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SUOSITUKSET

KOMISSIO

KOMISSION SUOSITUS,

annettu 7 pidivini helmikuuta 2008,

vastuullista nanotieteen ja nanoteknologian tutkimusta koskevista kiytinnesiinnoisti

(tiedoksiannettu numerolla K(2008) 424)

(2008/345EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 211 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

Neuvostolle, Euroopan parlamentille, talous- ja sosiaaliko-
mitealle ja alueiden komitealle tammikuussa 2000 anta-
massaan tiedonannossa Kohti eurooppalaista tutkimus-
aluetta (') komissio ehdotti eurooppalaisen  tutkimus-
alueen luomista Euroopan tutkimuspolitiikan lujittami-
seksi ja jasentdmiseksi. Toukokuussa 2007 antamallaan
vihreilld kirjalla Eurooppalainen tutkimusalue: uudet
ndkoalat (%) komissio kdynnisti uudelleen laajan toimielin-
ten vilisen ja julkisen keskustelun siitd, mitd olisi tehtdva
sellaisen yhtendisen ja houkuttelevan eurooppalaisen tut-
kimusalueen luomiseksi, joka vastaisi tiedeyhteison, elin-
keinoeldman ja kansalaisten tarpeita ja odotuksia.

Komissio antoi helmikuussa 2000 tiedonannon ennalta
varautumisen periaatteesta (*). Tiedonannon tarkoituksena
oli saada aikaan yhteisymmirrys sellaisten riskien arvioin-
nista, tarkastelusta ja hallinnasta, joita ei tieteen keinoin
pystytd vield tdysin arvioimaan, sekd ndistd riskeistd tie-
dottamisesta.

Lissabonissa maaliskuussa 2000 kokoontunut Eurooppa-
neuvosto asetti tavoitteen, jonka mukaan yhteisostd olisi
seuraavan vuosikymmenen aikana tultava maailman kil-
pailukykyisin ja dynaamisin tietoon perustuva talous,
joka kykenee yllapitimaan kestdvdd talouskasvua, luo-
maan uusia ja parempia tyopaikkoja ja lisidmaiin sosiaa-
lista yhteenkuuluvuutta.

() KOM(2000) 6, 18.1.2000.

——

2) KOM(2007) 161, 4.4.2007.
3) KOM(2000) 1, 2.2.2000.

4)

Komissio madritteli vuonna 2004 antamassaan tiedonan-
nossa Tavoitteena eurooppalainen nanoteknologiastrate-
gia (%) toimet, joilla pyritddn luomaan tarvittavaa yhteison
lisdarvoa, jotta kilpailukyky télld alalla voidaan siilyttdi ja
samalla varmistaa alan vastuullinen kehittdminen. Kilpai-
lukykyneuvosto totesi 24 pdivind syyskuuta 2004 anta-
missaan pddtelmissd (°) suhtautuvansa myonteisesti ko-
mission ehdottamaan integroituun, turvalliseen ja vas-
tuulliseen lahestymistapaan sekd komission aikeeseen laa-
tia nanoteknologiaa koskeva toimintasuunnitelma.

Komissio jarjesti aiheesta julkisen kuulemisen ja laati sen
pohjalta vuonna 2005 nanotieteen ja nanoteknologian
toimintasuunnitelman (%), jossa esitetddn jdsennetysti
joukko toisiinsa kytkeytyvid toimia, joiden avulla on
maédra valittomadsti toteuttaa integroitu, turvallinen ja vas-
tuullinen nanotiede ja -teknologiastrategia tiedonannossa
Tavoitteena eurooppalainen nanoteknologiastrategia maa-
ritellyilld ensisijaisilla alueilla. Molemmissa tiedonannoissa
tunnustetaan nimenomaisesti, ettd kaikessa nanotieteen ja
nanoteknologian tutkimuksessa on otettava huomioon
ympiristoon, ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen liitty-
vit nikokohdat.

Nanotieteen ja nanoteknologian toimintasuunnitelman
julkaisemisen jilkeen luonnontieteiden ja uusien teknolo-
gioiden etiikkaa kasittelevd eurooppalainen tyoryhmai an-
toi tammikuussa 2007 lausunnon nanoliiketieteen eetti-
sistd ndkokohdista (7).

