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1 Arbeitsauftrag der Themengruppe

In der ersten Dialogphase der NanoKommission wurden Entlastungs- und Be-

sorgniskriterien zur vorlaufigen Risikoabschatzung von Anwendungen von Na-
nomaterialien entwickelt. Das Ergebnis dieser Abschatzung war eine Einteilung
in 3 Gruppen, unterschieden nach dem AusmaR der Besorgnis'.

Die NanoKommission hat in der Dialogphase 2009/2010 die Themengruppe 4
mit dem Auftrag eingesetzt, die Besorgnis- und Entlastungskriterien aus der
ersten Dialogphase durch eine Aktualisierung, Konkretisierung und
Operationalisierung weiter zu entwickeln. Hierunter wurde verstanden:

e Uberpriifung, ob die Kriterien im Licht des Erkenntnisfortschritts der letzten
Jahre noch angemessen und richtig sind,

¢ Konkretisierung und eindeutige Formulierung von Begrifflichkeiten und Pa-
rametern der einzelnen Kriterien,

e Zuordnung moglicher Messmethoden zur Informationserhebung fir die je-
weiligen Kriterien,

¢ Identifizierung von Indikatoren, die fir die jeweiligen Kriterien eine Entlas-
tung oder Besorgnis beziiglich einer Verwendung eines Nanomaterials an-
zeigen,

e Gewichtung der Kriterien

¢ Nach Mdglichkeit sollten die Folgenden weiteren Arbeitsschritte vorgenom-
men werden:

e Verknupfung des Ansatzes der vorlaufigen Risikoabschatzung anhand
von Besorgnis- und Entlastungskriterien mit den ,Prinzipien fir einen ve-
rantwortungsvollen Umgang mit Nanomaterialien®,

e Entwicklung von Zuordnungsregeln, wie sich aus dem Zutreffen bzw.
Nichtzutreffen der verschiedenen gewichteten Kriterien Hinweise flr be-
stimmte Mallinahmen des vorsorgenden Risikomanagements ableiten
lassen

e Abgleich der Ergebnisse mit Themengruppe 2

Die Themengruppe 4 sollte auf den Ergebnissen der 1. Dialogphase aufbauen
und ahnliche, laufende Arbeiten, wie z.B. das ,Schweizer Vorsorgeraster” be-
ricksichtigen. Des Weiteren sollte ein Kriterienset mit Anleitung erstellt werden,
in der neben einer Erlauterung des Bewertungsablaufs und der Ergebnisdarstel-
lung der Kontext der Kriterien erklart wird®.

! S. Abschlussbericht der NanoKommission aus 2008 und Abschlussbericht der Arbeitsgruppe 2 ,Risiken und Sicher-
heitsforschung®.

% Diese Klarung wurde sowohl beziiglich des Verhaltnisses der Kriterien zu einer Risikobewertung im regulatorischen
Kontext gesehen, als auch beziiglich mdglicher Konsequenzen aus dem Bewertungsergebnis, z.B. als Ausléser fiir
weitere Betrachtungen, ggf. Risikomanagementmalnahmen und/oder die Verbesserung der Informationslage.
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Das Ergebnis der Themengruppe 4 ist eine Kriterienliste inklusive Anleitung zur
vorlaufigen Einschatzung von Nanomaterialien hinsichtlich ihrer Auswirkungen
auf Mensch und Umwelt.

Um ein praktikables, nutzerorientiertes Kriterienset zu schaffen, wurde, bedingt
durch weiterhin bestehende Erkenntnisliicken, eine Vereinfachung der Kriterien
vorgenommen, bei der der Erkenntnisfortschritt berticksichtigt wurde. Die Krite-
rien wurden in inhaltliche Blocke (s. Abschnitt 3.2) eingeteilt. Eine Konkretisie-
rung im Sinne einer eindeutigen Beschreibung und Klarung nicht-definierter
Begriffe (z.B. ,geschlossene Handhabung®, ,leicht freigesetzt“) konnte nicht
geleistet werden.

Aufgrund der Vereinfachung der Kriterien wurde eine Zuordnung von Messme-
thoden nur in wenigen Fallen notwendig. Die Vereinfachung der Kriterien fuhrte
auch dazu, dass eine Gewichtung der Kriterien gegeneinander nicht vorge-
nommen wurde. Fir alle Kriterien wurden Indikatoren entwickelt, die anzeigen
ob ,Kein akuter Vorsorgebedarf / Entlastung“ oder ob eine ,Weitere Betrachtung
/ Vorsorgebedarf / Besorgnis“ besteht, wobei tiber die Begrifflichkeiten lange
diskutiert wurde (siehe auch Kapitel 4.4).

Zusammenfassend ist festzustellen, dass der Arbeitsauftrag "Fortentwicklung
des Kriteriensets im Hinblick auf eine Anwendbarkeit" erflllt wurde. In der Bear-
beitung zeigte sich allerdings, dass von den Vorgaben der NanoKommission
teilweise abgewichen werden musste, um Praxisrelevanz im Hinblick auf die
gewabhlte Zielgruppe (,informierter Nutzer®, s. Abschnitt 2.1.3) und den aktuellen
Kenntnisstand abzudecken. Schwierigkeiten bestanden darin:

o Wissenschaftlich korrekte und gleichzeitig einfache, praktikable Parameter
zur Identifizierung von Vorsorgebedarfen / Besorgnissen und Entlastungen
fir Verwendungen von Nanomaterialien zu beschreiben. Diese Aufgabe for-
derte fast die gesamten inhaltlichen, organisatorischen und zeitlichen Res-
sourcen der Themengruppe.

e Die Zuordnung von Messmethoden zu den Kriterien war oft nicht notwendig
(keine Quantifizierung, keine standardisierte Informationserhebung) oder
nicht méglich, da entsprechende Standards (noch) nicht verfiigbar sind. Die-
se Aufgabe wurde im Rahmen des Notwendigen erfilllt, wobei sie, wie auch
die erste Aufgabe, eher wissenschaftlich als gesellschaftspolitisch ausge-
richtet ist.

¢ Eine Gewichtung oder Hierarchisierung der erarbeiteten Kriterien wurde von
der Themengruppe nicht unterstitzt, bzw. nicht fir notwendig oder hilfreich
erachtet. Eine Gewichtung ist auf abstrakter Ebene nicht mdglich, da je nach
Anwendungsfall unterschiedlichen Kriterien eine hohere Bedeutung zukom-
men wird. Andererseits wird eine einfache Aggregation der Kriterien als In-
formationsverlust und potenzielle Quelle fir Fehleinschatzungen gewertet.

Generell lasst sich anmerken, dass die vorgegebene Anzahl an Treffen fiir das
erwartete Ergebnis zu niedrig und der zeitliche Rahmen zu eng gesteckt war.
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Es bleibt unbestritten, dass eine differenzierte Kriterienliste, mit zugeordneten
einfachen Messverfahren und einer allgemein akzeptierten Wichtung der Krite-
rien winschenswert ist. Der Entwicklung der Testverfahren widmen sich ge-
genwartig das ISO Technical Committee (TC) 229, die OECD Working Party on
Manufactured Nanomaterials (WPMN) und die European Chemicals Agency
(ECHA). Es bedarfim Weiteren wissenschaftlicher Unterstitzung zur Festle-
gung und Uberpriifung geeigneter Messmethoden sowie eines abschlieRenden
Diskurses Uber die Gewichtung der Kriterien.

Um ein gemeinsam getragenes Ergebnis zu ermoéglichen, wurden in einigen
Fallen Kompromisse festgehalten. Im Abschnitt 4Fehler! Verweisquelle konn-
te nicht gefunden werden. wird auf einige diesbeziigliche Diskussionen ein-
gegangen. Des Weiteren sind in einigen Fallen die abweichenden Meinungen
der Themengruppenmitglieder in Funoten aufgefihrt.

2 Ergebnis der Themengruppe

In diesem Kapitel wird das konkrete Ergebnis der Themengruppe — ein Doku-
ment, das die Ersteinschatzung (s. u.) der Anwendung von Nanomaterialien
hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf Mensch und Umwelt anleitet, beschrieben.
Die Anleitung ist als eigenstandige Datei im Internet verfiugbar.

2.1 Anleitung zur Anwendung der Kriterien

2.1.1 Zielsetzung

Die Kriterien sollen einer ersten, vorlaufigen Einschatzung von Nanomaterialien
hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf Mensch und Umwelt dienen. Sie sind ein
nutzbares Element, um Hinweise auf Informationslicken, weiteren Prifbedarf
oder ggf. notwendige Mallnahmen zum Risikomanagement im Sinne eines
verantwortungsvollen Umgangs mit Nanomaterialien aufzuzeigen3.

Die vorlaufige Einschatzung soll den gesamten Lebenszyklus des Nanomateri-
als umfassen und das Ergebnis soll regelmaflig Gberprift werden, um Erkennt-
nisfortschritte iUber Nanomaterialien aufzunehmen.

Antworten auf Fragen zu den Kriterien zeigen ,Weitere Betrachtung / Vorsorge-
bedarf / Besorgnis® oder ,Kein akuter Vorsorgebedarf / Entlastung® sowie ,Da-
tenliicken” in vier verschiedenen Themenbldcken an. Die Ersteinschatzung
unterscheidet sich deutlich in Umfang, Detailtiefe und Aussagekraft von einer
wissenschaftlichen Risikobewertung, die basierend auf wissenschaftlichen Er-

3 Der BUND weist darauf hin, dass im 1. Abschlussbericht der NanoKommission gefordert wurde, Orientierungshilfen zu
geben und diese ,im Rahmen der zweiten Phase des Nanodialogs noch zu operationalisieren und zu gewichten. Dort
wo keine ausreichenden Daten vorliegen, um eine Entlastung zu belegen, solle aus Vorsorgegriinden von einer ,Be-
sorgnis* ausgegangen werden. In diesem Sinn sind dem BUND die Konsequenzen aus der Nutzung der Kriterien nicht
verbindlich genug.
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kenntnissen (Prifung der physikalisch-chemischen, toxikologischen und 6kolo-
gischen Eigenschaften und méglicher Exposition) weitgehende Aussagen zu
den Risiken im Umgang mit Nanomaterialien machen kann. Die Abschatzung
der Auswirkung neuer Materialien anhand des Kriteriensets ist an praktischen
Beispielen erprobt worden.

Bei Vorliegen einer gesetzlich geforderten oder umfassenden freiwilligen
Risikobewertung 16st diese die vorlaufige Einschiatzung anhand der vor-
liegenden Kriterien ab.

2.1.2 Anwendungsbereich

Die Kriterien sind fiir alle gezielt hergestellten Nanomaterialien anwendbar, also
sowohl fir Nanomaterialien, die sich in der Forschung und Entwicklung befin-
den, als auch solche, die bereits verwendet werden oder erhaltlich sind. Ferner
sind sie auf freie Nanomaterialien inkl. deren Aggregate und Agglomerate4 So-
wie auch auf Produkte mit eingebundenen Nanomaterialien® anwendbar.

Bei der Einschatzung sollte bertcksichtigt werden, dass ein Nanomaterial un-
terschiedliche Modifikationen haben kann (Oberflachenfunktionalisierungen,
Fehlstellen im Kristallgitter etc.) bzw. in unterschiedlichen Produkten und Matri-
ces verwendet werden kann. Fir diese unterschiedlichen Modifikationen oder
Anwendungen sind jeweils eigenstandige Betrachtungen notwendig.

2.1.3 Zielgruppe / Anwender der Kriterien

Die Anwendung der Kiriterien erfordert Hintergrundwissen zu den spezifischen
Nanomaterialien sowie zum Produkt in dem sie enthalten sind und fur das die
Einschatzung vorgenommen wird. Adressat der Kriterienliste ist der informierte
Nutzer. Mégliche Anwender sind:

e Hersteller von Nanomaterialien: Prifung wahrend Forschung und Produkt-
entwicklung, sowie bereits auf dem Markt befindlicher Produkte

¢ Anwender von Nanomaterialien: verbesserte Kundeninformation oder Ver-
besserung des Risikomanagements

e Entsorger von Nanoprodukten: Einschatzung von Auswirkungen auf die
Abfallentsorgung

e Handler von Nanoprodukten: verbesserte Einstufung von Produkten; ver-
besserte Kundenberatung und -information

* Dies schieft Nanomaterialien ein, die wahrend der Verwendung vorhersehbar entstehen, z.B. durch spezielle Spray-
képfe in Aerosolsprays. Die Begriffe werden im Leitfaden jeweils erlautert.

S Es empfiehlt sich auch eine Einschatzung von Nanomaterialien vorzunehmen, die nicht in den vorgegebenen GroRen-
bereich der Arbeitsdefinition fallen, da diese vorlaufig ist und in anderen Kontexten andere (bzw. gréRere) Groken re-
levant sein kdnnen.
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¢ Im Arbeitsschutz tatige Personen: Einschatzung zu Risikomanagement und
Kommunikation am Arbeitsplatz

e Bewerter im Vollzug: Orientierung und Entscheidungshilfe zu Produkten, die
Nanomaterialien enthalten

¢ NGOs: verbesserte Verbraucherinformation

2.1.4 Merkmale der Kriterien
Die besonderen Merkmale der Kriterien sind im Folgenden aufgelistet:

¢ Die Nutzung des Kriteriensets ermdglicht eine erste, frihzeitige Einschat-
zung von Nanomaterialien, auch wenn noch wenige Daten vorhanden sind.

¢ Die Kriterien sind von verschiedenen Akteuren anwendbar und decken ver-
schiedene Schutzziele und alle Lebenszyklusstufen ab.

e Sie sind kein starres Raster und bei jedem Informationsstand anwendbar.

¢ Die Kriterien kénnen als Entscheidungshilfe fiir die Durchfihrung weiterer
Schritte in Richtung einer Risikobewertung im Rahmen eines Weight-of-
Evidence Ansatzes dienen.

¢ Um die Anwendbarkeit fiir einen breiten Nutzerkreis mit unterschiedlichem
Wissenstand zu erméglichen, und Informationen zu verwenden, die bereits
friihzeitig vorliegen, wurden im Unterschied zu einer wissenschaftlichen Ri-
sikobewertung vergleichsweise einfache Kriterien gewahit.

¢ Um einer einfachen Informationsbeschaffung Rechnung zu tragen, wurde
die Abschatzung der Auswirkungen schwerpunktmaflig auf qualitative Aus-
sagen beschrankt.

e Die Abschatzung der Auswirkungen neuer Materialien anhand der Kriterien
ist weder validiert noch etabliert. Im Gegensatz zu einer ausfihrlichen Risi-
kobewertung, die sich auf gangige Verfahren stiitzt, missen hier erst Erfah-
rungen gesammelt werden.

e Die Einschatzung ist freiwillig. Sie kann behdrdliche Entscheidungen weder
(vollstandig) begriinden, noch auftheben oder in Frage stellen.

3 Kiriterienliste zur Ersteinschatzung

3.1 Geschichte der Kriterien

Basis fir die hier vorgestellte Kriterienliste bildeten die in der ersten Phase des
Nanodialogs aufgestellten Besorgnis- und Entlastungskriterien. Mit der
Kriterienliste sollte ein einfach zu handhabendes Instrument entwickelt werden,
das sich, anders als die Kriterien der 1. Dialogphase, die starker auf wissen-
schaftlicher Ebene erarbeitet wurden, an informierte Nutzer richtet, die aber
keine Fachexperten sind. Mit der Zielgruppenorientierung musste notwendiger-
weise eine Fokussierung der Kriterien erfolgen. Hierfur wurden Fragen aufge-
stellt, die mit ja oder nein zu beantworten sind.
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Kriterien, fir die problemlos Fragen formuliert werden konnten, wurden unver-
andert ubernommen.

Kriterien, fur die keine einfache Frage mdglich war oder fur die noch keine
Messmethoden zur Verfligung stehen, wurden modifiziert, so dass verwandte
Aussagen erhalten werden kénnen. Die Kopplung der Kriterien an Messmetho-
den ist vor dem Hintergrund der Zielgruppe der Kriterien zu hinterfragen.
Messmethoden sind insbesondere fir ein Fachklientel sinnvoll, das aber nur
begrenzt angesprochen werden soll, bzw. das auch ohne das Raster bereits
das entsprechende Wissen hat.

War auch eine Umformulierung von Kriterien in Fragen, die sich ohne starkeren
wissenschaftlichen Aufwand beantworten lassen sollten nicht méglich, wurden
die Kriterien der wissenschaftlichen Risikobewertung bzw. Forschung zugeord-
net und damit in der aktuellen Kriterienliste nicht mehr aufgefihrt.

