kestavaa taloutta ja yhteiskuntaa seka Euroo-
pan luonnonpaaoman suojelua, ja kuvailee lukuisia politikkatoimia tavoitteiden saa-
vuttamiseksi. Politiikkatoimiin kuuluvat muun muassa kiertotalouden toimintasuunni-
telma, Euroopan elinkeinostrategia seka nollapaastdétoimintasuunnitelma ilman, veden
ja maaperan suojelemiseksi.

Politiikkatoimiin kuuluu myds "Kestavyytta edistava kemikaalistrategia”, jossa kuvail-
laan toimia saasteettoman ja myrkyttéman ymparistdé saavuttamiseksi (EU komissio,
2020a). Strategiassa todetaan kemikaalien olevan tarkeitad ihmisten hyvinvoinnille ja
Euroopan talouden ja yhteiskunnan vihredlle ja digitaaliselle siirtymalle, mutta toi-
saalta tunnistetaan, etta haitallisimpien kemikaalien aiheuttamiin terveys- ja ymparis-
tdhaasteisiin olisi vastattava kiireellisesti. Yksi strategian keskeisista tavoitteista on
kehittda jo kemikaalien suunnittelusta Iahtevan turvallisuuden ja kestavyyden (Safe
and Sustainable by Design, SSbD) kriteerit. Talla tavoitteella pyritddn ottamaan huo-
mioon kemikaalin, materiaalin tai tuotteen turvallisuus ja kestavyys suunnitteluproses-
sin varhaisessa vaiheessa sen sijaan, etta takautuvasti vahennettaisiin vaikutuksia ih-
misen terveyteen ja ymparistdon riskinhallinnan ja valvonnan keinoin. Konseptin hyo-
tyind nahdaan lisaksi nopeampi ja kustannustehokkaampi tuotekehitys ja innovointi,
seka turvallisemmat ja toiminnalliset tuotteet.

"Turvalliseksi suunniteltu (Safe by Design)’-konsepti kasittda turvallisuuden arvioimi-
sen mahdollisimman varhaisessa innovaatioprosessissa. Konsepti pyrkii iteratiiviseen
prosessiin, jossa turvallisuusarviointi on integroitu tuotekehitykseen. Turvallisuus
tassa yhteydessa tarkoittaa turvallisia materiaaleja ja tuotteita, turvallista tuotantoa
seka turvallista kayttoa ja jatevaihetta (JRC, 2021).

96


https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/european-green-deal_fi

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2022:12

"Turvalliseksi ja kestavaksi suunniteltu (Safe and Sustainable by-design, SSbD)"-kon-
septi edistaa kokonaisvaltaista |lahestymistapaa, joka yhdistdd kemikaalien, materiaa-
lien, tuotteiden ja prosessien turvallisuuden, kierratettavyyden ja toimivuuden niiden
koko elinkaaren ajan samalla minimoiden niiden ymparistdjalanjaljen. (JRC, 2022)

Kestavyyttd on monimutkaisempaa arvioida kuin turvallisuutta, silla se edellyttda usei-
den ymparistoon, taloudellisiin ja yhteiskunnallisiin ulottuvuuksiin liittyvien nakdkohtien
luonnehdintaa. Kestavyys on myds vahemman maaritelty kasite, eika talla hetkella ole
yhteisymmarrysta siitd, mita silla tarkoitetaan. EU:ssa on meneilldan turvallisuuden ja
kestavyyden huomioon ottamisen kriteerien kehittaminen. Vaikka kestavyyden kon-
septiin kuuluu myo6s sosioekonomisten vaikutusten arviointi, EU:n kriteeritydssa naita
ei viela toistaiseksi tarkastella (JRC, 2022).