Kehittymdssa olevia ja vastikddn havaittuja terveysriskeja
kisittelevd tiedekomitea antoi aiempaa lausuntoa koske-
van julkisen kuulemisen yhteydessi esitettyjen komment-
tien johdosta maaliskuussa 2006 muutetun lausunnon
siitd, miten hyvin nykyisin kéytossd olevilla menetelmilld
voidaan arvioida keinotekoisesti valmistettuihin ja tahat-
tomasti esiintyviin nanotuotteisiin liittyvid riskejd (%).
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Eurooppa-neuvosto hyvaksyi kesdkuussa 2006 tarkistetun
kestavin kehityksen strategian, jolla hienosdddetdan Go-
teborgin huippukokouksessa kesikuussa 2001 julkistet-
tua yhteison kestdvin kehityksen strategiaa. Strategian
keskeisind tavoitteina ovat ympdristén ja terveyden suo-
jelu ja koyhyyden poistaminen.

Kilpailukykyneuvosto totesi 23 pdivind marraskuuta
2007 antamissaan paatelmissi (1), ettd on tarpeen edistdd
synergioita ja yhteistyotd kaikkien nanotieteen ja -tekno-
logian sidosryhmien valilld, mukaan luettuina jasenvaltiot,
komissio, korkeakoulut, tutkimuslaitokset, teollisuus, ra-
hoituslaitokset, valtioista riippumattomat jérjestot ja yh-
teiskunta yleensa.

(10) Komissio antoi vuonna 2007 Euroopan nanotieteen ja

nanoteknologian toimintasuunnitelman ensimmadisen tdy-
tintoonpanokertomuksen (3). Tassd kertomuksessa ko-
missio ilmoitti aikovansa laatia vastuullista nanotieteen
ja nanoteknologian tutkimusta koskevat vapaaehtoiset
kidytinnesddnnot.

(11) Tami suositus sisdltdd kyseiset kdytinnesddnnot, joiden

tarkoituksena on edistdd integroitua, turvallista ja vastuul-
lista nanotieteen ja nanoteknologian tutkimusta Euroo-
passa koko yhteiskunnan hyodyksi.

(12)  Tassd suosituksessa esitetyissd yleisissd periaatteissa ja to-

teutettavia toimia koskevissa suuntaviivoissa on otettu
huomioon julkisen kuulemisen tulokset.

(13)  Tamd suositus tarjoaa jasenvaltioille valineen, jonka poh-

jalta ne voivat toteuttaa lisatoimenpiteitd turvallisen, eet-
tisen ja kestivin nanotieteen ja nanoteknologian tutki-
muksen varmistamiseksi Euroopan unionissa.

(14)  Suosituksella pyritidn myds edistimain asianmukaista

koordinointia jasenvaltioiden vililld, jotta kaikkien nano-
tieteen ja -teknologian sidosryhmien viliset synergiat voi-
daan optimoida Euroopassa ja kansainvalisesti,

SUOSITTELEE:

1

)

. Jasenvaltioiden olisi noudatettava liitteend olevissa vastuul-

lista nanotieteen ja nanoteknologian tutkimusta koskevissa
kdytannesddnnoissd esitettyjd yleisid periaatteita ja toteutetta-
via toimia koskevia suuntaviivoja, kun ne laativat, hyviksyvit
ja toteuttavat kestdvdd nanotiedettd ja -teknologiaa koskevia
kehittdmisstrategioitaan komission nanoteknologiastrategian
ja -toimintasuunnitelman mukaisesti.

(1) Asiak. 14865/07.

KOM(2007) 505, 6.9.2007.

2. Jasenvaltioiden olisi pyrittivd noudattamaan niitd yleisid pe-

riaatteita ja suuntaviivoja, kun ne toteuttavat tutkimuksen ja
kehittdmisen sdantelyyn liittyvid kansallisia strategioitaan tai
kehittavit alakohtaisia ja institutionaalisia tutkimus- ja kehit-
timisnormeja, ottaen huomioon olemassa olevat sovelletta-
vat nanotiedettd ja -teknologiaa koskevat suuntaviivat, hyvat
toimintatavat tai sdannot.

. Jasenvaltioiden olisi omaksuttava téllaiset tutkimusta koske-

vat yleiset periaatteet ja suuntaviivat olennaiseksi osaksi ins-
titutionaalisia laadunvarmistusmekanismeja kdyttamalld niitd
apuna maddriteltdessd kansallisten tai alueellisten rahoitusjér-
jestelmien rahoitusperusteita sekd soveltamalla niitd julkisten
elinten tarkastus-, seuranta- ja arviointiprosesseissa.