Ferner wurden Kriterien erganzt, um Liicken zu schlief3en, die durch die Modifi-
kation der Kriterienliste aus der erste Dialogphase und im Hinblick auf die Ziel-

setzung "leicht anwendbar, Zielgruppe: informierte Nutzer" bestanden. Die Um-
setzung der Kriterien aus der ersten Dialogphase in die Kriterienliste der zwei-

ten Dialogphase ist in folgender Auflistung zusammengefasst (flr eine ausfiihr-
liche tabellarische Auflistung mit Begrindungen siehe Anhang 2).

Aus der Dialogphase | wurden unverandert iibernommen:

Produktionsmenge, gezielte Freisetzung, hohe Reaktivitat, problematische
Morphologie, Wasserldslichkeit.

Modifiziert wurden:
e Hohe Mobilitit in Nanoform® — feste Einbindung in die Matrix”

e Schnelle Abbaubarkeit in nicht toxische Abbauprodukte — vollstandige Ab-
baubarkeit

e Feste und dauerhafte Einbindung in die Matrix — feste Einbindung, leichte
Freisetzung bei Gebrauch und Entsorgung, Staubungsneigung,

o Vorliegen fest gebundener Agglomerate bzw. Bildung stabiler Agglomerate
— Oberflache®

¢ Biologische Reaktivitat — Toxikologische / 6kotoxikologische Wirkungen

6 Die Mobilitat in der Umwelt sagt etwas Uber die Verteilung in der Umwelt aus und ist daher von der Freisetzung aus
Matrices im Themenblock ,Expositionswahrscheinlichkeit* zu unterscheiden. Aufgrund fehlender Nachweismethoden
fir das Umweltverhalten von Nanomaterialien ist das Kriterium auf den Aspekt der Matrixbindung eingeschrankt. Dies
sollte dem technischen Fortschritt entsprechend angepasst werden.

7 Der BUND weist darauf hin, dass aus seiner Sicht eine hohe Mobilitat eines Materials in Nanoform grundsétzlich ein
Besorgniskriterium darstellt und die Abfrage der Einbindung des Materials insofern als nicht weitreichend genug ange-
sehen wird.

8 Der Begriff Aggregat ging in dem Kriterium "Oberflache" auf, da die GroRe der entscheidende Parameter ist, das
Kriterium Agglomerate wird gar nicht mehr verwendet, da diese stark von den Umgebungsbedingungen abhéngig sind
und daher nicht als Grundlage fiir eine Einschétzung herangezogen werden kénnen.

9
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Unberiicksichtigt bei einer Ersteinschitzung blieben aufgrund schlechter me-

thodischer Erfassbarkeit oder hohen experimentellen Aufwands:
Mobilisierungspotential, Persistenz’® der Nanoeigenschaftenm, Bioakkumulation,
Hinweise auf problematische Wechselwirkungen bzw. Transformationen,
schlechte Nachweisbarkeit und unklarer Verbleib, Léslichkeit in Korperflissig-
keiten

Nicht bertcksichtigt wurde ferner das Kriterium "nanostrukturierte Oberflachen",
da das Ziel der Kiriterienliste die Betrachtung von Nanoobjekten (inkl. deren
Agglomerate/Aggregate) ist.

Neu aufgenommen wurden:

Einsatz in verbrauchernahem Produkt; Verarbeitung in geschlossener Anlage.

3.2 Struktur der Kriterien

Die Kriterien sollen nicht auf Nanomaterialien angewendet werden, fir die be-
kannt ist, dass die Bulk-Form nach EU-Stoffrichtlinie (67/548/EEC) oder CLP-
Verordnung (1272/2008) als gefahrlicher Stoff eingestuft oder einzustufen ist. In
diesem Fall sollte eine wissenschaftliche Risikobewertung durchgefihrt werden.

Liegt eine vollstandige, die jeweilige Anwendung abdeckende wissenschaftliche
Risikobewertung vor, sind die Kriterien nicht anzuwenden, sondern die Schluss-
folgerungen der Risikobewertung umzusetzen.

Die Kriterien sind thematischen den Blécken ,Expositionswahrscheinlichkeit®,
~Physikalisch-chemische Eigenschaften, ,Umweltverhalten®, ,Toxikologie /
Okotoxikologie“ zugeordnet. Innerhalb der Bldcke sind die Kriterien nach stei-
gendem Aufwand zur Informationsbeschaffung sortiert.

Jedes Kriterium ist in Form einer Leitfrage formuliert, die mit ,Ja“ oder ,Nein*
beantwortet werden kann, die einzelnen Antwortmdéglichkeiten werden jeweils
den Kategorien ,Kein akuter Vorsorgebedarf / Entlastung® oder ,Weitere Be-
trachtung / Vorsorgebedarf / Besorgnis“ zugeordnet. Fehlen Informationen, um
die Frage zu beantworten, so kann das Feld ,Datenlicke” angegeben werden.

Liegen bei einer Einschatzung fur viele Kriterien ,Datenlicken® vor, zeigt dies
ein hohes Maf3 an Unwissen beziiglich des zu priiffenden Nanomaterials und
seiner Anwendung an. Eine tiefergehende Prifung der betroffenen Kriterien ist
daher notwendig. Je weniger ,Datenliicken® identifiziert werden, und je mehr
Kriterien somit beantwortet sind, desto umfassender und aussagekraftiger wird

9 Der BUND weist darauf hin, dass dieses Kriterium sehr wichtig fiir eine Einschétzung ist und daher in der Kriterienliste
hatte verbleiben sollen. Die Persistenz der Nanoeigenschaften stelle generell ein Besorgniskriterium dar, dem eine
hohe regulatorische Relevanz fiir die Exposition zukomme.

10 Der Begriff "Nanoeigenschaften" kann noch nicht definiert werden. Eine experimentelle Untersuchung ist daher noch
nicht méglich.
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die Einschatzung. Es ist vorgesehen, dass der Anwender alle Kriterien prift und
beantwortet.

Zu jedem Kriterium ist angegeben, fir welche Schutzziele (Umwelt und Mensch
(Arbeitnehmer und Verbraucher”)) es relevant ist. In einigen Fallen werden die
Kriterien weitergehend erlautert, z.B. mit Hinweis auf Testverfahren.

3.3 Kiriterien

Die Kriterien sind in vier Blocke eingeteilt: ,Expositionswahrscheinlichkeit®,
»physikalisch chemische Eigenschaften®, ,Umweltverhalten* und , Toxikolo-
gie/Okotoxikologie“. Fiir das Kriterium ,Produktionsmenge*“ im Block ,Expositi-
onswahrscheinlichkeit* ist im Folgenden beispielhaft die Tabelle dargestellt,
nach der die Kriterien abgefragt werden und die vom Anwender ausgefllt wer-
den soll. Die Struktur dieser Tabelle ist fur alle Kriterienbldcke gleich. Auf die
Beispieltabelle zum Kriterium ,Produktionsmenge” folgt die Aufzahlung aller
Fragen und Erlauterungen zu den Kriterienblécken ,Expositionswahrscheinlich-
keit, ,physikalisch-chemische Eigenschaften®, ,Umweltverhalten“ und , Toxiko-
logie/Okotoxikologie*.

Tabelle 1: Darstellung des Formats der Kriterienliste am Beispiel des Kriteriums Produktionsmenge

Schutz- Weiter Betrachtung / | Kein akuter Vor- Daten- | Dokumentation Ent-
Kriterium ™ Erlauterung Vorsorgebedarf / sorgebedarf / licke | scheidungsgrundlage
ziel is13 14 15
Besorgnis Entlastung
AVU Wird das Nanomaterial in einer Menge von > 100 kg/a hergestellt?
Ja O
Produk- -
tionsmenge Nein o
Keine Aussage mdglich
/ nicht bekannt o

Mit dem Begriff Verbraucher sind sowohl die direkten Anwender eines Produkts gemeint, als auch unbeteiligte Dritte,
die der Anwendung beiwohnen.

N}

Die Schutzziele werden in der Tabelle abgekiirzt: A = Arbeitnehmer, V = Verbraucher, U = Umwelt

13 Unter ,Weitere Betrachtung“ wird hier verstanden, dass eine weitergehende Priifung des Kriteriums als unbedingt
notwendig erachtet wird; somit weitere Informationen beschafft werden miissen und ggf. Risikomanagementmalnah-
men einzuleiten sind. Der Begriff ,Besorgnis‘ wurde aus der ersten Phase des Nanodialogs Gbernommen. Als ,besorg-
nisrelevant® wurde in der 1. Dialogphase gesehen: Hinweise auf eine erwartbar hohe Exposition (bis hin zur Nicht-
Rickholbarkeit), mdgliche problematische Wirkungen und nicht zuletzt auch Probleme beim Nachweis und bei der Ver-
folgung freigesetzter Nanomaterialien.” Im Rahmen dieser Kriterienliste sind keine abschlieRenden, vollstandigen Aus-
sagen Uber ,Besorgnisse” moglich, da einzelne Aspekte separat betrachtet werden. Eine Besorgnis ist als Notwendig-
keit einer weiteren Betrachtung im Sinne der Vorsorge zu verstehen.

=

Der Begriff ,Entlastung” wurde aus der ersten Phase des Nanodialogs iibernommen Als ,entlastungsrelevant‘ wurde in
der 1. Dialogphase gesehen: Hinweise darauf, dass die Nanomaterialien in der jeweiligen Anwendung entweder dau-
erhaft fest in einer Matrix eingebunden sind, oder dass sie ihre méglicherweise problematischen Nanoeigenschaften
rasch verlieren, z. B. durch gute Lslichkeit oder schnelle Abbaubarkeit”. “Im Kontext der aktuellen Kriterientabelle ist
eine Entlastung dahingehend zu interpretieren, dass weitere Schritte mit geringerer Notwendigkeit oder Dringlichkeit
getatigt werden sollten, als bei einer Beurteilung "Besorgnis". Eine vollstandige Entlastung im Sinne einer ,Unbedenk-
lichkeit* eines Nanomaterials in einer Anwendung kann nur anhand einer wissenschaftlichen Risikobewertung, nicht
aber mittels der Kriterien ausgesprochen werden.

15 Datenllicke: Es liegen dem Anwender der Kriterienliste keine weiteren Informationen vor bzw. es sind generell keine
Daten vorhanden. Wissensliicken sollten generell als Besorgniskriterium gewertet werden.
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Expositionswahrscheinlichkeit

Produktionsmenge (AVU):
Wird das Nanomaterial in einer Menge von > 100 kg/a hergestellt?

Produktion/Weiterverarbeitung (AU)
Wird das Material in geschlossenen Anlagen gehandhabt?

Produktion/Weiterverarbeitung (AU)
Kann das Material leicht freigesetzt werden? (Staub, Aerosolbildung, Ab-
wasser)

Produktanwendung (V)
Wird das Material in einem verbrauchernahen Produkt eingesetzt, bzw. ist
dies beabsichtigt?

Produktanwendung (U)
Wird das Material gezielt in die Umwelt freigesetzt? (z.B.: Grundwassersa-
nierung, Agraranwendung)

Produktanwendung (VU)
Kann das Nanomaterial leicht frei gesetzt werden? (z.B.: Staub, Aerosolbil-
dung, Gber Wasser, Abrieb)

Entsorgung/Wiederverwertung (AVU)

Kann das Nanomaterial in der Entsorgung/Wiederverwertung der Produkte
leicht freigesetzt werden? (z.B. Staub, Aerosol, Wasser, Zerstérung der Mat-
rix)

Physikalisch chemische Eigenschaften
Morphologie (AVU):
Hat das Nanomaterial eine faser-, réhren-, stdbchenférmige Morphologie?
Erlauterung: Argument greift ab einer Lange > 300 nm

Oberflache (AVU):

Ist die Oberflache > 6/100 nm™ (Hinweis: volumenspezifische Oberflache,
SCENIHR Opinion, Biozidrichtlinie; Erlduterung: Die Angaben in m2/g kon-
nen durch Multiplikation mit der Dichte in die Einheit nm-1 Uberfiihrt werden.)
Reaktivitat (AVU):

Ist bekannt, dass das Nanomaterial chemisch, katalytisch oder biologisch
reaktiv ist oder wird das Material gezielt im Hinblick auf reaktive Eigenschaf-
ten hergestellt?

Wasserl6slichkeit (AVU):

Ist das Material unter Verlust der Nanostruktur in Wasser gut 16slich?
Erlduterung: Definition "gut I6slich"; Wasser: 20°C; > 1000 mg/l (ECHA,
IUCLID 5.2); Verfahren OECD TG 105: Water Solubility

Staubungsverhalten (AVU)

Ist die Staubungsneigung anhand der bestimmten Staubungskenngréfen
als "sehr gering" einzustufen?

Erlduterung: Ranking gemaf / in Anlehnung an Listen nach EN 15051 (Ar-
beiten von z.B. der IGF hinsichtlich der Neigung der Nanomaterialien zur
Deagglomeration)
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Umweltverhalten

¢ Abbaubarkeit (U):
Ist das Nanomaterial vollstandig abbaubar?
Erlauterung: Fur organische Materialien ist insbesondere die biologische
Abbaubarkeit (und die entsprechenden OECD Testverfahren) relevant. Abio-
tischer Abbau kann fur organische wie anorganische Materialien bedeutsam
sein.
I.d.R. ist davon auszugehen, dass kein Abbau stattfindet, aul3er die Nano-
materialien werden gezielt diesbezuglich hergestellt (green nano).

e Mobilitat in der Umwelt (U)
Ist das Nanomaterial in eine feste Matrix dauerhaft eingeschlossen und da-
mit nicht in die Umwelt freisetzbar und dort verlagerbar?

Toxikologie / Okotoxikologie

Fir die Toxikologie und Okotoxikologie stehen zurzeit keine eindeutig akzeptier-
ten Entlastungskriterien zur Verfugung. Eine vorlaufige Einschatzung ist daher
derzeit nicht moglich. Es ist eine wissenschaftliche Risikobewertung notwendig.
Vorhandene Informationen, wie z.B. aus 6ffentlichen Datenbanken und von
Lieferanten sollen jedoch bei der Beurteilung so weit méglich berlcksichtigt
werden.

o Toxikologie (AV):
Gibt es Hinweise auf toxikologische Wirkungen, die fir den Menschen rele-
vant sind?
Erlauterung: Wenn ja, dann ist die Exposition des Menschen naher zu be-
trachten (wissenschaftliche Risikobewertung). In dieser Tabelle: Angabe,
welche Informationen vorliegen (,Dokumentation Entscheidungsgrundlage®).
o Okotoxikologie (U):
Gibt es Hinweise auf 6kotoxikologische Wirkungen, die fir die Umwelt rele-
vant sind?
Erlduterung: Wenn Ja, dann ist der Eintrag in die Umwelt und die potentielle
Wirkung naher zu betrachten (wissenschaftliche Risikobewertung). In dieser
Tabelle: Angabe welche Informationen vorliegen (,Dokumentation Entschei-
dungsgrundlage®).

3.4 Auswertung der Einschatzung

Durch die Anwendung der Kriterientabelle soll das Bewusstsein fiir die Notwen-
digkeit weiterer Betrachtungen bzw. méglicher Vorsorgebedarfe und Besorgnis-
se bzw. Entlastungen bei dem betrachteten Nanomaterial / Nanoprodukt, sowie
in Hinblick auf Liicken in der subjektiven oder objektiven Information des Nut-
zers geweckt werden. Die Auswertung fihrt nicht zu einem einzelnen —
kommunizierbaren — Bewertungsergebnis z.B. in Form eines aggregierten nu-
merischen ,Risikoindikators®. Vielmehr ist eine individuelle Interpretation der
Ergebnisse vorgesehen.
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Grundsatzlich kénnen jedoch aus der Anzahl der Antworten in den betrachteten
Kriterienblécken Hinweise fiir eine Schwerpunktsetzung fir die weitere Arbeit
abgelesen werden. Es ist jedoch festzuhalten, dass dies eine qualifizierte und
detaillierte Betrachtung der einzelnen Kriterien nicht ersetzen, sondern lediglich
erganzen kann.

4 Zentrale Diskussionen

4.1 Positionierung der Kriterien

Die Kriterien der Themengruppe wurden basierend auf den Besorgnis- und
Entlastungskriterien der ersten Dialogphase entwickelt. Die Weiterentwicklung
beinhaltete eine Vereinfachung und Anpassung an den Kenntnisstand und In-
formationszugang der von der Themengruppe definierten Zielgruppe ,informier-
ter Nutzer®.