SSbD-kriteerien kehittelytyd ei rajoitu nanomateriaaleihin vaan kattaa kemikaalit laa-
jasti, mutta tydssa on hyddynnetty nanomateriaalien turvallisten tuotteiden valmistuk-
sen ja kaytdon suunnitteluun keskittyvien EU-hankkeiden puitteissa aiemmin kerattya

tietoa ja tydkaluja (muun muassa NANOREG, NanoReg2, Prosafe).

Myds OECD:ssa tehty nanomateriaalien turvallista innovointia koskeva tyé on keskei-
nen tiedonldhde (OECD, 2020). Meneilldan on vield lukuisia Horisontti 2020 -projek-
teja, joista odotetaan panosta kehittamistydhon (mm. NanoRigo, SUNSHINE, SA-
byNA). Lisaksi Horisontti Euroopan tutkimuksen puiteohjelman tyésuunnitelmaan si-
saltyy aihetta kasittelevia hankkeita (JRC, 2021). Naista Euroopan viranomaisten ver-
kostoyhteistydhanke Partnership on the Assessment of Risks from Chemicals (PARC)
tukee Euroopan komission ty6ta kehittdamalla kemikaaliturvallista kiertotaloutta varten
riskinarvioinnin tyokaluja ja ottamalla kayttoon SSbD-konseptin. SSbD-tuotesuunnit-
telu tavoittelee ihmiselle ja ymparistolle kohdistuvien riskien ja epavarmuuksien mah-
dollisimman aikaista tunnistamista innovaatioprosessin ja tuotteen elinkaaren aikana
(Valtioneuvosto, 2022).

Tydkaluja tuotteen ymparistda koskevan kestavyyden arvioimiseksi on jo olemassa.
Elinkaaren arvioinnissa (Life Cycle Assessment, LCA) tarkastellaan tuotteen ymparis-
tovaikutuksia raaka-aineen hankkimisesta jatevaiheeseen asti. Esimerkkeja huomioon
otettavista ymparistovaikutusluokista ovat ilmaston lampeneminen, rehevdityminen,
luonnonvarojen ehtyminen, myrkyllisyys, ilman saastuminen, uusiutuvan ja uusiutu-
mattoman energian kayttd. LCA:ta pidetdan sopivana tydkaluna nanomateriaalien ja
nanokayttoisten tuotteiden ymparistdkestavyyden arvioimiseen, mutta lisaa tietoa tar-
vitaan kuvaamaan muun muassa nanomateriaalien paast6ja ja ympariston altistu-
mista (Nizam et al. 2021, Mech et al. 2022). Oman haasteensa tuonevat alykkaat na-
nomateriaalit, joiden erityispiirteet olisi otettava huomioon turvallisuuden ja kestavyy-
den arvioinnissa (Gottardo ym., 2021, Mech ym., 2022).
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THVISTELMA

Ajankohtaisia nanomateriaaleja koskevia aiheita ovat talla hetkella titaanidioksidin kayttd
eri tuotteissa, mikro- ja nanomuovien aiheuttamat terveys- ja ymparistéhuolet, yha
monimutkaisempien nanomateriaalien tuomat uudenlaiset haasteet turvallisuudelle ja
saantelylle sekad EU:n toimet kemikaalien aiheuttamien terveys- ja ympéristéhaasteiden
kasittelemiseksi. Massamuotoista (bulkki) ja nanokokoista titaanidioksidia kaytetaan
laajasti eri tuotteissa. Niukkaliukoista ainetta on pidetty turvallisena, mutta sen
potentiaaliset terveyshaitat ovat nostaneet esiin sdantelytoimien tarpeen. Euroopan
komissio kielsi sen kayton elintarvikkeiden ja rehun lisdaineena, silla aineen genotoksisia
vaikutuksia ja aineen kertymista elimistoon ei voida sulkea pois. Paatoksilla tulee olemaan
laajat vaikutukset monelle sektorille. Mikro- ja nanomuovien joutuminen ympéaristéon eri
lahteista voi aiheuttaa seka ymparisto- etta terveyshaittoja. Riskinarvioinnin
mahdollistamiseksi tarvitaan lisaa tietoa altistumisen maarasta ja terveysvaikutuksista.
Tarkoituksellisesti lisdtyn mikromuovin kayttéa aiotaan rajoittaa EU-tasolla. Uusien
nanoteknologian innovaatioiden my6ta materiaalien monimutkaisuus lisdantyy eri
sovelluksissa. Kehitys asettaa haasteita turvallisuustutkimukselle ja sdantelylle. EU:n
vihredn kehityksen ohjelman puitteissa annetut strategiat tahtaavat kestavaan
tulevaisuuteen ja myrkyttémaan ymparistoon. Yksi keskeisista tavoitteista on kehittaa jo
kemikaalien suunnittelusta lahtevan turvallisuuden ja kestavyyden kriteerit.
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7  Loppusanat