. Jasenvaltioiden olisi kannustettava asianomaisia kansallisia ja

alueellisia viranomaisia, tyonantajia ja tutkimusrahoituseli-
mid, tutkijoita sekd kaikkia nanotieteen ja -teknologian tut-
kimukseen osallistuvia tai siitd kiinnostuneita henkiloitd ja
kansalaisyhteiskunnan organisaatioita ottamaan kéytinne-
sdannot vapaaehtoisesti kdyttoon. Jasenvaltioiden olisi myos
pyrittdvd toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet varmistaak-
seen, ettd edelld mainitut tahot osaltaan kehittavit ja yllapi-
tavat kannustavaa tutkimusympéristod, joka luo edellytykset
nanotieteen ja -teknologian mahdollisuuksien turvalliselle,
eettiselle ja tulokselliselle kehittamiselle.

. Jasenvaltioiden olisi yhteistyossd komission kanssa tarkastel-

tava uudelleen tdtd suositusta kahden vuoden vilein sekd
seurattava, missd mddrin sidosryhmit ovat hyviksyneet kiy-
tinnesadnnot ja soveltaneet niitd.

. Olisi madriteltdva ja sovittava yhdessd jasenvaltioiden kanssa

tatd kdytinnesddntojen hyviksymistd ja soveltamista mittaa-
vat kriteerit yhteison tasolla toteutettujen vastaavien toimien
pohjalta.

. Jasenvaltioiden olisi kolmansien maiden kanssa tekemissdin

tutkimusstrategioita ja -toimia koskevissa kahdenvilisissd so-
pimuksissa ja kansainvilisten organisaatioiden jdsenind toi-
miessaan otettava tdmi suositus asianmukaisesti huomioon,
kun ne ehdottavat tutkimusstrategioita ja tekevit padtoksia,
ja koordinoitava toimintansa muiden jisenvaltioiden ja ko-
mission kanssa.

. Tatd suositusta olisi myos kéytettivd vilineend, jolla ediste-

tddn poliittisten paattdjien, tutkijoiden, elinkeinoeldman, eet-
tisten komiteoiden, kansalaisyhteiskunnan organisaatioiden ja
koko yhteiskunnan keskuudessa kaikilla hallintotasoilla kay-
tdvdd vuoropuhelua, jolla pyritddn lisidmaidn suuren yleison
ymmirrystd uusien teknologioiden kehittdmisestd ja sen osal-
listumista tahdn kehittimiseen.
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9. Jasenvaltioiden olisi ilmoitettava komissiolle viimeistddn 30 pdivind kesikuuta 2008 ja sen jilkeen
vuoden vilein kaikista tdiman suosituksen johdosta toteuttamistaan toimenpiteistd. Niiden olisi myos
tiedotettava komissiolle suosituksen soveltamisesta saaduista ensimmidisistd tuloksista ja annettava ko-
missiolle tietoja hyvistd toimintatavoista.

Tehty Brysselissd 7 péivand helmikuuta 2008.

Komission puolesta
Janez POTOCNIK

Komission jdsen
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LIITE

Vastuullista nanotieteen ja nanoteknologian tutkimusta koskevat kiytinnesiinnot

Niissd kdytinnesddnnoissd annetaan jasenvaltioille, tyonantajille, tutkimusrahoituselimille, tutkijoille ja yleisemmin kaikille
nanotieteen ja nanoteknologian tutkimukseen osallistuville tai siitd kiinnostuneille henkildille ja kansalaisyhteiskunnan
organisaatioille (jaljempina 'kaikki sidosryhmit’) ohjeita, jotka suosivat vastuullista ja avointa lihestymistapaa nanotieteen
ja -teknologian tutkimukseen yhteisossi.

Kéytdnnesddnnot tdydentdvit olemassa olevia sddnnoksid. Ne eivit rajoita tai muulla tavoin vaikuta jisenvaltioiden
mahdollisuuksiin antaa nanotieteen ja -teknologian tutkimuksen suhteen laajempi suoja kuin mitd ndissd kdytinnesdin-
noissd esitetdan.

Niitd kédytdnnesddnt6jd noudattavien sidosryhmien olisi pidettdvd ohjenuoranaan myos Euroopan unionin perusoikeus-
kirjassa esitettyjd periaatteita soveltuvin osin.

Komissio seuraa kdytdnnesadntojd sddnnollisesti ja tarkistaa niitd kahden vuoden vilein, jotta voidaan ottaa huomioon
nanotieteen ja -teknologian maailmanlaajuinen kehitys ja niiden integroituminen yhteiskuntaan Euroopassa.

1. Soveltamisala ja tavoite

Kaytannesaannoissd kaikkia sidosryhmid pyydetddn toimimaan vastuullisesti ja yhteistyossd keskenddn komission
laatimien nanotieteen ja -teknologian strategian ja toimintasuunnitelman mukaisesti sen varmistamiseksi, ettd
nanotieteen ja -teknologian tutkimusta harjoitetaan yhteisossd turvallisissa, eettisissd ja toimivissa puitteissa, jotka
tukevat talouden, yhteiskunnan ja ympiriston kestivdd kehitysta.