Im Rahmen eines Workshops, zu dem Referenten aus der Schweiz eingeladen
waren, fand ein Erfahrungsaustausch der Themengruppe beziglich des
Schweizer Vorsorgerasters statt. Die Entwicklung der Kriterien und Indikatoren
fur das Schweizer Vorsorgeraster, sowie die dazugehoérige Auswertung der
Ergebnisse wurden vorgestellt und diskutiert (s. Dokumentation im Anhang 4).

Vergleichbar mit dem Schweizer Vorsorgeraster sind die Kriterien der Themen-
gruppe 4 als Fragen formuliert, die vom Anwender eindeutig zu beantworten
sind, es sei denn, die notwendige Information ist nicht vorhanden. Die Kriterien
sind wie im Vorsorgeraster pragmatisch und mit verhaltnismaRig geringem Auf-
wand ermittelbar. Eine Kenntnis grundlegender Fragestellungen bei der Ein-
schatzung von Risikopotenzialen wird vorausgesetzt (,informierter Nutzer®).

Anders als im Vorsorgeraster wird keine Gewichtung der Kriterien vorgenom-
men und eine Aggregation der Ergebnisse ist nicht vorgesehen. Damit soll ver-
mieden werden, dass einzelne schwergewichtige Kriterien durch andere mit
einer geringeren Wertigkeit Uberlagert werden. Allerdings werden die Anzahlen
gleicher Antworten in der Auswertung der Kriterien in den jeweiligen Blocken
zusammen gestellt, um eine Schwerpunktsetzung zu ermdglichen.

Die folgende Tabelle stellt die Gemeinsamkeiten und Unterschiede zwischen
den Kriterien der TG4 und dem Schweizer Vorsorgeraster dar.
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Tabelle 2: Gegeniiberstellung des Schweizer Vorsorgeraster und der Kriterienliste der TG4

Aspekte Schweizer Vorsorgeraster Kriterienliste der TG4
Generelles
Einstieg Bewusste Entscheidung, dass Nanomaterialien Vorliegen von Nanomaterial vorausgesetzt
vorliegen Definition von Nanomaterialien: Definition von NanoKom-
Definition von Nanomaterialien: aus pragmati- mission ibernommen; GroRe nicht auf Obergrenze von
schen Griinden Obergrenze bei 500 nm 100 nm (ISO-Definition) beschrénkt
Bulk material darf nicht bereits als Gefahrstoff gekenn-
zeichnet sein
Auswertung Kriterien werden gewichtet Keine Gewichtung
Kein Wissen — worst case angenommen Kein Wissen — als "keine Information" berticksichtigt
Ergebnis wird als Zahl ausgedrtickt Ergebnis wird verbal formuliert
Zielgruppe Industrie, Handel, Verbande Informierter Nutzer (z.B. Industrie, Handel, Verbande,
National und international Behorden)
Kriterien im Einzelnen
Informationen zum Lebens- | Herkunft, Lebensweg, Verunreinigungen Nicht speziell betrachtet, aber bei den Abfragen zur Exposition
zyklus integriert
Wirkungspotential Redoxaktivitat, Stabilitat unter physiologischen bzw. o Reaktivitat unter Rubrik "Physikalisch-chemische Eigenschaf-
Umweltbedingungen ten" aufgefiihrt
» Bei Vorliegen von toxikologischen / dkotoxikologischen Daten
sollen diese mit Hilfe von Experten berticksichtigt werden
Exposition o physikalische Umgebung: Stabilitat, Zustand ¢ Produktionsphase: Produktionsmenge, Freisetzungspotential
o Exposition des Menschen: Masse/Haufigkeit des o Produktanwendung: Einsetzung in Verbraucherprodukten,
Kontaktes Freisetzungspotential in die Umwelt
o Eintrag in die Umwelt: Masse an entsorgten NM, ¢ Entsorgung/Wiederverwertung: Freisetzungspotential
Masse in Gebrauchsprodukten
o NM Definition
Physikalisch-chemische Nicht speziell betrachtet Morphologie, Oberflache, Reaktivitat, Wasserldslichkeit,
Eigenschaften als Indikator Staubungsverhalten als Indikator fir unerwiinschte Wirkungen
fiir Exposition bzw. Wirkung herangezogen
Umweltverhalten Bislang nicht speziell betrachtet; es soll demnéchst Uber | Abbaubarkeit, Stabilitét als Kennzeichen fiir Mobilitat
ein Informationsblatt erlautert werden, aus welchen
Antworten sich Aussagen zur Umwelt ableiten lassen.

Die Themengruppe betont, dass zukunftige Arbeiten an den Kriterien im Aus-
tausch mit dem Vorsorgeraster weiter gefuhrt werden sollten.

Die Kriterien der Themengruppe 4 sehen sich explizit als Instrument zu einer
ersten Einschatzung von Nanomaterialien hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf
Mensch und Umwelt. Das Verfahren einer wissenschaftlichen Risikobewertung
stellt die héchste Stufe dar und ist durch die Kriterienliste nicht zu ersetzen.

4.2 Anwendungsbereich

Die Identifizierung der ,Nanorelevanz® (d.h.: Liegt ein Nanomaterial im Sinne
der Definition vor?) im Schweizer Vorsorgeraster wurde beim Expertenwork-
shop von der Themengruppe als sehr hilfreich angesehen. Eine Ubertragung in
die Kriterienliste hat allerdings nicht stattgefunden; stattdessen wurde der An-
wendungsbereich im Dokument zur Anleitung des Leitfadens kurz beschrieben.

Die Themengruppe hat sich darauf geeinigt, den Anwendungsbereich zunachst
auf Nanomaterialien, so wie sie in der ersten Dialogphase der NanoKommission
definiert wurden, zuzuschneiden. Im Sinne des Vorsorgeprinzips wurde nicht an
der ISO-Definition (mindestens eine Dimension < 100 nm) festgehalten und
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Nanomaterialien, die der GréRendefinition nicht entsprechen, einbezogen. Es
wurde auch festgestellt, dass eine Einschatzung nur im Kontext einer Endan-
wendung eines Nanomaterials sinnvoll ist; wobei auch geplante Anwendungen
in der Forschung & Entwicklung getestet werden kénnen.

4.3 Hierarchisierung und Gewichtung der Kriterien,
Auswertung

Eine Hierarchisierung oder Gewichtung der Kriterien wurde nach mehreren
Diskussionen in der Themengruppe nicht vorgenommen. Die urspriingliche Idee
eines gestuften Verfahrens, in dem Kriterien, die weiter reichend sind als ande-
re zuerst abgefragt werden (wie zum Beispiel die Expositionsmdglichkeiten
analog zur SCENHIR Opinion) oder der Ansatz, die Kriterien nach dem Kennt-
nisstand der Anwender oder der Informationsverfiigbarkeit zu sortieren, wurden
letztlich verworfen. Die Themengruppe sprach sich stattdessen daflr aus, dass
alle jetzt in der Liste enthaltenen Kriterien gleichrangig bearbeitet werden soll-
ten. Die Begriindung hierflr war, dass alle verfiigbaren Informationen in die
Beurteilung eingehen sollen und der Eindruck, mit einer Teilinformation eine
ausreichende Grundlage flr eine Beurteilung zu besitzen, zu vermeiden ist.

Daraus ergibt sich auch, dass die Aussagen im Ergebnis sehr konservativ sein
kénnen, da z.B. Kriterien mit relativ geringer Bedeutung in einer bestimmten
Anwendung als ,Weitere Betrachtung/Vorsorgebedarf/Besorgnis® in die Ein-
schatzung eingehen. Auch der Verzicht auf die Kombination der Kriterien mitei-
nander kann zu solchen konservativen Aussagen fuhren.

Um ein Bewusstsein fir die Materialien zu schaffen, mit denen umgegangen
wird, wurde auch darauf verzichtet, Abbruchkriterien zu formulieren, die eine
Beendigung der Einschatzung aufgrund einer ,generellen Entlastung” ermdégli-
chen kénnen (z.B. mangelnde Exposition).

Bei der Auswertung der Antworten auf die Kriterien soll neben den Aspekten
,Kein akuter Vorsorgebedarf / Entlastung” und ,Weitere Betrachtung / Vorsor-
gebedarf / Besorgnis® durch die Spalte ,Datenlicke” deutlich werden, wo ein
Informationsbedarf besteht. Hinweise auf Informationsquellen im Leitfaden sol-
len den Anwendern eine erste Hilfestellung bei der SchlieRung der Informati-
onsliicken geben. Allerdings erachtet die Themengruppe die Unterstitzung
durch Experten als notwendig, insbesondere wenn Besorgnisse identifiziert
werden.

4.4 Begrifflichkeiten Besorgnis und Entlastung

Die Begrifflichkeiten zur Einschatzung der Materialien (,Besorgnis® und ,Entlas-
tung“) wurden ausflhrlich diskutiert. Seitens der Industrie wurde die Meinung
vertreten, dass bei Betrachtung der einzelnen Kriterien auf sachliche Weise
Aspekte aufgezeigt werden kénnen, die einer weiteren sorgfaltigen Bewertung
unterzogen werden mussen, um eine sichere Verwendung eines Materials zu
erzielen. Der Begriff ,Besorgnis* als Ergebnis einer ersten Einschatzung wird
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hier als missverstandlich angesehen und es wurde sich fur ,weitere Betrach-
tung“ oder ,Vorsorgebedarf ausgesprochen.

Seitens einiger Vertreter der Zivilgesellschaften und anderer Mitglieder der
Themengruppe werden die Begriffe ,Besorgnis® und ,Entlastung” favorisiert, da
sie objektives und subjektives Empfinden ausdriicken. AuRerdem werde hiermit
die Kontinuitat der Arbeit in der NanoKommission ersichtlich. Im Ergebnis wer-
den alle vorgeschlagenen Begriffe in der Tabelle verwendet.

4.5 Diskussion um die Art der Auswertung

Die Themengruppe ist sich einig darlber, dass die qualitative und detaillierte
Auswertung der Antworten ein unerlasslicher Arbeitsschritt bei der Anwendung
der Kriterientabelle ist. Von Beginn an sprachen sich alle Teilnehmer der Grup-
pe gegen eine Aggregation der Daten und der Bildung von quantitativen Indika-
toren (Risikoindex etc.) aus.

Dennoch bestand gegen Ende der Arbeit der Wunsch, eine ergédnzende Aus-
wertung und Interpretationshilfe fir den Anwender der Kriterien bereit zu stel-
len. Dies erfolgte in Form der Auswertungstabelle, in der die Anzahl gleicharti-
ger Antworten je Kriterienblock, unterschieden nach Schutzgutern, zusammen-
gestellt und mit der Gesamtanzahl der Antworten ins Verhaltnis gesetzt werden
kdnnen.

Verschiedene Vertreter in der Themengruppe dullerten diesem Verfahren ge-
genuber Bedenken, da hierdurch missverstandliche Aussagen entstehen kénn-
ten, wenn die Anwender lediglich die Summen der Antworten bildeten und da-
raus Schlisse ableiteten. Lediglich die Auflistung der Anzahl der Datenlicken
wurde von allen Teilnehmenden unterstitzt. Die Auswertungstabelle und Inter-
pretationshilfe im Leitfaden konnten in der vorliegenden Form als Kompromiss
gemeinsam getragen werden.

4.6 Offene Fragen und zukunftige Arbeiten

In der Themengruppe konnten aufgrund des kurzen Zeitrahmens viele Aspekte
der Konkretisierung und Operationalisierung der Kriterien nicht geleistet wer-
den. Die gemeinsam erarbeitete Liste stellt einen Konsens Uber relevante Krite-
rien bei der Ersteinschatzung von Nanomaterialien dar. Als alleinige Basis zur
Ableitung von RisikomanagementmalRnahmen oder beziglich einer Entschei-
dung uber Herstellung oder Beendigung der Produktion von Materialien ist sie
nicht geeignet. Hierzu sind weitere Informationen (z.B. zu Nutzenaspekten)
bzw. eine umfassende, wissenschaftlich basierte Risikoabschatzung notwendig.
Eine Weiterentwicklung der Kriterienliste kdnnte anhand der zunehmenden
Erfahrung bei der Anwendung erfolgen.
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Die folgenden Arbeiten sind offen geblieben, die ggf. zur Verbesserung der
Verstandlichkeit und praktischen Anwendbarkeit der Kriterien hatten beitragen
kénnen:

¢ Konkretisierung der Kriterien im Sinne einer eindeutigen Definition der ver-
wendeten Begrifflichkeiten

e Ggf. Erarbeitung verbesserter Indikatoren und Hilfestellungen, wann ein
Kriterium mit Ja / Nein zu beantworten ist

e Zuordnung von Messmethoden fiir die relevanten Parameter (entsprechend
der Verfugbarkeit von Testmethoden fir Nanomaterialien)

e Hilfestellung zur Ableitung von Handlungsempfehlungen fir die jeweiligen
Kriterien, z.B. welche weitere Information ist zu erheben, welche Mafinah-
men zum Risikomanagement waren mdglich

Weitere offene Fragen sind Vor- und Nachteile eines konkreten Zuschnitts der
Kriterien auf verschiedene Zielgruppen (Weglassen, Ausdetaillieren, sprachli-
che Formulierung von Kriterien, spezifische Ableitung von Handlungsempfeh-
lungen) und die Moglichkeiten der Visualisierung der Ergebnisse.

Die “Ersteinschatzung von Nanomaterialien® sollte einer breiten Offentlichkeit
zuganglich gemacht werden, z.B. durch:

o Verdffentlichung auf den Websites des BMUs und anderer relevanter
Ressorts oder Behdrden

e Vorstellung auf Workshops und Informationsveranstaltungen
e Nutzung und Bekanntmachung in Verbanden und anderen Institutionen

Dabei und bei jeder anderen Art von Veroffentlichung sollte allerdings auf die
Positionierung, die offenen Punkte und die vorhandenen Dissense hingewiesen
werden. Die Kriterien kénnen auch auf internationaler Ebene in entsprechende
Dialogprozesse oder Projekte und Arbeiten zur Entwicklung von Instrumenten
zur Bewertung von Nanomaterialien eingebracht werden.

5 Schlussbemerkungen und
Empfehlungen

Der Arbeitsprozess der Themengruppe war einerseits von einem konstruktiven,
wissenschaftlichen Austausch gepragt und andererseits von einem hohen Zeit-
druck und dem Interesse der Beteiligten, eine objektive Ersteinschatzung zu

entwickeln, die keine missverstandlichen Ergebnisse oder Botschaften erzeugt.

Bei der Anwendung des Instruments der Themengruppe ist zu berlcksichtigen,
dass Nanomaterialien eine sehr heterogene Gruppe von Materialien sind, die in
einer breiten Produktpalette eingesetzt werden. Aufgrund dieser Heterogenitat
ist eine Aufstellung von konkreten Beurteilungsmalistaben, die fir alle Varian-
ten anwendbar sind, derzeit schwer moglich. Es wird ein hohes Mal an kriti-
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scher Eigenverantwortung bei den Anwendern der Kriterien gefordert. Dartiber
hinaus ist zu bertcksichtigen, dass

¢ die wissenschaftlichen Erkenntnisse noch nicht ausreichen, um verallgemei-
nernde und abstrakte Aussagen in Bezug auf die Eigenschaften von Nano-
materialien abzuleiten,

¢ einige Eigenschaften von Nanomaterialien je nach Anwendungskontext ent-
weder ein potenzielles Risiko erhéhen oder verringern kénnten,

o die Vielfalt der Verwendungen von Nanomaterialien keine konkreten Kriteri-
en in Bezug auf mdgliche Emissionen und Expositionen zulassen und somit
auch keine konkreten Hilfestellungen fir die Ermittlung und Interpretation
entsprechender Informationen gegeben werden kann.

Die erarbeitete Anleitung und die Kriterienliste kdnnen von Unternehmen, Be-
hérden, NGOs und anderen Institutionen oder Einzelpersonen genutzt werden.
Im Fall fehlender Information liegt die Konsequenz (Informationsbeschaffung)
auf der Hand; fir andere Kriterien hangt es davon ab, welche Anwender die
Kriterien fir welche Falle nutzen, ob und welche weiteren Handlungsschritte
abgeleitet werden kénnen.