Nanomateriaaleja ja nanoteknologiaa kaytetdan, koska nanokoossa aineen ominai-
suudet voivat usein muuttua radikaalisti. Kun hiukkasen koko pienenee, sen massa
pienenee, mutta sen pinta-ala suurenee ja siten pinta-alan suhde volyymiin kasvaa.
Suuri pinta-ala on yhteydessa reaktiivisuuteen. Nanokoossa klassisen fysiikan lakien
rinnalle kuvaan astuvat kvanttivaikutukset. Hiukkasen kokoa saatamalla sen ominai-
suuksia voidaan muuttaa. Nanokokoluokan mukanaan tuomien ominaisuuksien val-
jastaminen on mahdollistanut uusien keksintéjen ja sovellusten kehittamisen.

Nanoteknologian kehityksen narratiiviin kuuluu amerikkalaisen fyysikon Richard Feyn-
manin 1950-luvulla luoma kasite aineen manipuloinnista atomitasolla. Varsinainen na-
notieteen ja nanoteknologian kulta-aika alkoi kuitenkin vasta 1980-luvulla fullereenin
eli pallohiilen ja hiilinanoputkien 16ytdmisen myo6ta seké@ nanokokoluokassa tydskente-
lyn mahdollistamien tydkalujen, kuten tunnelointimikroskoopin, kehittdminen. Tyokalu-
jen valikoimaan kuuluu myds Tuomo Suntolan tydryhman Suomessa vuonna 1974 ke-
hittdma ja patentoima atomikerroskasvatusmenetelma (atomic layer deposition, ALD),
jolla voidaan luoda yhden atomikerroksen paksuisia pinnoitteita tarkasti kontrolloidulla
tavalla (Nanowerk). Tdma on mahdollistanut muun muassa aiempaa tehokkaammat ja
pienemmat mikroprosessorit seka muistipiirit ja taten esimerkiksi alypuhelimien kehit-
tdmisen (Wikipedia).

Nanoteknologian toimiala kehittyy nopeasti ja siihen liittyy mullistavia mahdollisuuksia.
Uusimpiin avauksiin kuuluu esimerkiksi grafeeni, yhden hiiliatomikerroksen paksuinen
aine, jonka tiedettiin teoreettisesti olevan olemassa, mutta joka eristettiin vasta
vuonna 2004. Parhaillaan Euroopan unionin mittavassa hankkeessa tutkitaan grafee-
nin eri kayttdbmahdollisuuksia, joista odotetaan huomattavia teknologisia ja kaupallisia
lapimurtoja. Jotkut asiantuntijat ennustavat, ettd grafeenin sovelluksilla voi olla vaiku-
tusta niin suuressa mittakaavassa, ettd vastaavaa nahtiin viimeksi teollisen vallanku-
mouksen yhteydessa. Toisaalta uudet ja innovatiiviset bionanomateriaalit, kuten
nanoselluloosa, paikkaavat vanhojen menestyneiden bulkkituotteiden, kuten selluloo-
san, vahenevaa kysyntaa. Suomen yliopistoissa ja tutkimuslaitoksissa tehdaan moni-
puolista materiaali- ja soveltavaa tutkimusta tavoitteena funktionaaliset materiaalit, re-
surssitehokkaat ratkaisut seka innovatiiviset avaukset yhteiskunnan eri tarpeisiin.