Kdytannesdantojen soveltamisalaan kuuluvat kaikki eurooppalaisella tutkimusalueella toteutetut nanoticteen ja
-teknologian tutkimustoimet.

Kdytannesdantojen soveltaminen on vapaachtoista. Niissd esitetddn kaikkia sidosryhmid koskevat yleiset periaatteet
ja toteutettavia toimia koskevat suuntaviivat. Kdytannesaantojen olisi helpotettava sddntelyllisid ja ei-saantelyllisia
lahestymistapoja, jotka on esitetty Euroopan nanotieteen ja -teknologian toimintasuunnitelmassa vuosille
2005-2009, ja parannettava nykyisten siddnnosten tdytintoonpanoa ja tieteellisten epavarmuustekijoiden selvitta-
mista.

Lisaksi kdytdnnesddntojen tulisi muodostaa eurooppalainen pohja kolmansien maiden ja kansainvalisten organi-
saatioiden kanssa kaytaville vuoropuhelulle.

2. Miiritelmiit
Niissd kdytdnnesddnnoissd sovelletaan seuraavia madritelmia:
a) Nano-objektit: Yleisesti tunnustetun kansainvilisen terminologian puuttuessa yleiskésitettd "nano-objekti” kéy-
tetddn kaikkialla ndissd kdytinnesddnnoissd kuvaamaan nanotieteen ja -teknologian tutkimuksen tuloksena

syntyvid tuotteita. Késitteeseen sisdltyvit nanohiukkaset ja niiden nanomittakaavan kokoonpanot, nanojirjes-
telmit, nanomateriaalit, nanorakenteiset materiaalit ja nanotuotteet.

=

Nanotieteen ja -teknologian tutkimus: Téssd tarkoitetussa laajimmassa merkityksessddn nanotieteen ja -tekno-
logian tutkimus kattaa kaikki tutkimustoimet, joissa ainetta ksitelldan nanomittakaavassa (1-100 nm). Siihen
sisaltyvat kaikki keinotekoiset nano-objektit riippumatta siitd, ovatko ne valmistettuja vai tahattomasti synty-
neitd. Luonnossa esiintyvdt nano-objektit eivit kuulu kaytinnesddntojen soveltamisalaan. Nanotieteen ja
-teknologian tutkimus kattaa tutkimustoimet perustutkimuksesta aina soveltavaan tutkimukseen, teknologian
kehittdmiseen ja esinormatiiviseen ja normien laadintaan liittyvddn tutkimukseen, jolla tuetaan tieteellistd
neuvonantoa, standardointia ja sddntelya.

¢) Nanotieteen ja -teknologian sidosryhmadt: jasenvaltiot, tydnantajat, tutkimusrahoituselimet, tutkijat ja yleisem-
min kaikki nanotieteen ja -teknologian tutkimukseen osallistuvat tai siitd kiinnostuneet henkil6t ja kansalais-
yhteiskunnan organisaatiot.

ou
=

Kansalaisyhteiskunnan organisaatiot: ndissd kiytinnesdannoissd kansalaisyhteiskunnan organisaatiolla tarkoite-
taan oikeussubjektia, joka on valtioista riippumaton ja voittoa tavoittelematon, joka ei edusta kenenkddn
kaupallista etua ja joka pyrkii yleistd etua palvelevaan yhteiseen tavoitteeseen.

3. Yleiset periaatteet

Namd kdytannesddnnot perustuvat yleisiin periaatteisiin, jotka edellyttivit toimia sen varmistamiseksi, ettd kaikki
sidosryhmit noudattavat niitd.
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4.1

Tarkoitus

Nanotieteen ja -teknologian tutkimustoimien olisi oltava suuren yleison ymmarrettdvissd. Niissd olisi kunnioitet-
tava perusoikeuksia, ja niiden suunnittelussa, toteutuksessa, levityksessd ja kdytossd olisi pyrittdvd edistiméin
yksiloiden ja yhteiskunnan hyvinvointia.

Kestavyys

Nanotieteen ja -teknologian tutkimustoimien olisi oltava turvallisia ja eettisid. Niiden olisi myos edistettavd
kestdvaa kehitystd yhteison kestdvin kehityksen tavoitteiden mukaisesti sekd edistettdva Yhdistyneiden Kansakun-
tien vuosituhannen kehitystavoitteiden (') saavuttamista. Niiden ei pitdisi vahingoittaa ihmisid, eldimid, kasveja
eikd ympiristod tai aiheuttaa niille biologista, fyysistd tai moraalista uhkaa nyt tai tulevaisuudessa.