Die Kriterien stellen den in der gegebenen Zeit erreichten Diskussionsstand dar.
Hinsichtlich einer erfolgreichen Etablierung des Kriterienset als einfaches Werk-
zeug zur ersten Einschatzung der mdglichen Auswirkungen von Nanomateria-
lien kénnen folgende Aspekte hilfreich sein:

e Erfahrungen aus der praktischen Anwendung der Kriterien sollten gesam-
melt und fiir die weitere Entwicklung der Kriterien bericksichtigt werden.

e Durch Hinzuziehen von Experten sollten die Anwender der Kriterien bei der
Interpretation der Ergebnisse und ggf. zur Identifizierung von Informationen
oder MaRnahmen zum Risikomanagement unterstutzt werden.

¢ Ein Erfahrungsaustausch zwischen Anwendern der Kriterien kdnnte sinnvoll
sein.

e Die Kriterien kbnnten nach erfolgreichem Test in der Praxis in einen gréRe-
ren Kontext eingebunden werden. So kdnnte das Instrument im Rahmen der
Umsetzung der Prinzipien zum verantwortungsvollen Umgang mit Nanoma-
terialien'® verankert werden. Hier kdnnte es insbesondere zum verbesserten
Risikomanagement sowie zur transparenten Kommunikation verwendet
werden.

¢ Die Kiriterien sollten auch auf internationaler Ebene in entsprechende Dia-
logprozesse oder Projekte und Arbeiten zur Entwicklung von Instrumenten
zur Bewertung von Nanomaterialien eingebracht werden.

e Die Arbeiten an der Kriterienliste sollten, nach Moglichkeit in Kooperation mit

den Bearbeitern des Schweizer Vorsorgerasters und in Bezug auf die in Ab-
schnitt 4.4 erwahnten Fragestellungen weiter bearbeitet werden.

16 Siehe Bericht der 1. Dialogphase bzw. der Themengruppe 1 in diesem Bericht
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Bericht der Themengruppe 4

Die Themengruppe moéchte die Einrichtung einer Beratungsstelle anregen. Eine
solche Beratungsstelle kdnnte hinsichtlich der Kriterien der Themengruppe 4
die folgenden Aufgaben erflllen:

e Erfahrungen aus der Anwendung der Kriterien sammeln und fir die wei-
tere Entwicklung der Kriterien nutzbar machen

e Unterstutzung von Anwendern der Kriterien bei der Interpretation der
Ergebnisse und ggf. notwendigen Suche nach Unterstltzung zur ldenti-
fizierung von Informationen oder Maf3nahmen zum Risikomanagement

e Organisation des Erfahrungsaustausches zwischen Anwendern der Kri-
terien

20



Einschatzung von Nanomaterialien

Anhang 1: Liste der Mitglieder der
Themengruppe

Name

Institution

Sprecherin der Themengruppe
Dr. Kerstin Hund-Rinke

Fraunhofer - IME

Dr. Rolf Buschmann

Verbraucherzentrale NRW

Thomas Gebel BAUA

Dr. Mario Goétz BfR

Dr. Stefan Grétschel BAUA

Stephan Hackmann UFT Bremen (DGB)
Dr. Anke Jesse BMU

Oliver Kalusch BBU

Dr. Harry Keidel

Ministerium fir Umwelt und Forsten und Verbraucherschutz RP

Dr. Nils Kriger

Evonik Degussa GmbH

Dr. Thomas Kuhlbusch

Institut fir Energie und Umwelttechnik IUTA

Cornelia Leuschner

BMU

Dr. Hubert Meisinger

Ev. Kirche in Hessen und Nassau/ZGV

Dr. Karin Michel

Henkel AG & Co. KGaA

Prof. Dr. Hartwig Muhle

BUND

Dr. Barbara-Christine Richter

Bayer Material Science AG

Jan Henrik Schlattjan

HLPUG Hessisches Landesuntersuchungs- und Prifungsamt
im Gesundheitswesen

Dr. Katja Stephan

Forschungszentrum Jilich GmbH

Dr. Doris Volker UBA
Dr. Karin Wiench BASF SE
Dr. Petra Wolff BMBF

Dr. Sibylle Zielke

LAUG Ministerium fiir Soziales, Frauen, Familie und Gesund-
heit, Niedersachsen

21




TG4

Anhang 2: Ubersicht tiber Entwicklung der
Kriterien (Phase 1 - Phase 2)

Tabelle 1: Umsetzung der Kriterien aus der ersten Dialogphase in die Kriterienliste der zweiten Dialogphase

Kriterien der ersten
Dialogphase

Pendant bzw. Fragen in der zweiten
Dialogphase

Begriindung fiir eine Modifikation bzw. Elimination

Gute Loslichkeit in
Wasser, Korperflissig-
keiten, wenn dadurch
die Nanoeigenschaften
verloren gehen

Wasserloslichkeit:
- Ist das Material in Wasser gut 18slich?

Der Begriff "Nanoeigenschaften" kann noch nicht definiert werden
und entfiel daher;

Die "L6slichkeit in Kdrperfliissigkeiten" wurden fiir eine Erstein-
schétzung als zu weitgehend angesehen. Diese Bestimmung spielt
erstim Rahmen einer wissenschaftlichen Risikobewertung eine
Rolle.

Abbaubarkeit in nicht
toxische Abbauprodukte

Abbaubarkeit.
- Ist das Material vollstdndig abbaubar?

Da eine Untersuchung der Abbauprodukte fiir eine vorlaufige Ge-
fahrdungsabschatzung zu weit gehen wiirde, wurde auf vollstandi-
gen Abbau ausgewichen.

Feste und dauerhafte
Einbindung in die Matri-
ces (Stabilitdt der Matrix,
Bindungsart, end-of-life-
Verhalten)

Mobilitat.

- Ist das Nanomaterial in eine feste
Matrix dauerhaft eingeschlossen und
damit nicht in die Umwelt freisetzbar?
Produktanwendung:

- Kann das Nanomaterial leicht freige-
setzt werden?

- Ist die Staubungsneigung anhand der
bestimmten StaubungskenngroRen als
"sehr gering" einzustufen?

- Kann das Nanomaterial in der Entsor-
gung und Wiederverwertung der Pro-
dukte leicht freigesetzt werden?

Der Ursprungsterm wurde als Frage formuliert und als Indikator fiir
eine Mobilitat in der Umwelt herangezogen. Dartiber hinaus wurden
weitere Fragen formuliert, die das Freisetzungspotential beschrei-
ben. Der Nachweis einer festen und dauerhaften Einbindung in die
Matrix ist nur durch z.T. aufwéandige Simulationsuntersuchungen zu
filhren, die fiir eine vorlaufige Gefahrdungsabschatzung zu weit
fuhren wiirden.

Vorliegen fest gebunde-
ner Aggregate

Dieser Begriff ging in dem Kriterium "Oberflache" auf, da die GroRe
der entscheidende Parameter ist.

Bildung stabiler Agglo-
merate

Agglomerate sind stark von den Umgebungsbedingungen abhangig
und kénnen daher nicht als Grundlage fiir eine Einschatzung her-
angezogen werden.

Nanostrukturierte Ober-
flachen, die nicht reaktiv
sind

Die Betrachtung nanostrukturierter Oberflachen ist nicht Ziel der
Kriterienliste. Diese bezieht sich auf Nanoobjekte.

Produktionsmenge bzw.
Einsatzmenge

Produktionsmenge:
- Wird das Nanomaterial in einer Menge
von > 100 kg hergestellt?

Hohe Mobilitat in
Nanoform (in Organis-
men, in der Umwelt)

Mobilitat:
- Ist das Nanomaterial fest und dauer-
haft in die Matrix eingebunden? (s.o.)

Der Nachweis einer "Mobilitat in Organismen / in der Umwelt" wurde
fir eine Ersteinschatzung als zu weitgehend angesehen. Diese
Bestimmung spielt erst im Rahmen einer wissenschaftlichen Risiko-
bewertung eine Rolle.

Mobilisierungspotenzial

Waurde fiir eine Ersteinschatzung als zu weitgehend angesehen.
Diese Bestimmung spielt erst im Rahmen einer wissenschaftlichen
Risikobewertung eine Rolle.

Gezielte Freisetzung

Gezielte Freisetzung:
- Wird das Nanomaterial gezielt in die
Umwelt freigesetzt?
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Kriterien der ersten

Pendant bzw. Fragen in der zweiten

Begriindung fiir eine Modifikation bzw. Elimination

Dialogphase Dialogphase

Persistenz der Nanoei- | --- Der Begriff "Nanoeigenschaften" kann noch nicht definiert werden.

genschaften'? Eine experimentelle Untersuchung ist daher noch nicht méglich.

Bioakkumulation Wurde fiir eine Ersteinschétzung als zu weitgehend angesehen.
Diese Bestimmung spielt erst im Rahmen einer wissenschaftlichen
Risikobewertung eine Rolle.

Hohe Reakivitat (biolo- | Reaktivitat:

gisch, chemisch, kataly-
tisch)

- Ist bekannt, dass das Nanomaterial
chemisch, katalytisch oder biologisch
reaktiv ist? Wird das Material gezielt im
Hinblick auf reaktive Eigenschaften
hergestellt?

Problematische Morpho-
logie

Morphologie:
- Hat das Nanomaterial eine faser-,
réhren-, stdbchenférmige Morphologie?

Hinweise auf problema-
tische Wechselwirkun-
gen

Wurde fiir eine Ersteinschatzung als zu weitgehend angesehen, da
experimentell sehr aufwandig zu erfassen.

Hinweise auf problema-
tische Transformationen

Wurde fiir eine Ersteinschatzung als zu weitgehend angesehen, da
experimentell sehr aufwandig zu erfassen.

Schlechte Nachweisbar-
keit

Wurde fiir eine Ersteinschatzung als zu weitgehend angesehen und
kann erst nach umfangreichen Arbeiten zur Entwicklung von Nach-
weismethoden beantwortet werden.

Unklarer Verbleib

Wurde fiir eine Ersteinschatzung als zu weitgehend angesehen.
Dies ist Bestandteil einer wissenschaftlichen Risikobewertung.

- Wird das Nanomaterial in einem
verbrauchemahen Produkt eingesetzt?

Das Kriterium wurde hinsichtlich des Verbraucherschutzes aufge-
nommen.

- Wird das Material in geschlossenen
Anlagen eingesetzt?

Das Kriterium wurde hinsichtlich des Arbeitsschutzes aufgenom-
men.

Biologische Reaktivitat

Toxikologie
Okotoxikologie

Vorhandende Daten und neue Ergebnisse, die im Rahmen nationa-
ler und internationaler Forschungsprogramme generiert werden,
sollen beriicksichtigt werden. Sie sollten jedoch nur mit Expertenun-
terstiitzung verwertet werden.

17 Der BUND weist darauf hin, dass dieses Kriterium sehr wichtig fiir eine Einschatzung ist und daher in der Kriterienliste
hatte verbleiben sollen. Die Persistenz der Nanoeigenschaften stelle generell ein Besorgniskriterium dar, dem eine
hohe regulatorische Relevanz fiir die Exposition zukomme.
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Anhang 3: Anleitung und Kriterien

KRITERIEN ZUR VORLAUFIGEN
EINSCHATZUNG VON
NANOMATERIALIEN
HINSICHTLICH IHRER
AUSWIRKUNGEN AUF MENSCH
UND UMWELT

STAND: 29.09.2010
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1 Einleitung

Das vorliegende Kriterienset wurde von der Themengruppe 4 der NanoKom-
mission in der 2. Dialogphase (2009 — 2010) basierend auf den Vorarbeiten der
1. Dialogphase entwickelt.

Die Kriterien kdnnen einer ersten, vorlaufigen Einschatzung der Auswirkungen
der Verwendung von Nanomaterialien auf Mensch und Umwelt dienen. Diese
Einschatzung ist nicht vergleichbar mit einer klassischen Risikobewertung und
soll diese auch nicht ersetzen.

Das Kriterienset deckt unterschiedliche Aspekte, die im Zusammenhang mit
Auswirkungen von Nanomaterialien auf Mensch und Umwelt betrachtet werden
sollten, ab. Die Auswahl der Kriterien berucksichtigt unter anderem, dass:

e das Instrument einfach handhabbar sein sollte und mit endlichem Arbeits-
aufwand eine vorlaufige Einschatzung von Auswirkungen von Nanomateri-
alien auf die Schutzgiter Umwelt, Arbeitnehmer und Verbraucher bei be-
stimmungsgemafler Anwendung und vorhersehbarer Fehlanwendung er-
lauben sollte.

e derzeit ggf. keine oder nur unzureichende Informationen Gber Gefahrenpo-
tenziale, Verwendungen und Expositionen von synthetisch hergestellten
Nanomaterialien vorhanden sind und daher oft nur qualitative Aussagen
madglich sind.

e unterschiedliche Nutzergruppen sowie unterschiedliche Fragestellungen
und Kontexte eine differenzierte Einschatzung verschiedener Aspekte die
im Zusammenhang mit dem Lebenszyklus von synthetisch hergestellten
Nanomaterialien auftreten kdnnten, verlangen.

e die Kriterien auf den gesamten Lebenszyklus eines Nanomaterials an-
wendbar und aussagekraftig sein sollen.

Um ein gemeinsam getragenes Ergebnis zu erméglichen, wurden in einigen
Fallen Kompromisse festgehalten. In einigen Fallen sind die abweichenden
Meinungen der Themengruppenmitglieder in Funoten aufgefihrt.

2 Begriffserklarungen

Im Folgenden werden einige Begriffe erldutert, die in diesem Dokument ver-
wendet werden. Dies sind keine rechtlichen oder allgemein guiltigen Definitionen
sondern lediglich vorlaufige Arbeitsdefinitionen.

Aggregate und Agglomerate: Aggregate sind ein Verband aus irreversibel aneinandergelager-
ten Priméarteilchen, deren Oberflache kleiner ist als die Summe der Oberflachen der Priméar-
teilchen. Agglomerate sind dagegen reversible Ansammlungen von Primarteilchen, Aggrega-
ten oder einer Mischung aus beiden.
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Besorgnis: Der Begriff ,Besorgnis* stammt aus der ersten Phase des Nanodialogs. Unter ,Be-
sorgnis” ist zu verstehen, dass eine tiefergehende Prifung des Kriteriums als notwendig er-
achtet wird; somit weitere Informationen beschafft werden missen und ggf. Risikomanage-
mentmalnahmen einzuleiten sind.

Bulk Material: Als Bulk Material ist das nicht-nanoskalige Material zu verstehen, das die gleiche
chemische Identitat wie das Nanomaterial aufweist.

Dosis: Dem Organismus zugefiihrte Menge eines Stoffes multipliziert mit der Dauer der Expositi-
on, wobei ,Menge“ sich auf die Masse, die Oberfldche oder Partikelanzahl innerhalb eines
vorgegebenen PartikelgroRenspektrums beziehen kann.

Entlastung: Der Begriff ,Entlastung” stammt aus der ersten Phase des Nanodialogs. Die ,Entlas-
tung“ des Nanomaterials durch ein Kriterium ist nicht als Zeugnis zur Unbedenklichkeit des
Nanomaterials bzw. als Freigabe zur unbedenklichen Anwendung zu werten. Vielmehr sollte
,Entlastung” dahingehend interpretiert werden, dass mdgliche Handlungsnotwendigkeiten (In-
formationsbeschaffung, Risikomanagement) in Abhangigkeit dieses Kriteriums nicht naher in
Betracht zu ziehen sind, bzw. im Fall einer Priorisierung von Handlungen auf einen spateren
Zeitpunkt verschoben werden konnen.

Ersteinschatzung: In diesem Kontext wird hierunter die Einschatzung der moglichen Auswirkung
eines Nanomaterials auf Mensch und Umwelt anhand des vorliegenden, bewusst einfach ge-
haltenen Kriteriensets durch eine der Zielgruppen-Personen (siehe 3.3.) verstanden. Diese
Einschatzung istim Unterschied zu der wissenschaftlichen Risikoabschatzung durch Exper-
ten zu sehen.

Exposition: Hierunter wird das Ausgesetztsein eines Organismus gegentber einer chemischen
Substanz oder einem Stoffgemisch verstanden.

Kriterienset: Der Begriff Kriterienset bezeichnet in diesem Dokument die Gesamtheit der im
Kapitel 5 aufgefiihrten Kriterien zur vorlaufigen Einschatzung von Nanomaterialien hinsicht-
lich ihrer Auswirkungen auf Mensch und Umwelt. Das Kriterienset ist nicht als starres Raster
zu verstehen.