Kuten minka tahansa uuden tieteellisen kehityksen suhteen, mydskaan nanoteknolo-
gian ja nanomateriaalien kayttdon ei pida suhtautua taysin huolettomasti. Keskeisia
kysymyksia ovat turvallisuuteen liittyvat terveys- ja ymparistonakdkohdat. Aineen na-
nomuoto ei kuitenkaan tarkoita, ettd nanomateriaali olisi lahtdkohtaisesti vaarallinen,
tai ettéd sen kaytodsta aiheutuisi riskeja. Tahan mennessa yksittaisilla aineilla on ha-
vaittu nanomuodon olevan yhteydessa aineen haitallisuuteen. Tutkimuksen tekeminen
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ja tiedon jakaminen auttavat ymmartamaan nanomateriaalien tuomia riskeja ja kehit-
tamaan turvallisia tuotteita. Viela tarvitaan tietoa etenkin pitkaaikaisista vaikutuksista
ihmisen terveyteen ja ymparistoon. Suomessa tehdaan ansiokasta nanomateriaalien
turvallisuustutkimusta, mutta viime vuosien heikennykset valtion sektoritutkimuslaitos-
ten rahoitukseen ovat vaarantaneet kansallisen nano-osaamisen tasoa. Tama tilanne
heijastuu myos viranomaistydhon, jos tarvittavaa asiantuntijuutta ei ole saatavilla kan-
sallisissa kysymyksissa.

Nanomateriaalien sdantelyn on pysyttava kehityksessa mukana, ja myos turvallisuus-
tutkimuksen menetelmien on oltava nanomateriaaleille soveltuvia. Kasvava erityyppis-
ten uusien materiaalien kirjo mutkistaa haasteita entisestaan. Toisaalta sdantelyn pi-
taisi myds mahdollistaa uudet innovaatiot. Safe and Sustainable by Design -konsepti
voisi olla sopiva ldhestymistapa, jossa alkaen turvallisuuskysymyksia esitetdan jo in-
novaatioprosessin varhaisessa vaiheessa ja tasapainotetaan turvallisuutta ja kesta-
vyytta.

liIman yhteiskunnan hyvaksyntaa uusien innovaatioiden laaja kayttéonotto ei ole mah-
dollista. Viestinnalla on iso rooli kuluttajien mahdollisten huolenaiheiden kasittelyssa.
Viestinnan tulisi olla tasapuolista ja tutkittuun tietoon perustuvaa. Vuoropuhelun ja
avoimuuden nanomateriaalien hyddyista ja haitoista pitaisi olla avainasemassa.
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8 Liitteet

8.1  Meneillaan olevat tutkimusprojektit

VTT:n nanotutkimushankkeet:

— INN-PRESSME, 1.1.2021-31.1.2025 (EU H2020 hankenro 952972). VTT
koordinoi nelivuotista projektia, jossa luodaan eurooppalainen palveluliiketoi-
mintaan perustuva ekosysteemi. Tavoitteena on kayttda uusia bionanomateri-
aaleja (mukaan lukien nanoselluloosia) lisdaineena pakkausten, energia- ja
muiden kulutustuotteiden valmistuksessa. (http://www.inn-pressme.eu)

— Graphene Flagship Core 2, 1.4.2018-31.3.2020 (H2020 hankenro 785219).
VTT kehittda grafeenipohjaisia painetun elektroniikan sovellutuksia erilaisiin
funktionaalisiin tuotteisiin, mm. painetuina toiminallisuuksina tekstiileissa.
(https://graphene-flagship.eu/)