Ennalta varautuminen

Nanotieteen ja -teknologian tutkimustoimissa olisi noudatettava ennalta varautumisen periaatetta eli ennakoitava
tutkimuksen tulosten mahdollisia ympdristo-, terveys- ja turvallisuusvaikutuksia ja toteutettava asianmukaiset
varotoimenpiteet, jotka ovat oikeassa suhteessa tarvittavan suojan tasoon, samalla kun tuetaan edistystd yhteis-
kunnan ja ympdriston hyodyksi.

Osallisuus

Nanotieteen ja -teknologian tutkimustoimien hallinnoinnin olisi pohjauduttava periaatteille, joiden mukaan kaik-
kien sidosryhmien olisi voitava osallistua tutkimustoimiin, ne olisi toteutettava avoimesti ja niissd olisi kunni-
oitettava perusteltuja tiedonsaantioikeuksia. Kaikkien sidosryhmien, jotka harjoittavat nanotieteen ja -teknologian
tutkimustoimia tai joita téllaiset tutkimustoimet koskevat, olisi voitava osallistua paitoksentekoprosesseihin.

Huippuosaaminen

Nanotieteen ja -teknologian tutkimustoimissa olisi noudatettava parhaita tieteellisid normeja, mukaan luettuina
tutkimuksen luotettavuutta koskevat normit ja hyvaan laboratoriokdytintoon (%) liittyvdt normit.

Innovointi

Nanotieteen ja -teknologian tutkimustoimien hallinnoinnin olisi edistettivdi mahdollisimman suurta luovuutta,
joustavuutta ja suunnittelukykyd innovoinnin ja kasvun tueksi.

Vastuullisuus

Tutkijoiden ja tutkimusorganisaatioiden olisi oltava vastuussa sosiaalisista, ymparistoon liittyvistd ja ihmisten
terveyteen kohdistuvista vaikutuksista, joita niiden harjoittama nanotieteen ja -teknologian tutkimus saattaa
aiheuttaa nykyisille ja tuleville sukupolville.

Toteutettavia toimia koskevat suuntaviivat

Tdssd kohdassa esitetyt suuntaviivat perustuvat 3 kohdassa madriteltyihin yleisiin periaatteisiin. Niiden tarkoituk-
sena on antaa ohjeita siitd, kuinka toteutetaan hyvi hallintotapa, asianmukainen ennalta varautuminen sekd
kdytinnesdantojen laaja levittdminen ja hyvd seuranta. Seuraavassa mainitaan, kenelli on padvastuu toimien
toteuttamisesta, mutta kaikkien nanotieteen ja -teknologian sidosryhmien olisi osaltaan osallistuttava suuntavii-
vojen toteuttamiseen niin laajasti kuin mahdollista omien toimivaltuuksiensa puitteissa.

Nanotieteen ja -teknologian tutkimuksen hyvd hallintotapa

Nanotieteen ja -teknologian tutkimuksen hyvissi hallintotavassa olisi otettava huomioon kaikkien sidosryhmien
tarve ja halu olla tietoisia nanotieteeseen ja -teknologiaan liittyvistd erityisistd haasteista ja mahdollisuuksista. Olisi
luotava yleinen vastuullisuuden kulttuuri niitd haasteita ja mahdollisuuksia ajatellen, joita saattaa nousta esiin
tulevaisuudessa ja joita ei voida tilld hetkelld ennakoida.

Jasenvaltioiden olisi yhteistyossd komission kanssa pidettdva ylld avointa ja moniarvoista nanotieteen ja -tekno-
logian tutkimusta kisittelevdd yhteison tason keskustelufoorumia keinona virittdd nanotieteen ja -teknologian
tutkimuksesta yhteiskunnallista keskustelua, joka edesauttaa huolenaiheiden ja toiveiden mddrittelyd ja késittelyd
ja helpottaa mahdollisten aloitteiden ja ratkaisujen esiin tuomista. Jasenvaltioiden olisi timédn mukaisesti paran-
nettava tiedotusta nanotieteen ja -teknologian tutkimuksen hyodyistd, riskeistd ja epavarmuustekijoistd. Erityis-
huomiota olisi kiinnitettdvd nuoriin ja idkkdisiin vdestonosiin.