Matrix: In diesem Kontext wird unter Matrix die Struktur verstanden, in der das Nanomaterial
auftrit/gebunden/suspendiert ist.

Nanomaterialien'®: Als Nanomaterialien werden kiinstlich hergestellte Materialien verstanden,
die vor allem durch das verénderte Oberflachen-Volumen-Verhaltnis insbesondere in diesem
GrdfRenbereich haufig neuartige Eigenschaften entfalten. Eine international abgestimmte De-
finition liegt allerdings derzeit noch nicht vor.

Nach dem Technischen Komitees der Internationalen Standardisierungs-Organisation (ISO
Technical Committee 229), werden Nanomaterialien in verschiedene Gruppen untergliedert.
Hierzu gehéren:

o Nanoobjekte: Materialien, die entweder in ein, zwei oder drei aufleren Dimensionen
nanoskalig (n@herungsweise 1 bis 100 nm) sind. Typische Vertreter sind Nanopartikel,
Nanofasern und Nanopléttchen. Zu den Nanofasern gehdren elektrisch leitende Fasern
(Nanowires), Nanoréhrchen (Nanotubes) und feste Nanostabchen (Nanorods). Nano-
objekte kommen dabei héufig in Gruppen vor.

'8 Dies ist die Arbeitsdefinition der NanoKommission fiir Nanomaterialien.
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o Nanostrukturierte Materialien haben eine innere, nanoskalige Struktur und treten in
der Regel als Verbundsysteme von Nanoobjekten auf. Typische Vertreter sind Aggre-
gate und Agglomerate. Diese sind laut ISO nicht in ihrer physikalischen GréRe oder
Form begrenzt'®.

e Morphologie: Lehre von den Formen. Mit dem Kriterium Morphologie soll im
Kriterienset dokumentiert werden, in welcher Form (z.B.: faser-, réhren-, stabchenfor-
mig) das betrachtete Nanomaterial auftritt, um ableiten zu kdnnen, ob die Form eine
(6ko-) toxikologische Relevanz mit sich bringt.

Nanotechnologien: Der Begriff der Nanotechnologien umfasst verschiedene Verfahren zur
Untersuchung und zur gezielten Herstellung und Anwendung von Prozessen, Strukturen,
Systemen oder molekularen Materialien, die in mindestens einer Dimension typischer Weise
unterhalb von 100 Nanometern (1 nm = 10-*m) liegen.

Reaktivitat: Diese bezeichnet hier die Fahigkeit des Nanomaterials eine chemische Reaktion
einzugehen. Durch das héhere Oberflachen-Volumen-Verhéltnis bei geringer werdender
GroRe erhoht sich zum Einen die fiir eine Reaktion zur Verfiigung stehende Flache des Mate-
rials. Zum Anderen ist der Anteil der Oberflachenatome héher als beim Bulk Material, wo-
durch die Oberflachenatome weniger direkte Nachbarn besitzen. Dadurch haben die Oberfla-
chenatome in Nanomaterialien tendenziell ein hdheres Bestreben, neue Bindungen mit ande-
ren Atomen und Molekiilen einzugehen.

Risikobewertung: Die Risikobewertung ist ein Prozess der folgende Elemente beinhaltet: Ge-
fahrdungsidentifizierung (Gefahrenquelle) und Charakterisierung des Ausmales der Gefahr,
Bewertung der Effekte, Bewertung der Exposition und Charakterisierung des Risikos tiber
den Vergleich der zu erwartenden Exposition mit dem Gefahrdungsmal, welches sich auch
aus dem Produkt der Eintrittswahrscheinlichkeit eines Schutzgut-gefahrdenden Ereignisses
und des bei Eintritt mdglicherweise resultierenden Schadens ergibt. Da die Risikobewertung
auf der Auswertung wissenschaftlicher Daten beruht, um die Form, das AusmaR und die Cha-
rakteristika des Risikos zu beschreiben, ist die Risikobewertung in erster Linie eine wissen-
schaftliche Aufgabe.

Schutzziel: Vor méglichen negativen Auswirkungen von Nanomaterialien zu schiitzende Giter.
Dies sind hier Umwelt und Mensch - unterteilt in Verbraucher (direkte Anwender und/oder
unbeteiligte Dritte) und Arbeitnehmer (gewerblich und industriell).

Vorsorgebedarf: Die Vorsorge dient dem vorrauschauenden Schutz von Mensch und Umwelt.
Vorsorgebedarf tritt ein, wenn mdgliche Schadensfalle fir Mensch und Umwelt ungewiss sind
und von vorneherein vermieden werden sollen, z.B. im Fall von Datenliicken.

Wasserloslichkeit: Wasserloslichkeit bezeichnet die Eigenschatft eines Stoffes, sich in Form von
Atomen oder Molekulen homogen in Wasser zu verteilen. Die Loslichkeit in Wasser beein-
flusst die Mobilitat und den Verbleib von Stoffen im jeweiligen Kompartiment/Medium.

Weight-of-Evidence: ,Weight of evidence® (WoE) ist ein zentrales Konzept, das in der Praxis der
Risikobewertung angewandt wird. Jede Risikobewertung erfordert eine Sammlung, Gewich-
tung und Bewertung aller verfiigharen wissenschaftlichen Informationen, was unter dem Be-
griff WoE Analyse zusammengefasst wird.

19 Zu Erlauterung der Begriffe siehe auch die Technische Spezifizierung (ISO/TS27687:2008(E) vom 15. August 2008
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Weitere Betrachtung: Im Kriterienset wird hierunter verstanden, dass eine weitergehende Pri-
fung des Kriteriums als notwendig erachtet wird, somit weitere Informationen beschafft wer-
den missen und ggf. RisikomanagementmaBnahmen einzuleiten sind.

3 Anwendung des Kriteriensets

3.1 Zielsetzung und Kontext der Kriterien

Die Kriterien sollen einer ersten, vorlaufigen Einschatzung der Auswirkungen
der Verwendung von Nanomaterialien auf Mensch und Umwelt dienen. Dabei
kénnen Wissensliicken offensichtlich werden. Je geringer diese Liicken sind,
desto genauer kann die Einschatzung erfolgen. Ggf. sind weitere Informationen
zu beschaffen. Liegt eine wissenschaftliche Risikobewertung vor, sind diese
Kriterien nicht anwendbar.

Die Einschatzung mittels der Kriterien ist keinesfalls vergleichbar mit einer wis-
senschaftlichen Risikobewertung oder einer Risikobewertung im regulatori-
schen Kontext. Diese basieren auf wissenschaftlichen Erkenntnissen (Prifung
der physikalisch-chemischen, toxikologischen und 6kologischen Eigenschaften
und moglicher Exposition), die fir Nanomaterialien zum Teil (noch) nicht ver-
fligbar sind®.

Ist eine umfassende wissenschaftliche Risikobewertung fiir die Verwendung
des Nanomaterials vorhanden, ersetzt diese die vorlaufige Einschatzung. Selbst
wenn eine umfassende Risikobewertung vorliegt, ist jedoch regelmafig zu
Uberprifen, ob die Informationsbasis und die Bewertungsmafistabe dem aktuel-
len Wissenstand entsprechen.

Das Kriterienset kann als flexibel nutzbares Element dazu dienen, Hinweise auf
Informationsliicken oder Hinweise zum verantwortungsvollen Umgang mit Na-
nomaterialien zu erhalten. Die vorlaufige Einschatzung kann insofern eine erste
Entscheidungshilfe fir die Herstellung und Verwendung von Nanomaterialien,
aber auch fur Einschrankungen der Verwendung oder fur weitere Prufschritte
sein.

Die Einschatzung kann die Beschaffung weiterer (neuer) Informationen fokus-
sieren, um zielgerichtet eine genauere Abschatzung vorzunehmen und ggf.
existierende Besorgnisse besser zu charakterisieren, zu entkraften oder aber zu
erharten.

2 |n der dblichen Bewertungspraxis von Stoffen und Produkten kommt normalerweise ein Weight-of-Evidence Ansatz
zum Tragen, bei dem alle verfiigbaren Informationen zusammengetragen, gewichtet und bewertet werden. In diesem
Sinne sollte auch fiir Nanomaterialien alles vorhandene Wissen gesammelt und fir die Einschétzung unter Beriicksich-
tigung von Hinweisen zu méglicher Gefahrdung des Schutzgutes und der méglichen Belastung bei bestimmungsge-
maler oder akzidentieller Exposition genutzt werden und in einem gesamten Zusammenhang gesehen werden
(Weight-of-Evidence). Derzeit wird davon ausgegangen, dass aufgrund der Heterogenitat der Materialien und der An-
wendungen eine Einschétzung von Fall zu Fall separat gemacht werden muss.
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Das Kriterienset kann auch Entscheidungshilfe fiir die Umsetzung von Maf}-
nahmen zum Risikomanagement im Sinne der Vorsorge sein (einschlieBlich
des Verzichts auf die Verwendung eines Materials), um ggf. auftretende Risiken
frihzeitig zu beherrschen. Des Weiteren kann das Kriterienset genutzt werden,
um zu priorisieren fir welche Nanomaterialien, bzw. deren Verwendungen der
Handlungsbedarf am dringlichsten ist.

Die vorlaufige Einschatzung kann auch in eine umfangreichere Matrix eines
ethischen Urteilsbildungsprozesses integriert werden. Dieser Prozess kann
hiermit nur angedeutet werden.

Die Einschatzung soll den gesamten Lebenszyklus des Nanomaterials umfas-
sen. Das Ergebnis der Einschatzung sollte regelmaRig Uberprift werden, um
Erkenntnisfortschritte iber Nanomaterialien und ggf. neue Informationen aufzu-
nehmen.

3.2 Was kann mit den Kriterien eingeschatzt werden?

Das Kriterienset ist fUr alle gezielt hergestellten Nanomaterialien (s. Arbeitsdefi-
nition in Kapitel 2) nutzbar. Das kénnen Nanomaterialien sein, die sich in der
Forschung und Entwicklung befinden, aber auch solche, die bereits verwendet
oder erhaltlich sind. Ferner ist es fiir freie Nanomaterialien?' inkl. deren Aggre-
gate und Agglomerate sowie auch auf Produkte mit eingebundenen Nanomate-
rialien anwendbar.

Bei der Einschatzung der Materialien sollte bertcksichtigt werden, dass ein
Nanomaterial unterschiedlich modifiziert sein kann (Oberflachenfunktionalisie-
rungen, Fehlstellen im Kristallgitter etc.) bzw. in unterschiedlichen Matrizes
verwendet werden kann. Da diese Modifikationen die Eigenschaften des Na-
nomaterials wesentlich beeinflussen, sind die Abschatzungen nur fir die jeweils
betrachtete Modifikation glltig. Verschiedene Anwendungen kdnnen z.B. unter-
schiedliche Expositionswahrscheinlichkeiten haben. Daher ist fiir jede Anwen-
dung oder Modifikation eine eigenstéandige Betrachtung notwendig.

Es empfiehlt sich auch eine Einschatzung von Nanomaterialien und deren Ag-
glomerate uns Aggregate vorzunehmen, die nicht in den vorgegebenen Groé-
Renbereich der Arbeitsdefinition fallen, da diese vorlaufig ist und in anderen
Zusammenhangen bzw. im Sinne der Anwendung des Vorsorgeprinzips andere
(bzw. grofiere) Grofien relevant sein kénnen.

Die Einschatzung von Auswirkungen von Produktionsprozessen von Nanomate-
rialien oder von moglichen Stoérfallen ist mit diesem Kriterienset nicht vorgese-
hen. Ferner ist das Kriterienset nicht fir Molekile gedacht, die in Reinform Na-
nogréfe aufweisen, im fertigen Produkt jedoch als solche nicht mehr identifi-
zierbar sind.

2 Dies schlieBt Nanomaterialien ein, die wahrend der Verwendung vorhersehbar entstehen, z.B. durch spezielle Spray-
kopfe in Aerosolsprays, ein.
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3.3 Wer kann die Kriterien nutzen?

Das Kriterienset ist fir einen informierten Personenkreis ohne Expertenkennt-
nisse formuliert. Die Anwendung der Kriterien erfordert Hintergrundwissen zu
den spezifischen Nanomaterialien im Produkt sowie zum Produkt selbst, fur das
die Einschatzung vorgenommen wird. Die Informationen, die notwendig sind,
um die Fragen zu den Kriterien zu beantworten, sind eventuell nicht fur alle
Nutzergruppen zuganglich bzw. ggf. gar nicht verfugbar.

Die Kriterien konnen insbesondere dann hilfreich sein, wenn ein die Auswirkun-
gen auf Mensch und Umwelt fUr neue / zu entwickelnde Nanomaterialien abge-
schatzt werden sollen, zu denen noch keine oder nur zum Teil 6kotoxikologi-
schen bzw. toxikologischen Untersuchungen vorliegen. Mdgliche Nutzergrup-
pen fiir die Kriterien sind:

° Hersteller von Nanomaterialien, die z.B. fir ihren Forschungs- und Produk-
tentwicklungsprozess22 eine erste Einschatzung moglicher Risikopotenzia-
le machen wollen, oder die bereits auf dem Markt befindliche Produkte in
ihren Anwendungen vergleichend einschatzen wollen

¢ Anwender von Nanomaterialien, die die Auswirkungen ihrer Produkte ein-
schatzen mochten, z.B. um diese Information an Kunden oder Verbraucher
weiter zu geben, oder um ihr Risikomanagement zu verbessern

e  Entsorger von Produkten, die Nanomaterialien enthalten, um eine Ein-
schatzung mdglicher Auswirkungen der Materialien in den Prozessen der
Abfallentsorgung zu machen

e Handler von Produkten, die Nanomaterialien enthalten, kébnnen die Ergeb-
nisse der Einschatzung z.B. zur Einstufung oder Beratung im Arbeitsschutz
und zur Weitergabe von Informationen an Verbraucher verwenden

e  Personen, die im Arbeitsschutz tatig sind, kdnnen eine Einschatzung ma-
chen, um das Risikomanagement und die Risikokommunikation am Ar-
beitsplatz damit zu stlitzen.

e  Bewerter im Vollzug kénnen das Kriterienset z.B. zur Orientierung oder
Entscheidungshilfe nutzen oder Behdrden, die zur Fiihrung eines Produkt-
registers ermachtigt wurden, zu einer vorlaufigen Einschatzung der gemel-
deten Materialien.

e NGOs, wie z.B. Umweltschutz- und Verbraucherorganisationen, kdnnen
die Einschatzung von Produkten z.B. zur Verbraucherinformation nutzen.

3.4 Was sind die Merkmale der Kriterienliste?

Die Anwendung der Kriterien soll eine Hilfestellung fiir eine vorlaufige Einschat-
zung von Nanomaterialien sein. Die wesentlichen Merkmale sind im Folgenden
zusammen gefasst:

22 Fiir diese Anwendergruppe wurden von der AG ,Green nano* der NanoKommission erganzende, orientierende De-
signprinzipien entwickelt.
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e Die Nutzung der Kriterien ermdglicht eine erste, friihzeitige Einschatzung
von Nanomaterialien, auch wenn noch wenige Daten vorhanden sind.

e Die Kriterien kdnnen von verschiedenen Akteuren angewendet werden und
sie decken verschiedene Schutzziele ab. Sie umfassen alle Lebenszyklus-
schritte.

e Die Kriterien sind kein starres Raster, sondern fir jeden Informationsstand
anwendbar.

e Die Kriterien kdnnen als Entscheidungshilfe fur die Durchfiihrung weiterer
Schritte in Richtung einer Risikobewertung im Rahmen eines Weight-of-
Evidence Ansatzes dienen.

¢ Umdie Anwendbarkeit fir einen breiten Nutzerkreis mit unterschiedlichem
Wissenstand zu erméglichen und Informationen verwenden zu kénnen, die
bereits in einem friihen Stadium vorliegen, wurden vergleichsweise einfa-
che Kriterien gewahlt.

¢ Um einer einfachen Informationsbeschaffung Rechnung zu tragen, wurde
die Abschatzung der Auswirkungen schwerpunktmafig auf qualitative Aus-
sagen beschrankt.

e Die Abschatzung der Auswirkungen neuer Materialien anhand des
Kriteriensets ist weder validiert noch etabliert. Im Gegensatz zu einer aus-
fuhrlichen wissenschaftlichen Risikobewertung, die sich auf gangige Ver-
fahren stitzt, missen hier erst Erfahrungen gesammelt werden.

e Die Einschatzung ist ein freiwilliges Instrument. Es kann behdrdliche Ent-
scheidungen weder vollstandig begriinden, noch aufheben oder in Frage
stellen.