— FinnCERES Flagship, 1.5.2018-31.12.2024 (Suomen Akatemia). Aalto-yli-
opisto ja VTT kehittavat yhteistydssa uusia kestédvan kehityksen mukaisia bio-
pohjaisia materiaaleja ja niiden hydédyntamista uusissa sovellutuksissa ja kor-
vaamassa muovia. (https://www.finnceres.fi/)

— FireCellCoat, 1.1.2020-31.12.2022, (Bioeconomy in the North / Maa- ja
metsatalousministerid). Projektissa kehitetdan kestavan kehityksen mukaisia,
ymparistdystavallisia palonsuojapinnoitteita puumateriaaleille. VTT tutkii
nanoselluloosa-pigmenttipaallysteen soveltuvuutta tdhan loppukayttéén. Pa-
lonsuojausominaisuuksia pyritaan parantamaan muokkaamalla nanoselluloo-
saa kemiallisesti fosforiyhdisteilla. (https://firecellcoat.com/)

—  MIRIA, 1.6.2022-30.5.3026 (Horizon Europe 2021). VTT kehittda biopohjaisia
nanopartikkeleja ja tutkii niiden ja muiden antimikrobiaalisten nanopartikkelien
applikointia paallystysdispersioina nonwoven-tekstiileille. Suuressa mittakaa-
vassa valmistettuja demomateriaaleja testataan seka laboratoriossa etta sai-
raalaymparistdssa
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Tyoterveyslaitoksen nanotutkimushankkeet:

— PlasticHEAL, 1.4.2021-31.3.2025 (EU H2020 hankenro 965196). Tybterveys-
laitos osallistuu mikro- ja nanomuovien terveysvaikutusten selvittdmiseen.
(https://www.plasticheal.eu)

— SAbyNA, 1.3.2020-29.2.2024 (EU H2020 hankenro 862419). Tyoterveyslai-
tos osallistuu nanomateriaalien Safe-by-Design -alustatydkalun kehittdmi-
seen. (https://www.sabyna.eu)

— GrapHazard, 1.1.2021-30.3.2023 (Ty0osuojelurahasto / Safera hankenro
200338). Tyoterveyslaitoksen tutkimushankkeen tavoitteena on energiantuo-
tannossa ja -varastoinnissa kaytettavien grafeeniperaisten nanomateriaalien
vaaranarvio. (https://www.ttl.fi/tutkimushanke/energiantuotannossa-ja-varas-
toinnissa-kaytettavien-grafeeniperaisten-nanomateriaalien-vaaranarvio-
graphazard-safera-2021-2023/)

— Graphene Flagship Core 3, 1.4.2020-30.9.2023 (EU H2020 hankenro
881603). Tyoterveyslaitos selvittaa grafeenille altistumista tydymparistdissa ja
altistumisen terveysvaikutuksia biomonitorointitutkimuksin. (https://graphene-
flagship.eu)

— NanolnformaTIX, 1.1.2019-28.2.2023 (EU H2020 hankenro 814426). Tyoter-
veyslaitos osallistuu riskinhallintatyokalun kehittamiseen. (https://www.nanoin-
formatix.eu)

— NANORIGO, 1.1.2019-28.2.2023 (EU H2020 hankenro 814530). Tyotterveys-
laitos osallistuu nanoteknologioiden riskin hallinnan ja hallinnoinnin kehittami-
seen. (https://nanorigo.eu)

— PARC, 1.5.2022-2029 (EU Horizon Europe). Tybéterveyslaitos on mukana ke-
mikaalien riskinhallinnan kumppanuusohjelmassa, jossa muodostetaan EU:n
laajuinen osaamisverkosto tukemaan viranomaisten toimintaa nykyisissa,
nousevissa ja uusissa kemikaaliturvallisuuden haasteissa. (https://www.an-
ses.fr/en/content/european-partnership-assessment-risks-chemicals-parc)
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