Jasenvaltioita ja nanotieteen ja -teknologian tutkimusrahoituselimid, tutkimusorganisaatioita ja tutkijoita kannus-
tetaan — teollis- ja tekijinoikeuksia asianmukaisesti kunnioittaen — asettamaan helposti saataville kaikki nanotie-
teeseen ja -teknologiaan liittyva tieteellinen tietimys seka kaikki asiaan liittyvat tiedot, kuten standardit, referenssi-
asiakirjat, merkinndt, vaikutuksia koskevat tutkimukset, siannokset ja lait, sellaisessa muodossa, ettd ne ovat sekd
tavallisten kansalaisten ettd tiedeyhteison ymmarrettdvissa.

(1) Yhdistyneiden Kansakuntien vuosituhannen julistus, yleiskokouksen paatoslauselma 55/2, 8.9.2000.

() Direktiivi 2004/9/EY ja direktiivi 2004/10/EY.
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4.1.10

4.1.11

4.1.12

4.1.13

4.1.14

4.1.15

4.1.16

asenvaltioiden olisi kannustettava yksityisen ja julkisen sektorin laboratorioita jakamaan nanotieteen ja -tekno-
yKsity Ja ) ) )
logian tutkimuksen parhaita toimintatapoja, ottaen asianmukaisesti huomioon teollis- ja tekijanoikeuksien suojan.
g p Poj ) ) )

Nanotieteen ja -teknologian tutkimusorganisaatioiden ja tutkijoiden olisi varmistettava, etti tieteellisille tiedoille ja
tuloksille tehdéddn asianmukainen vertaisarviointi, ennen kuin niitd levitetddn laajasti tiedeyhteison ulkopuolella,
jotta voidaan varmistaa, ettd tiedot esitetddn selkedsti ja objektiivisesti.

Nanotieteen ja -teknologian tutkimuksen mahdollisuudet huomioon ottaen jdsenvaltioiden ja nanoticteen ja
-teknologian tutkimusorganisaatioiden olisi varmistettava, ettd tutkimuksessa pyritddn suurimpaan mahdolliseen
tieteelliseen luotettavuuteen. Kyseenalaisia nanotieteen ja -teknologian tutkimuskéytintojd (muun muassa plagi-
ointia ja tulosten védrentidmisté tai tekaisemista) olisi pyrittavd ehkdisemain, silld ne saattavat aiheuttaa terveys-,
turvallisuus- ja ympéristoriskejd, lisitd yleison epdluottamusta ja hidastaa tutkimuksen hyotyjen levittimista.
Tyonantajien ja kansallisten tai alueellisten lakien olisi suojeltava henkil6itd, jotka ilmoittavat epdasiallisista
tutkimuskaytannoista.

Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd nanotieteen ja -teknologian tutkimukseen sovellettavien voimassa olevien
lakien ja asetusten soveltamiseen osoitetaan riittavat henkilosto- ja taloudelliset resurssit. Nanotieteen ja -tekno-
logian tutkimustoimia harjoittavien organisaatioiden olisi osoitettava avoimesti, ettd ne noudattavat asiaa koskevia
saannoksid.

Kansallisten ja paikallisten eettisten komiteoiden ja toimivaltaisten viranomaisten olisi pohdittava, milld tavalla
eettisid arviointivaatimuksia tulisi soveltaa seka siviili- ettd sotilaskdyttoon soveltuvan nanoteknologian tutkimuk-
seen (kaksikdyttotuotteet). Niiden olisi erityisesti tarkasteltava vaikutuksia, joita voi olla perusoikeuksien kannalta
seurauksena mahdollisista rajoituksista, jotka kohdistuvat ihmisen terveyttd koskevien tutkimustulosten julkaise-
miseen ja tietoon perustuvaan suostumukseen.

Osallistavan lihestymistavan suosiminen

Nanotieteen ja -teknologian laajoista suuntaviivoista olisi padtettdva osallistavalla tavalla siten, ettd kaikki sidos-
ryhmdt voivat esittdd oman kantansa ndistd suuntaviivoista kdytavissd alustavissa keskusteluissa.

Jasenvaltioita ja nanotieteen ja -teknologian tutkimusrahoituselimid, tutkimusorganisaatioita ja tutkijoita kannus-
tetaan pohtimaan tutkittavien teknologioiden tai objektien tulevia vaikutuksia mahdollisimman aikaisessa vai-
heessa ja kdyttiden ennakointimenettelyjd, joihin kaikki sidosryhmit voivat antaa panoksensa. Tama voisi edesaut-
taa ratkaisujen 16ytdmistd nithin mahdollisiin kielteisiin vaikutuksiin, joita uusien objektien tai teknologioiden
kiytto voi myShemmin aiheuttaa. Téllaisten ennakointimenettelyjen yhteydessd olisi tarvittaessa kuultava asiaa
kasittelevid eettisid komiteoita.