3.5 Grundlage fur die Kriterien

Die Kriterien berlcksichtigen inharente Eigenschaften von Nanomaterialien,
z.B. Reaktivitat, Wasserldslichkeit, sowie Aspekte, die sich auf Expositions-
wahrscheinlichkeiten und —héhen beziehen, z.B. Anwendungsbedingungen der
Produkte und Mobilitdt der Nanomaterialien. Die Kriterien sind wissenschaftli-
chen Blocken zugeordnet. Innerhalb der Blécke sind die Kriterien nach steigen-
dem Aufwand zur Informationsbeschaffung sortiert.

3.6 Exkurs: Entwicklung der Kriterien

Basis flr die hier vorgestellte Kriterienliste bildeten die in der ersten Phase des
Nanodialogs aufgestellten Besorgnis- und Entlastungskriterien. Mit der
Kriterienliste sollte ein einfach zu handhabendes Instrument entwickelt werden,
das sich, anders als die Kriterien der 1. Dialogphase, die starker auf wissen-
schaftlicher Ebene erarbeitet wurden, an informierte Nutzer richtet, die aber
keine Fachexperten sind. Mit der Zielgruppenorientierung musste notwendiger-
weise eine Fokussierung der Kriterien erfolgen. Hierflr wurden Leitfragen auf-
gestellt, die mit ja oder nein zu beantworten sind.
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Kriterien, fur die problemlos Leitfragen formuliert wurden, wurden unverandert
aus der Liste der ersten Dialogphase Ubernommen.

Kriterien, fur die keine einfache Abfrage mdglich war oder fir die noch keine
einfachen Messmethoden zur Verfligung stehen, wurden modifiziert, so dass
verwandte Aussagen erhalten werden kénnen. Die Kopplung der Kriterien an
Messmethoden ist vor dem Hintergrund der Zielgruppe der Kriterien zu hinter-
fragen. Messmethoden sind insbesondere fiir ein Fachklientel sinnvoll, das aber
nur begrenzt angesprochen werden soll, bzw. das auch ohne das Raster bereits
das entsprechende Wissen hat.

War eine Umformulierung der Kriterien in Leitfragen nicht méglich, wurden die
Kriterien der wissenschaftlichen Risikobewertung bzw. Forschung zugeordnet
und damit in der aktuellen Kriterienliste nicht mehr aufgefiihrt.

Ferner wurden Kriterien erganzt, um Licken zu schlielen, die durch die Modifi-
kation der Kriterienliste aus der erste Dialogphase und im Hinblick auf die Ziel-
setzung "leicht anwendbar, Zielgruppe: informierte Nutzer" bestanden.

Die Umsetzung der Kriterien aus der ersten Dialogphase in die Kriterienliste der
zweiten Dialogphase ist in folgender Auflistung zusammengefasst.

Aus der Dialogphase | wurden unverandert iibernommen:

Produktionsmenge, gezielte Freisetzung, hohe Reaktivitat, problematische
Morphologie, Wasserl6slichkeit.

Modifiziert wurden:
e Hohe Mobilitat in Nanoform? — feste Einbindung in die Matrix**

e  Schnelle Abbaubarkeit in nicht toxische Abbauprodukte — vollstandige
Abbaubarkeit

e  Feste und dauerhafte Einbindung in die Matrix — feste Einbindung, leichte
Freisetzung bei Gebrauch und Entsorgung, Staubungsneigung,

e Vorliegen fest gebundener Agglomerate bzw. Bildung stabiler Agglomerate
— Oberflache®

e Biologische Reaktivitdt — toxikologische / 6kotoxikologische Wirkungen

23 Die Mobilitat in der Umwelt sagt etwas Uber die Verteilung in der Umwelt aus und ist daher von der Freisetzung aus
Matrices im Themenblock ,Expositionswahrscheinlichkeit* zu unterscheiden. Aufgrund fehlender Nachweismethoden fiir
das Umweltverhalten von Nanomaterialien ist das Kriterium auf den Aspekt der Matrixbindung eingeschrankt. Dies sollte
dem technischen Fortschritt entsprechend angepasst werden.

24 Der BUND weist darauf hin, dass aus seiner Sicht eine hohe Mobilitat eines Materials in Nanoform grundsétzlich ein
Besorgniskriterium darstellt und die Abfrage der Einbindung des Materials insofern als nicht weitreichend genug angese-
hen wird.

25 Der Begriff Aggregat ging in dem Kriterium "Oberflache” auf, da die GroRe der entscheidende Parameter ist. Das
Kriterium Agglomerate wird gar nicht mehr verwendet, da diese stark von den Umgebungsbedingungen abhangig sind
und daher nicht als Grundlage fiir eine Einschétzung herangezogen werden kénnen.
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Unberiicksichtigt bei einer Ersteinschitzung blieben aufgrund schlechter me-
thodischer Erfassbarkeit oder hohen experimentellen Aufwands:

Mobilisierungspotential, Persistenz?® der Nanoeigenschaften®’, Bioakkumulati-
on, Hinweise auf problematische Wechselwirkungen bzw. Transformationen,
schlechte Nachweisbarkeit und unklarer Verbleib, Léslichkeit in Kérperflissig-
keiten.

Nicht beriicksichtigt wurde ferner das Kriterium "nanostrukturierte Oberflachen”,
da das Ziel der Kiriterienliste die Betrachtung von Nanoobjekten (inkl. deren
Agglomerate/Aggregate) ist.

Neu aufgenommen wurden:

Einsatz in verbrauchernahem Produkt, Verarbeitung in geschlossener Anlage.

4 Konzept der vorlaufigen Einschatzung

Die Kriterien sollen nicht auf Nanomaterialien angewendet werden, flr die be-
kannt ist, dass die Bulk-Form nach EU-Stoffrichtlinie (67/548/EEC) oder CLP-
Verordnung (1272/2008) als gefahrlicher Stoff eingestuft oder einzustufen ist. In
diesem Fall ist eine wissenschaftliche Risikobewertung durchzufiihren.

Liegt fur die beabsichtigte Anwendung des Nanomaterials eine vollstandige
wissenschaftliche Risikobewertung vor, so sollte keine Einschatzung anhand
der Tabelle durchgefiihrt werden.

Bei Ausflillen der Tabelle sollten alle vorhandenen Informationen bericksichtigt
werden.

Die Kriterien sind in die folgenden Bldcke unterteilt:

¢ Expositionswahrscheinlichkeit
Hier werden anhand von Informationen zu Produktions- und Verwen-
dungsmengen, sowie Mdglichkeiten der Freisetzung in den Herstellungs-
prozessen und aus der Produktanwendung, Hinweise auf mdgliche Exposi-
tionen erhoben.

¢ Physikalisch-chemische Eigenschaften
In diesem Block werden Hinweise auf inharente® Stoffeigenschaften abge-
fragt, die dem Hersteller des Materials in der Regel bekannt sind.

2 Der BUND weist darauf hin, dass dieses Kriterium sehr wichtig fiir eine Einschatzung ist und daher in der Kriterienliste
hatte verbleiben sollen. Die Persistenz der Nanoeigenschaften stelle generell ein Besorgniskriterium dar, dem eine
hohe regulatorische Relevanz fiir die Exposition zukomme.

27 Der BUND weist darauf hin, dass dieses Kriterium wichtig fir eine Einschétzung ist und daher in der Kriterienliste hatte

verbleiben sollen. Die Persistenz der Nanoeigenschaften stelle generell ein Besorgniskriterium dar, dem eine hohe

regulatorische Relevanz fiir die Exposition zukomme.

2 Eigenschaften, die dem Stoff innewohnen, bzw. mit ihm untrennbar verbunden sind.

34



Einschatzung von Nanomaterialien

) Umweltverhalten
Informationen in diesem Block sollen Hinweise auf den Verbleib des Na-
nomaterials in der Umwelt geben.

e Toxikologie/Okotoxikologie
In diesem Block wird abgefragt, ob Informationen zur Toxizitat und Okoto-
xizitdt des Nanomaterials vorhanden sind.

Jedes Kriterium ist in Form einer Leitfrage formuliert, die mit ,Ja“ oder ,Nein*
beantwortet werden kann, die einzelnen Antwortmdglichkeiten werden jeweils
den Kategorien ,Kein akuter Vorsorgebedarf / Entlastung® oder ,Weitere Be-
trachtung / Vorsorgebedarf / Besorgnis“ zugeordnet. Fehlen Informationen, um
die Frage zu beantworten, so kann das Feld ,Datenlicke” angegeben werden.
Je grofRer der Informationsstand ist und je mehr Kriterien somit ausgeftllt wer-
den konnen, desto umfassender und aussagekraftiger ist die Einschatzung. Es
ist vorgesehen, dass der Anwender alle Kriterien prift und Wissensliicken
schlief3t.

Zu jedem Kriterium ist vermerkt, fir welche Schutzziele es relevant ist. Dies ist
fur die Auswertung der Ergebnisse in Bezug auf einzelne Schutzziele hilfreich.
In einigen Fallen werden Erlduterungen zu den Kriterien gegeben, z.B. Hinwei-
se auf Testverfahren. In der letzten Spalte der Tabelle soll der Anwender der
Kriterien die Grundlage der Entscheidungsfindung (z.B. die Informationsquelle)
darlegen, um diese ggf. auch fir Dritte nachvollziehbar zu machen.
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5 Kiriterienliste

Vor der Anwendung des Kriteriensets ist die Einstufung der Bulk-Form des Nanomaterials zu ermitteln:

Ist das Ausgangsmaterial (Bulk Material) nach Richtlinie 67/548/EWG bzw. Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als gefahrlicher Stoff eingestuft
(Legaleinstufung) oder einzustufen (Selbsteinstufung durch Inverkehrbringer)?

e Ja > Wissenschaftliche Risikobewertung durchflhren
e Nein &> Abschéatzung gemafR dieser Tabelle kann erfolgen
Liegt fiir die beabsichtigte Anwendung des Nanomaterials eine vollstiandige, wissenschaftliche Risikobewertung29 vor?

e Ja - eine Einschatzung anhand dieser Tabelle ist nicht vorgesehen, da die Schlussfolgerungen aus der Risikobewertung eine weitergehende Einschatzung
erlauben

e Nein = Abschatzung gemaR dieser Tabelle kann erfolgen

Bei Ausfiillen der Tabelle sollten alle vorhandenen Informationen, z.B. aus 6ffentlich zuganglichen Datenbanken und Informationen von Lieferanten etc. berticksich-
tigt werden.

2 |n verschiedenen Rechtsbereichen werden Risikobewertungen z.B. im Rahmen von Registrierungen (z.B. REACH) oder Zulassungen (z.B. best. Materialien mit Lebensmittelkontakt) gefordert. Sind solche vorhanden oder liegen aus anderen Griin-
den vollstandige, wissenschaftliche Risikobewertungen fiir die Anwendungen vor, so machen diese eine Einschatzung anhand der Tabelle hinféllig, da diese Bewertungen detaillierter und fundierter sind.
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Tabelle 3: Kriterienliste

Schutz- Weitere Betrachtung /. Vor- Kein akuter Vorsorgebedarf Daten-

Kriterium ziel30 Erlauterung sorgebedarf / Besorgnis®! [Entlastung®? liicke 3

Dokumentation der Entscheidungsgrundlage

Bezeichnung des Stoffes, ggf. Angabe der Modifikation

Anwendung des Stoffes, Angabe und Beschreibung des Produktes

Expositionswahrscheinlichkeit

Wird das Nanomaterial in einer Menge von > 100 kg/a hergestellt? 3
, Ja O
Produktions- AVU :
menge Nein O
Keine Aussage mdglich / nicht bekannt O
Wird das Material in geschlossenen Anlagen gehandhabt?
Produktion / Ja O
Weiterver- AU )
arbeitung Nein 0
Keine Aussage moglich / nicht bekannt O
Produktion/ | AU Kann das Material leicht frei gesetzt werden? (Staub, Aerosolbildung, Abwasser)

% Die Schutzziele werden in der Tabelle abgekirzt: A = Arbeitnehmer, V = Verbraucher, U = Umwelt

3 Unter ,Weitere Betrachtung“ wird hier verstanden, dass eine weitergehende Priifung des Kriteriums als unbedingt notwendig erachtet wird; somit weitere Informationen beschafft werden miissen und ggf. RisikomanagementmaRnahmen einzuleiten
sind. Der Begriff , Besorgnis* wurde aus der ersten Phase des Nanodialogs libernommen. Als ,besorgnisrelevant” wurde in der 1. Dialogphase gesehen: ,Hinweise auf eine erwartbar hohe Exposition (bis hin zur Nicht-RUckholbarkeit), mdgliche prob-
lematische Wirkungen und nicht zuletzt auch Probleme beim Nachweis und bei der Verfolgung freigesetzter Nanomaterialien.” Im Rahmen dieser Kriterienliste sind keine abschlieRenden, vollstdndigen Aussagen iber ,Besorgnisse” méglich, da ein-
zelne Aspekte separat betrachtet werden. Eine Besorgnis ist als Notwendigkeit einer weiteren Betrachtung im Sinne der Vorsorge zu verstehen.

3 Siehe auch Erklarung unter FuBnote 7. Der Begriff ,Entlastung” wurde aus der ersten Phase des Nanodialogs iibernommen Als ,entlastungsrelevant® wurde in der 1. Dialogphase gesehen: ,Hinweise darauf, dass die Nanomaterialien in der jeweili-
gen Anwendung entweder dauerhaft fest in einer Matrix eingebunden sind, oder dass sie ihre mdglicherweise problematischen Nanoeigenschaften rasch verlieren, z. B. durch gute Léslichkeit oder schnelle Abbaubarkeit”. “Im Kontext der aktuellen
Kriterientabelle ist eine Entlastung dahingehend zu interpretieren, dass weitere Schritte mit geringerer Notwendigkeit oder Dringlichkeit getatigt werden sollten, als bei einer Beurteilung "Besorgnis”. Eine vollstdndige Entlastung im Sinne einer ,Un-
bedenklichkeit* eines Nanomaterials in einer Anwendung kann nur anhand einer wissenschaftlichen Risikobewertung, nicht aber mittels der Kriterien ausgesprochen werden.

3 Datenliicke: Es liegen dem Anwender der Kriterienliste keine weiteren Informationen vor bzw. es sind generell keine Daten vorhanden. Wissensliicken sollten generell als Besorgniskriterium gewertet werden.