Nanotieteen ja -teknologian tutkimuksen tulisi olla avointa kaikille sidosryhmille, ja sidosryhmille olisi annettava
tietoja ja niitd olisi tuettava siten, ettd ne voivat osallistua aktiivisesti tutkimustoimiin oman tehtdvinsd ja
toimivaltuuksiensa puitteissa.

Keskeiset tavoitteet

Tutkimusviranomaisten ja standardointielinten olisi pyrittdvd vahvistamaan nanotieteen ja -teknologian standar-
diterminologia, jotta tieteellisen nayton valittiminen olisi helpompaa. Niiden olisi edistettdvd standardimittausme-
netelmien ja sopivien vertailumateriaalien kayttod tieteellisten tietojen vertailtavuuden parantamiseksi.

Nanotieteen ja -teknologian tutkimusrahoituselinten olisi omistettava asianmukainen osuus nanotieteen ja -tek-
nologian tutkimuksesta riskinarviointimenetelmien ja -vilineiden kehittdmiseen, nanomittakaavan metrologian
parantamiseen ja standardointitoimintaan. Téassd yhteydessd olisi kiinnitettdvé erityistd huomiota toisen sukupol-
ven aktiivisten nanorakenteiden aiheuttamien riskien arviointimenetelmien kehittimiseen.

Jasenvaltioiden ja nanotieteen ja -teknologian tutkimusrahoituselinten ja organisaatioiden olisi edistettdvd nano-
tieteen ja -teknologian tutkimusta aloilla, joilla on laajimmat mahdolliset myonteiset vaikutukset. Etusijalle olisi
asetettava tutkimus, jolla pyritddn suojelemaan suurta yleis6d ja ympdristod, kuluttajia ja tyontekijoitd sekd
vihentdmddn, parantamaan tai korvaamaan eldinkokeita.

Nanotieteen ja -teknologian tutkimusrahoituselinten olisi tehtdvé ja julkaistava parhaaseen saatavilla olevaan
tieteelliseen tietoon perustuvia tasapuolisia arviointeja niiden tutkimusalojen, joille rahoitusta voidaan myontad,
mahdollisista kustannuksista, riskeistd ja hyodyista.

Kiellot tai rajoitukset

Nanotieteen ja -teknologian tutkimusrahoituselinten ei pitdisi rahoittaa tutkimusta aloilla, joilla voidaan rikkoa
perusoikeuksia tai eettisid perusperiaatteita joko tutkimus- tai kehittdmisvaiheessa (esim. keinotekoiset virukset,
jotka voivat toimia taudinaiheuttajina).

Nanotieteen ja -teknologian tutkimusorganisaatioiden ei pitéisi harjoittaa tutkimusta, jonka tarkoituksena on
muussa kuin hoitotarkoituksessa tehtavd ihmisen ominaisuuksien parantaminen, joka johtaa riippuvuuteen, tai
jonka tarkoituksena on pelkdstdan ihmisruumiin suorituskyvyn parantaminen luvattomin keinoin.
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4.1.17 Niin kauan kuin pitkdn aikavilin turvallisuutta koskevia riskinarviointitutkimuksia ei ole saatavilla, olisi valtettava
tutkimusta, johon liittyy nano-objektien tarkoituksellinen tuominen ihmisruumiiseen tai niiden lisddminen elin-
tarvikkeisiin (erityisesti vauvanruokiin), rehuihin, leluihin, kosmetiikkaan tai muihin tuotteisiin, jotka saattavat
aiheuttaa ihmisten ja ympdriston altistumisen.

4.2 Asianmukainen ennalta varautuminen

Koska tietimys nano-objektien ymparisto- ja terveysvaikutuksista on puutteellista, jasenvaltioiden olisi sovellettava
ennalta varautumisen periaatetta suojellakseen nanotieteen ja -teknologian tutkimustoimien aikana sekd tutkijoita,
jotka joutuvat ensimmaisind kosketuksiin nano-objektien kanssa, ettd myds ammatinharjoittajia, kuluttajia, kan-
salaisia ja ymparistoa.

4.2.1 Nanotieteen ja -teknologian tutkimukseen osallistuvien opiskelijoiden, tutkijoiden ja tutkimusorganisaatioiden olisi
toteutettava erityiset terveys-, turvallisuus- ja ympéristotoimenpiteet, jotka on mukautettu manipuloitavien nano-
objektien erityispiirteisiin. Nano-objektien aiheuttamien tautien ehkiisystd olisi laadittava erityiset ohjeet yhteison
vuosien 2007-2012 tydterveys- ja tyoturvallisuusstrategian (') mukaisesti.

4.2.2  Nanotieteen ja -teknologian tutkimusorganisaatioiden olisi sovellettava olemassa olevia hyvid toimintatapoja
luokituksiin ja merkintoihin. Lisdksi koska nano-objekteilla saattaa olla erityisominaisuuksia niiden koon takia,
tutkimusorganisaatioiden olisi tutkittava jirjestelmid (mukaan luettuna esim. erityisten kuvamerkkien kehittami-
nen), joilla pyritddn antamaan tietoja tutkijoille ja yleisemmin ottaen henkildille, jotka saattavat joutua kosketuk-
siin nano-objektien kanssa tutkimustiloissa (esim. turva- ja pelastushenkilosto), jotta he voivat toteuttaa tarvittavat
ja asianmukaiset suojatoimenpiteet tehtdviddn hoitaessaan.

4.2.3  Nanotieteen ja -teknologian julkisten ja yksityisten tutkimusrahoituselinten olisi vaadittava, ettd jokaisen nano-
tieteen ja -teknologian tutkimusta koskevan tukihakemuksen yhteydessi esitetddn riskinarviointi.

4.2.4 Nanotieteen ja -teknologian tutkimusrahoituselinten ohjelmiin olisi siséllyttivd nanotieteen ja -teknologian mah-
dollisten sosiaalisten, ympdristoon liittyvien ja ihmisten terveyteen kohdistuvien vaikutusten seuranta riittdvan
ajanjakson aikana.

Ennalta varautumisen periaatteen soveltamiseen olisi sisillyttavi tieteellisen tietimyksen aukkojen kaventaminen ja
siten muun muassa seuraavien lisitoimenpiteiden toteuttaminen tutkimuksen ja kehittimisen alalla:

4.2.5 Tutkimusrahoituselinten olisi omistettava asianmukainen osa nanotieteen ja -teknologian tutkimuksesta niiden
mahdollisten riskien ymmartdmiseen, joita nano-objekteista aiheutuu erityisesti ymparistolle ja ihmisten tervey-
delle nano-objektien koko elinkaaren aikana niiden luomisesta aina kaytostd poistamiseen, kierrdtys mukaan
luettuna.

4.2.6  Nanotieteen ja -teknologian tutkimusorganisaatioiden ja tutkijoiden olisi kdynnistettdva ja koordinoitava erityisid
tutkimustoimia, joiden avulla voidaan saavuttaa parempi ymmarrys keinotekoisten tai luonnossa esiintyvien nano-
objektien toksikologiaan ja ekotoksikologiaan liittyvistd biologisista perusprosesseista. Niiden olisi julkaistava
laajasti nano-objektien biologisia vaikutuksia koskevat tiedot ja 16ydot, kun ne on asianmukaisesti validoitu,
riippumatta siitd, ovatko ne myonteisid, kielteisid vai neutraaleja.

4.2.7 Nanotieteen ja -teknologian tutkimusrahoituselinten olisi kdynnistettivd ja koordinoitava erityisid tutkimustoimia,
joiden avulla voidaan saavuttaa parempi ymmirrys nanotieteen ja -teknologian avaamien uusien alojen eettisistd,
oikeudellisista ja yhteiskunnallisista vaikutuksista. Erityistd huomiota olisi kiinnitettidvd tieto- ja viestintiteknolo-
giaan ja bioteknologiaan sekid niiden alojen ja kognitiivisten tieteiden ja nanotieteen ja -teknologian ldhentymi-
seen.

4.3 Kaytannesddntdjen laaja levittaminen ja seuranta

4.3.1 Jdsenvaltioiden olisi tuettava niiden kiytinnesddntSjen laajaa levittimistd erityisesti kansallisten ja alueellisten
julkisten tutkimusrahoituselinten kautta.

4.3.2  Sen lisdksi, ettd nanotieteen ja -teknologian tutkijat ovat tietoisia ndistd kdytinnesddnnoistd, nanotieteen ja
-teknologian tutkimusrahoituselinten olisi varmistettava, ettd tutkijat tuntevat kaiken asiaa koskevan lainsaadin-
non seki eettiset ja sosiaaliset puitteet.

433 Koska kiytinnesddntojen soveltamista olisi seurattava kaikkialla yhteisossd, jasenvaltioiden olisi yhteistydssd ko-
mission kanssa mériteltdvé riittdvit toimenpiteet téllaisen seurannan toteuttamiseksi kansallisella tasolla ja syner-
gioiden varmistamiseksi muiden jdsenvaltioiden kanssa.

() KOM(2007) 62, 21.2.2007.