¥ Weitere in der TG diskutierten Schwellen waren "10 kg/a" (frihere Meldeschwelle fiir Chemikalien) sowie "1 t" (Registrierung REACH); bei Anwendung der Kriterienliste sollte berlicksichtigt werden, dass sich der Wert z.B. durch Arbeiten auf EU-
Ebene noch verandern konnte.
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- Schutz- " Weitere Betrachtung /. Vor- Kein akuter Vorsorgebedarf Daten- . .
Kriterium zie|% Erlauterung sorgebedarf | Besorgnis®! [Entlastung?? liicke % Dokumentation der Entscheidungsgrundlage
Weiterver-
Ja
arbeitung =
Nein O
Keine Aussage mdglich / nicht bekannt O
Wird das Nanomaterial in einem verbrauchernahen Produkt eingesetzt, bzw. ist dies beabsichtigt?
Ja
Produktan- N -
wendung Nein 0
Keine Aussage mdglich / nicht bekannt O
Wird das Nanomaterial gezielt in die Umwelt freigesetzt? (z.B.: Grundwassersanierung, Agraranwendung)
Ja
Produktan- U -
wendung Nein 0
Keine Aussage madglich O
Bei der Bearbeitung der Frage sind der bestimmungsge-
Kann das Nanomaterial leicht frei gesetzt werden? (z.B.: Staub, Aerosolbildung, iiber Wasser, Abrieb) méaRe Gebrauch sowie vorhersehbare Fehlanwendungen
zu berticksichtigen.
Produktan- VU Ja 0
wendung
Nein O
Keine Aussage mdglich / nicht bekannt O
Kann das Nanomaterial in der Entsorgung/Wiederverwertung der Produkte leicht freigesetzt werden (z.B. Staub, Aerosol, Wasser,
Zerstorung der Matrix)
Entsorgung Ja 0
|/ Wieder- AVU
verwertung Nein O

Keine Aussage mdglich / nicht bekannt
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- Schutz- i Weitere Betrachtung /. Vor- Kein akuter Vorsorgebedarf Daten- . .
Kriterium ziel% Erlauterung sorgebedarf | Besorgnis" [Entlastung® liicke ¥ Dokumentation der Entscheidungsgrundlage
Physikalisch-chemische Eigenschaften
Hat das Nanomaterial eine faser-, réhren-, stabchenformige Morphologie? Argument greift ab einer Ldnge > 300 nm
Ja O
Morphologie | AVU
orphologie Nein -
Keine Aussage mdglich / nicht bekannt O
SCENIHR Opinion, Biozidrichtlinie (volumenspezifische
. ) Oberflache)
-1
Istdie Oberflache > 6/100 nm Die Angaben in m#/g kénnen durch Multiplikation mit der
Dichte in die Einheit nm' Giberflihrt werden.
Oberflaiche | AVU
Ja O
Nein O
Keine Aussage mdglich / nicht bekannt O
Ist bekannt, dass das Nanomaterial chemisch, katalytisch oder biologisch reaktiv ist? Wird das Material gezielt im Hinblick auf reaktive
Eigenschaften hergestellt?
Reakivitit | AVU | %2 O
Nein O
Keine Aussage mdglich / nicht bekannt O
. . . Definition "gut 18slich"; Wasser: 20°C; > 1000 mg/l (ECHA,
?
Ist das Material unter Verlust der Nanostruktur in Wasser gut 16slich? IUCLID 5.2): Veerfahren OECD TG 105: Water Solubility
Wasserlos- Ja O
lichkeit AVU .
Nein O
Keine Aussage mdglich / nicht bekannt O
Ranking gem&R / in Anlehnung an Listen nach EN 15051
Ist die Staubungsneigung anhand der bestimmten Staubungskenngrdfen als "sehr gering" einzustufen? (Arbeiten von z.B. der IGF hinsichtlich der Neigung der
Nanomaterialien zur Deagglomeration)
Staubungs-
verhalten AU Ja o
Nein O
Keine Aussage mdglich / nicht bekannt O
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- Schutz- " Weitere Betrachtung /. Vor- Kein akuter Vorsorgebedarf Daten- . .
Kriterium zie|% Erlauterung sorgebedarf / Besorgnis®! [Entlastung?? liicke % Dokumentation der Entscheidungsgrundlage
Umweltverhalten
Fur organische Materialien ist insbesondere die biologische Abbaubar-
. _— keit (und die entsprechenden OECD Testverfahren aus der Sektion 3)
Ist das Nanomaterial vollstandig abbaubar? L - X . )
relevant. Abiotischer Abbau kann fiir organische wie anorganische
Materialien bedeutsam sein.
Abbaubar- U
keit Ja O
Nein O
Keine Aussage mdglich / nicht bekannt O
Ist das Nanomaterial in eine feste Matrix dauerhaft eingeschlossen und damit nicht in die Umwelt freisetzbar und dort verlagerbar?
Ja
Mobilitat in U -
der Umwelt Nein |
Keine Aussage mdglich / nicht bekannt O
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- Schutz- i Weitere Betrachtung /. Vor- Kein akuter Vorsorgebedarf Daten- . .
Kriterium ziel Erlauterung sorgebedarf / Besorgnis® [Entlastung?” liicke % Dokumentation der Entscheidungsgrundlage
Toxikologie / Okotoxikologie

Hinweis: Fiir die Toxikologie und Okotoxikologie stehen zurzeit keine eindeutig akzeptierten Entlastungskriterien zur Verfiigung. Eine vorlaufige Einschétzung ist daher derzeit nicht maglich. Es ist eine wissenschaftliche
Risikobewertung notwendig. Vorhandene Informationen, wie z.B. aus 6ffentlichen Datenbanken und von Lieferanten sollen bei der Beurteilung so weit méglich berticksichtigt werden.

Wenn ja, dann ist die Exposition des Menschen naher zu betrachten
Gibt es Hinweise auf toxikologische Wirkungen, die fur den Menschen relevant sind? (wissenschaftliche Risikobewertung).
Vorliegende Informationen eintragen)

Toxikologie | AV Ja 0

Nein

Keine Aussage mdglich / nicht bekannt O

Wenn Ja, dann ist der Eintrag in die Umwelt und die potentielle Wir-
Gibt es Hinweise auf dkotoxikologische Wirkungen, die fiir die Umwelt relevant sind? kung naher zu betrachten (wissenschaftliche Risikobewertung).
Vorliegende Informationen eintragen.

Okotoxi-
kologie U Ja =]
Nein
Keine Aussage mdglich / nicht bekannt O

3% Die Schutzziele werden in der Tabelle abgekiirzt: A = Arbeitnehmer, V = Verbraucher, U = Umwelt

% Unter ,Weitere Betrachtung“ wird hier verstanden, dass eine weitergehende Priifung des Kriteriums als unbedingt notwendig erachtet wird; somit weitere Informationen beschafft werden miissen und ggf. Risikomanagementmanahmen einzuleiten
sind. Der Begriff ,Besorgnis” wurde aus der ersten Phase des Nanodialogs Ubernommen. Als ,besorgnisrelevant* wurde in der 1. Dialogphase gesehen: ,Hinweise auf eine erwartbar hohe Exposition (bis hin zur Nicht-Riickholbarkeit), mégliche prob-
lematische Wirkungen und nicht zuletzt auch Probleme beim Nachweis und bei der Verfolgung freigesetzter Nanomaterialien.” Im Rahmen dieser Kriterienliste sind keine abschlieRenden, vollstdndigen Aussagen iber ,Besorgnisse” méglich, da ein-
zelne Aspekte separat betrachtet werden. Eine Besorgnis ist als Notwendigkeit einer weiteren Betrachtung im Sinne der Vorsorge zu verstehen.

37 Siehe auch Erklarung unter FuBnote 7. Der Begriff ,Entlastung” wurde aus der ersten Phase des Nanodialogs ibernommen Als ,entlastungsrelevant” wurde in der 1. Dialogphase gesehen: ,Hinweise darauf, dass die Nanomaterialien in der jeweili-
gen Anwendung entweder dauerhaft fest in einer Matrix eingebunden sind, oder dass sie ihre mdglicherweise problematischen Nanoeigenschaften rasch verlieren, z. B. durch gute Loslichkeit oder schnelle Abbaubarkeit*. “Im Kontext der aktuellen
Kriterientabelle ist eine Entlastung dahingehend zu interpretieren, dass weitere Schritte mit geringerer Notwendigkeit oder Dringlichkeit getatigt werden sollten, als bei einer Beurteilung "Besorgnis". Eine vollstdndige Entlastung im Sinne einer ,Un-
bedenklichkeit* eines Nanomaterials in einer Anwendung kann nur anhand einer wissenschaftlichen Risikobewertung, nicht aber mittels der Kriterien ausgesprochen werden.

% Datenliicke: Es liegen dem Anwender der Kriterienliste keine weiteren Informationen vor bzw. es sind generell keine Daten vorhanden. Wissensliicken sollten generell als Besorgniskriterium gewertet werden.
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6 Auswertung der Einschatzung

Durch die Anwendung der Kriterientabelle soll das Bewusstsein fur mogliche
Besorgnisse, Entlastungen bei dem betrachteten Nanomaterial / Nanoprodukt,
sowie in Hinblick auf Liicken in der subjektiven oder objektiven Information des
Nutzers geweckt werden.

Die Auswertung der durchgefiihrten Einschatzung fuhrt nicht zu einem einzel-
nen — kommunizierbaren — Bewertungsergebnis z.B. in Form eines aggregier-
ten numerischen ,Risikoindikators®.

Zum Abschluss der Auswertung steht vielmehr eine individuelle Interpretation
der Bedeutung der einzelnen getroffenen Aussagen im Vordergrund, die durch
interne Diskussionen oder im Dialog mit Experten, anderen Anwendern oder
Stakeholdern geleistet werden kann.

Die einzelnen Kriterien kénnen je nach Art der Anwendung des Nanomaterials /
Nanoprodukts ein herausgehobenes Gewicht haben. Eine unterschiedliche
Gewichtung der Kriterien Iasst sich jedoch in einem einfachen qualitativen Be-
wertungsschema kaum berilcksichtigten. Dariber hinaus sollten einige der Kri-
terien mit Bezug zu anderen betrachtet werden sollten: So fiihren z.B. Hinweise
auf (6ko-)toxische Wirkungen gekoppelt mit einer geringen Freiset-
zung/Expositionswahrscheinlichkeit der Nanomaterialien zu einem geringeren
moglichen Risikopotenzial als die Ergebniskombination "hohe Expositionswahr-
scheinlichkeit" und "hohe (Oko-)toxizitat. Der Versuch einer quantifizierten
Auswertung kann also durch Uberlagerungen zu falschen Schliissen fiihren.

Grundsatzlich kénnen jedoch aus der Anzahl der Antworten in den betrachteten
Kriterienblécken Hinweise flir die Interpretation der Ergebnisse abgelesen wer-
den. Diese Interpretation kann tUber die Anwendung einer Auswertungstabelle
(Tabelle 2, Seite 19) in der Gesamtschau der Schutzgiter oder getrennt fur
jedes Schutzgut erfolgen. Es ist jedoch festzuhalten, dass diese Interpretation
der Ergebnisse eine qualifizierte und detaillierte Betrachtung der einzelnen Kri-
terien nicht ersetzt, sondern lediglich im Sinne einer Schwerpunktsetzung er-
ganzen kann. Des Weiteren ist zu beachten, dass die Betrachtung jeweils im
Kontext der geplanten Anwendung stattfinden muss. Werden neue Informatio-
nen erhalten, sollte die Betrachtung der entsprechenden Kriterien erneut durch-
geflihrt und die Betrachtung aktualisiert werden.

Die folgenden ersten Interpretationshilfen sind nicht abschliefend und vorbe-
haltlich der eben gemachten Ausfiihrungen zu verstehen:

¢ Der Anteil der Antworten im Bereich ,Datenllicke” innerhalb eines Blockes
gibt Aufschluss tber den Grad des Nichtwissens in Hinblick auf die be-
trachtete Anwendung des Nanomaterials / Nanoprodukts durch den Nutzer
der Kriterienliste. Sie dient somit als Indikator in Hinblick auf die Unsicher-
heit der durchgefihrten Einschatzung. Dartber hinaus wird aufgezeigt, in
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welchen Bereichen ein weitergehender Informationsbedarf besteht. (Hin-
weise auf mogliche Informationsquellen siehe unter 0.)

e Der Anteil der Antworten im Bereich ,Weitere Betrachtung / Vorsorgebe-
darf / Besorgnis” innerhalb eines Blockes gibt Aufschluss tber den Bedarf,
weitere / detailliertere Informationen zu beschaffen, um die jeweiligen Krite-
rien einer erneuten, differenzierteren Betrachtung zu unterziehen. Dieser
Schritt kann z.B. in einer genaueren Betrachtung von Expositionssituatio-
nen oder einer Detailrecherche Uber toxikologische Informationen beste-
hen®. Ebenso kann durch Mafinahmen z.B. Materialmodifikation oder Ex-
positionsminderungsmafnahmen die Situation, und damit die Betrachtung,
verandert werden. Ziel der weiteren Prifung ist entweder den Prifbedarf
auszuraumen (Information erlaubt ankreuzen von ,Kein akuter Vorsorge-
bedarf / Entlastung®), oder den Prifbedarf zu erhérten und ggf. andere In-
strumente zur weiteren Betrachtung anzuwenden. Die ,weitere Betrach-
tung”“ erfolgt in grolRerer Informationstiefe, ist aber noch keine Expertenbe-
trachtung. Einige Hinweise auf mogliche Instrumente fir eine weitergehen-
de Informationsbeschaffung oder (zielgerichtete) Betrachtung sowie An-
sprechpartner flr eine Diskussion von Handlungsoptionen werden im Ab-
schnitt 5.1.1 gegeben.

e Der Anteil an Antworten im Bereich "Kein akuter Vorsorgebedarf / Entlas-
tung" innerhalb eines Blockes gibt Hinweise darauf, ob und in welchem
Ausmal der Verdacht auf mogliche Auswirkungen durch die Anwendung
des betrachteten Nanomaterials reduziert werden kann. Auch hierbei ist
wiederum die detaillierte Betrachtung im Kontext der konkreten Anwen-
dung unerlasslich, um ggf. existierenden unterschiedlichen Gewichtungen
von Kriterien Rechnung zu tragen.

e Eine hohe Anzahl von Antworten im Bereich ,Kein akuter Vorsorgebedarf /
Entlastung® im Themenblock "Expositionswahrscheinlichkeit" (geringe Ex-
positionswahrscheinlichkeit) ist mit hoher (erhéhter) Wahrscheinlichkeit als
entlastend zu sehen, da bei fehlender Exposition auch keine Wirkungen zu
erwarten sind. Auch diese Tendenz ist mit Einschrankung unterschiedlicher
Gewichtungen von Kiriterien zu verstehen.

Vermehrt werden dkotoxikologische und toxikologische Untersuchungen durch-
gefuhrt, deren Ergebnisse verdffentlicht werden. Diese Ergebnisse sind zu
beriicksichtigen. Dabei ist jedoch Fachwissen erforderlich. Eine Unterstitzung
bei der Beruicksichtigung derartiger Ergebnisse im Rahmen der Beurteilung
durch entsprechende Fachexperten kann daher notwendig sein.

¥ |n diesem Sinne geht die weitere Betrachtung tiber die Fragestellungen in der Liste hinaus. Es miissen aber nicht
notwendigerweise WEITERE / NEUE Priifkriterien untersucht werden.
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Informationsquellen
Identifiziert der Anwender der Kriterien Informationsliicken, so liegt die Hand-
lungsoption ,Informationsbeschaffung” auf der Hand. Im Folgenden werden
einige mogliche Informationsquellen zu den einzelnen Themenbldcken aufge-
fuhrt:

Informationen zur Expositionswahrscheinlichkeit

Hersteller des Nanoprodukts (in Abhangigkeit der Einbindung des Nano-
materials in das Produkt und in Abhangigkeit des Anwendungsgebiets des
Produkts)

Informationen zu physikalisch-chemischen Eigenschaften
Hersteller des Nanomaterials
Sicherheitsdatenblatt

Informationen zum Umweltverhalten
o  Hersteller des Nanomaterials (Kriterium Abbau)

. Sicherheitsdatenblatt des Nanomaterials/chemischen Produktes, das das
Nanomaterial enthalt

o  Hersteller des Nanoprodukts (Kriterium Freisetzung)

Informationen zur Toxikologie und Okotoxikologie

Hersteller des Nanomaterials*

Sicherheitsdatenblatt des Nanomaterials, chemischen Produktes, das das
Nanomaterial enthalt

6.1 Hinweise auf Ansprechpartner zum
Risikomanagement

Stellt der Anwender der Kriterien ein Besorgnispotenzial in der Anwendung der
Nanomaterialien fest, kdnnte er das Ergebnis seiner Einschatzung zunachst mit
Unterstitzung von Experten diskutieren und absichern. Mogliche Ansprechpart-
ner waren z.B.: Hersteller, (Oko-)Toxikologische Abteilungen des Herstellers
(falls vorhanden) oder Behorden.

Prinzipiell kdnnen Leitfaden und Ratgeber zum Risikomanagement im Umgang
mit Chemikalien genutzt werden. Diese sollten aber daraufhin geprift werden,
ob sie den spezifischen Anforderungen von Nanomaterialien gerecht werden®.

40 Der Hersteller kann hierzu nur Aussagen machen, wenn er bei der Untersuchung den nanospezifischen Testanforde-
rungen Rechnung getragen hat ( physikalisch-chemische Untersuchungen, Suspensionsherstellung etc.)

4 Die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin hat z.B. in Zusammenarbeit mit dem VCI einen Leitfaden zu
Nanomaterialien im Arbeitsschutz erstellt, der im Internet erhéltlich ist.
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6.2 Hinweise auf weitergehende Bewertungstools
(targeted risk assessment)

Im Fall der Identifizierung von ,Weitere Betrachtung/Vorsorgebedarf/Besorgnis*
soll geprift werden, ob eine wissenschaftliche Risikobewertung des Nanomate-
rials (in dieser Anwendung) durchgefiihrt werden kann. Wird z.B. eine Besorg-
nis in Hinsicht auf die Umwelt ermittelt und eine Entlastung fur Arbeitnehmer
und Verbraucher in der Anwendung der Nanomaterialien, so kann z.B. im Rah-
men einer wissenschaftlichen Risikobewertung ein sog. targeted risk
assessment durchgefihrt werden, das sich auf das spezielle Schutzgut bezieht.
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Die folgende Auswertungstabelle dient lediglich dazu, einen Uberblick tiber die Antworten zu bekommen, und entsprechende Schwerpunkte fiir weitere Schritte zu
setzen. In dem Sinne erganzt sie die detaillierte Betrachtung der Einzelaussagen.

Tabelle 2: Auswertungstabelle fiir die Kriterienliste

(Einstufung vorhanden? Wissenschaftliche Risikobewertung vorhanden?
Expositionswahrscheinlichkeit | 7 | 4 | 4 | 6 / / / / / / / /
Physikalisch-chemische Eigenschaften | 5 /| 5 /| 5 /| 5 / / / / / / / /
Umweltverhalten | 2(- | -|- | - /| 2 / / / / / / / /
Toxikologie / Okotoxikologie | 2 [ 11- | 1 [ 1 / / / / !

1 G = Gesamtzahl der Kriterien pro Block mit der jeweiligen Antwort;
A, V, U (A = Arbeiter; V = Verbraucher; U = Umwelt): Anzahl der Antworten fiir die verschiedenen Schutzziele; da einzelnen Kriterien mehrere Schutzziele zugeordnet sein kénnen, kann die Summe der Antworten beziiglich der einzelnen Schutzziele

die Gesamtanzahl der Kriterien pro Block tibersteigen
2 die hier maximal mdgliche Anzahl bezieht sich auf die Gesamtzahl an Kriterien (da sie fest ist, ist sie bereits vorgegeben).

3 die hier maximal mdgliche Anzahl wird durch die Anzahl der beantworteten Kriterien im linken Block (keine Datenliicke) bestimmt. Das heifdt in der Spalte G' ist als Gesamtanzahl die im linken Block unter G aufgefiihrte Gesamtanzahl der Kriterien
minus der Anzahl der Kriterien, fiir die unter G eine Datenllicke identifiziert wurde, einzutragen. Entsprechendes gilt fir die Anzahl der Antworten zu den Schutzglitern A, V* und U'. Kénnen z.B. fiir das Schutzziel Arbeiter 2 Fragen zu den physika-
lisch — chemischen Eigenschaften nicht beantwortet werden, so istim 2. und 3. Block in der Zeile physikalisch-chemische Eigenschaften die Gesamtzahl der Kriterien (G*) 5-2 = 3 einzutragen.

4 fijr die Aspekte Toxikologie und Okotoxikologie ist die Antwort ,kein akuter Vorsorgebedarf / Entlastung® nicht maglich
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7 Abkurzungen

A
ECHA
EN

ISO
[UCLID
NGO
NM

nm

NP
OECD

REACH

SCENHIR

TWG
U
v
WoE

Arbeitnehmer / Arbeiter

European Chemicals Agency (Europaische Chemikalienagentur)
Européische Norm

International Standardisation Organisation

International Uniform Chemical Information Database

Non - governmental organization (Nichtregierungsorganisation)
Nanomaterial

Nanometer

Nanopartikel

Organisation for economic co-operation and development (Organisation fir wirt-
schaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung)

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung von Chemikalien, Name der zentralen eu-
ropaischen Chemikalienverordnung - 1907/2006)

Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks (Wissenschaftli-
ches Komitee zu aufkommenden und neu identifizierten Gesundheitsrisiken)

Technical working group (technische Arbeitsgruppe)
Umwelt
Verbraucher

Weight of Evidence
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Anhang 4: Dokumentation des
Expertenworkshops

PROTOKOLL
EXPERTENWORKSHOP

VERGLEICH DES SCHWEIZER
VORSORGERASTERS MIT DEN KRITERIEN
DER THEMENGRUPPE 4

Am 7. Januar 2010
Von 10:45 bis 16:00 Uhr in Berlin
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1 Einleitung und Zielsetzung

Die Einschatzung von Nanomaterialien hinsichtlich ihrer mdglichen Wirkungen
auf Mensch und Umwelt ist eins der Schwerpunktthemen der 2. Dialogphase
der NanoKommission. Ziel der dieses Thema bearbeitenden Themengruppe ist
es, die in der ersten Dialogphase entwickelten Kriterien zur Einschatzung von
Nanomaterialien zu aktualisieren, konkretisieren und operationalisieren.

Der Expertenworkshop soll einen Austausch beziglich der Entwicklung und
Strukturierung der Bewertungsinstrumente zu ermdglichen und die Erfahrung
aus der praktischen Umsetzung des Schweizer Vorsorgeraster in die weitere
Arbeit der Themengruppe 4 zu integrieren. In diesem Sinne ist das Ziel des
Workshops die beiden Systeme zu vergleichen, bzw. sich Uber Hintergriinde
und Schwierigkeiten, sowie Erfolge auszutauschen.

Am Expertenworkshop nehmen neben der Themengruppe 4 auch Mitglieder
anderer Themengruppen teil, da die Einschatzung von Risikopotenzialen ein
Querschnittsthema ist, das fir alle anderen Arbeiten von Bedeutung ist.

2 Vorstellung der Kriterien der
Themengruppe 4

2.1 Vortragsinhalte

Frau Hund-Rinke prasentiert den Stand der Arbeiten der Themengruppe (s.
Vortragsfolien). Sie erlautert den Kontext der Kriterien und erklart, dass die
Kriterien in ein Erlauterungsdokument eingebettet sind. Die Kriterien sind einer-
seits entlang des Lebenszyklus strukturiert und andererseits entsprechend der
Maoglichkeiten, die erforderlichen Informationen zum Fillen der Kriterien zu be-
schaffen.

In der Kriterientabelle finden sich in der ersten Spalte die Namen der Kriterien,
in der Zweiten Hinweise auf eine technisch oder wissenschaftlich bedingte Ein-
schrankung der Anwendbarkeit, Vorschlage fir mégliche Messparameter und
ggf. vorhandene oder vorgeschlagene Messmethoden bzw. Informationsquellen
(3. und 4. Spalte). In der 5. Spalte werden Hinweise darauf gegeben, wie ein
Kriterium zu bewerten ist; die Bewertungsindikatoren sind quantitativ, qualitativ
oder noch gar nicht vorhanden (Zwischenstand der Arbeit!) und sollen jeweils
beziiglich der Entlastung (dieses Kriterium zeigt kein erhdhtes Risikopotenzial
an) und der Besorgnis (diese Kriterium zeigt an, dass ein Risikopotenzial be-
steht) formuliert sein. In einer weiteren Spalte soll anhand von 6 Parametern
durch ,Ankreuzen® ersichtlich werden, zu welchen Bereichen anhand der Krite-
rien eine Aussage getroffen werden kann. In der letzten Spalte werden die
Schutzgiter genannt, fir die das Kriterium relevant ist.
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Die vorgestellte Kriterientabelle ist noch in der Entwicklung und die verteilte
Fassung enthalt verschiedene Vorschlage und noch nicht in der Themengruppe
diskutierte Ansatze. In den weiteren Arbeiten wird der Fokus auf der Entwick-
lung und Formulierung der Bewertungsindikatoren liegen, sowie auf der Frage,
wie die Ergebnisdarstellung im Sinne einer Gesamtbewertung aussehen kann.

2.2 Zusammenfasstung der Fragen, Antworten und
Kommentare zu den Kriterien der TG4

Die Zielgruppe bzw. Adressaten der Kriterien der Themengruppe 4 ist nicht klar.
Unabhangig vom Adressatenkreis wird betont, dass eine Weglei-
tung/Handreichung zum Verstandnis und fur die konkrete Anwendung der Krite-
rien unabdingbar ist. Es ist geplant, die Kriterienliste in ein erlauterndes Doku-
ment einzubinden, um Anleitung fiir die Einschatzung von Nanomaterialien zu
geben. Weiterhin sollen die Kriterien anhand von Beispielen getestet werden,
die ggf. auch mit den Kriterien und der Anleitung veroffentlicht werden. .

Verbraucher sind als Zielgruppe fiir die Kriterien nicht explizit erwahnt und nicht
explizit ausgeschlossen. Grundsatzlich sollen auch Verbraucher die Kriterien
nutzen koénnen. Allerdings werden diese oft keinen Zugang zu den Informatio-
nen haben, die sie bendtigen, um die Werte fiir die einzelnen Kriterien zu ermit-
teln.

Die Themengruppe 4 hat fir die Kriterien die Arbeitsdefinition der NanoKom-
mission verwendet. Dies bedeutet nicht, dass Nanomaterialien, die der Definiti-
on nicht entsprechen nicht auch bewertet werden kdnnen. Unter Nanoobjekten
werden gemal der Definition der ISO Nanopartikel, Nanostabchen (-faden) und
Nanoplattchen verstanden, sowie deren ggf. vorhandenen Agglomerate.

Beztglich der Kriterien zur Humantoxizitat, fir die in den Kriterien derzeit ver-
merkt ist, dass ,Endpunkte gemal REACH® geprift werden sollten, dass fiir
Nanomaterialien die Neuro- und immunotoxischen Wirkungen besonders wich-
tig sind und diese unter REACH nicht ausreichend berucksichtig werden.
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3 Vorstellung des Schweizer
Vorsorgeraster

3.1 Vortragsinhalte

Herr Hock stellt das Schweizer Vorsorgeraster vor (s. Vortragsfolien): Zielgrup-
pe sind die Akteure, die entlang ihres Lebensweges mit NPR* umgehen. Das
Raster erlaubt es, eine Aussage Uber einen Vorsorgebedarf43 zu treffen und
Wissensllcken zu erkennen. Es werden 3 Kriterienbereiche unterschieden:

¢ Rahmenbedingungen (Nanorelevanz und Wissensstand — S1 und S2),

o Wirkungspotenzial (ausgedriickt als Reaktivitat und Stabilitdt — W1 und W2),
und

¢ Expositionspotenzial, das sich zusammensetzt aus

Umgebung des NPR (gas/fliissig/fest oder verschiedene Arten von Matrix-
bindung) sowie

Der Expositionswahrscheinlichkeit fir den Menschen (Anwendungsmenge
und —Haufigkeit -E) und
Der Umwelt (Produktionsmenge und Entsorgung)

Diese Parameter werden lber eine Formel miteinander verknlpft und zu einer
.Zahl“ aggregiert, die zwischen 0 und 7000 liegen kann.

Der Entscheidungsbaum zur ,Prifung der Nanorelevanz® wird von allen
Stakeholdern als zentral und sehr hilfreich angesehen. Im Sinne der Vorsorge
werden auch Materialien als NPR angesehen, die gréRer sind als die gangigen
Definitionen** vorgeben (d.h. der Gréssenbereich zwischen 100nm und 500nm
wird auch als relevant erachtet).

Das Vorsorgeraster ist als IT-tool umgesetzt, da die Formeln hier hinterlegt sind
und eine strukturiertere Abfrage der Informationen mdglich ist (Praktikabilitat).
Die Einteilung auf der Skala von 1-9 wurde gewahlt um das Raster dem Er-
kenntnisfortschritt anpassen zu kénnen und ggf. differenziertere Bewertungen
zuzulassen.

42 NPR steht fir Nanoparticles and Nanorods und wird im Kontext des Schweizer Vorsorgerasters fiir alle Materialien
verwendet, die mit dem Raster bewertet werden kénnen. Allerdings kdnnen in diesem Begriff auch Agglomerate und
Nanostrukturierte Materialien inbegriffen sein (letztere, weil/wenn sie Nanopartikel oder Stdbchen/Féden enthalten). Im
Folgenden wird diese Begrifflichkeit im Kontext des Rasters verwendet.

43 Der Vorsorgebedarf sagt nichts tber die tatsichlichen Risiken aus. Der Anwender des Raster soll durch die Ermittlung
des Vorsorgebedarfes dazu angeregt werden, sich dariiber Gedanken zu machen, ob die vorhandenen SchutzmaR-
nahmen diesen Vorsorgebedarf abdecken, oder ob weitere MaRnahmen notwendig sind.

4 So werden beispielsweise Agglomerate bis zu einer Groe von 10 um als nanorelevant angesehen, wenn Sie instabil
sind und in Anwendungen gelangen, bei denen eine Inhalation méglich ist. Fir den Zerfall wird nicht betrachtet, wie
lange dieser dauert oder ab wann er eintreten wiirde, sondern die Tatsache dass es geschehen kann ist ausreichend.
Die Instabilitat von Agglomeraten wird nur fir den Menschen diskutiert, obwohl dies auch fiir die Umwelt wichtig sein
kénnte, damit die Bewertung nicht zu komplex wird und da derzeit das Wissen nicht ausreicht, um entsprechende Indi-
katoren zu formulieren.
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3.2 Zusammenfassung von Fragen, Antworten und
Kommentaren zum Vorsorgeraster

Einige Teilnehmer kommentieren, dass sie die Methode und Bewertungskriteri-
en zu ,grob” finden, um verlassliche Hinweise auf mdgliche Probleme zu erhal-
ten, bzw. darauf, dass kein erhohter Vorsorgebedarf besteht. Dies bezieht sich
darauf, dass die Parameter zum Teil ,intuitiv‘ ausgefullt werden (kbnnen), dass
die Bewertung der Toxizitat und Okotoxizitat nicht enthalten ist und dass das
Ergebnis ,A - kein Vorsorgebedarf‘ anhand von so geringer Information Gber-
haupt moglich ist. Des Weiteren wird angemerkt, dass ein Raster auch ,nach-
lassig” ausgefiillt werden kann.

Hierauf wird erwidert, dass das Raster keine Aussagen Uber das Risiko macht,
sondern Uber einen Vorsorgebedarf. Weiterhin solle es die Eigenverantwortung
von Industrie und Handel starken und ein ,unverantwortlich“ ausgefiilites Raster
schadige den bewertenden Akteur selbst. Das Raster soll die nanospezifischen
Aspekte abdecken und entbinde nicht von der Prifung von Eigenschaften laut
Chemikalienrecht. Insofern werden Reaktivitat und Stabilitat als zentrale zusatz-
liche Parameter angesehen, die Uber das Wirkpotenzial Aussagen erlauben.
Auflerdem sei bisher kein Fall einer Unterschatzung von NPR der Klasse , A"
bekannt, z.B. wenn neue Informationen durch Tests erzeugt wurden.

Im Raster wird nicht berlicksichtigt, ob Risikomanagementmalinahmen imple-
mentiert sind, oder nicht, da einerseits viele Szenarien abgebildet werden
mussten (Komplexizitat) und andererseits nicht davon ausgegangen werden
kann, dass MaRnahmen (richtig) angewendet werden. Das ist auch der Grund,
warum Storfalle und eine nicht bestimmungsgemalie Verwendung von NPR
oder Produkten, die NPR enthalten, nicht mit dem Raster bewertet werden.

Die worst case Betrachtung soll unter anderem verdeutlichen, dass nicht nur die
Menge an NPR, mit der ein Arbeithehmer direkt zu bertcksichtigen ist, sondern
auch die Menge, die in seiner Nahe gelagert ist oder von anderen Personen
gehandhabt wird. Als worst case werden z.B. Unfalle angesehen. Einige Teil-
nehmer sehen insbesondere diese Betrachtung als sehr kritisch an, da hier-
durch auch anzunehmen sei, dass eine geschlossene Anlage explodiert. Dem
wird entgegnet, dass mit dem Raster der Vorsorgebedarf ermittelt wird und der
Bewerter dann entscheiden soll, ob seine Vorsorgemaflinahmen ausreichend
sind, was bei einer geschlossenen und gut gesicherten Anlage der Fall ware.

Der Punkt ,nanospezifische Entsorgung* ist derzeit noch nicht weiter spezifi-
ziert. Hierdurch soll im Wesentlichen ausgedriickt werden, ob NPR-haltige Ab-
falle bezliglich der Emissionen als diffuse oder als Punktquelle angesehen wer-
den sollten.

Das Raster sieht vor, dass fir jeden Lebenszyklusschritt (mindestens) ein Ras-
ter ausgefillt wird. Hierdurch wird eine differenzierte Betrachtung der Lebens-
zyklusschritte mdglich und werden entsprechende Hinweise auf kritische Pro-
zesse/Schritte erhalten.
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Die Aggregierung der Ergebnisse in einer Zahl erlaubt keine differenzierte Be-
trachtung des Vorsorgebedarfs, insbesondere im Bereich Verbraucherschutz ist
eine zuverlassige Bestimmung des Vorsorgebedarfs wichtig. Allerdings ist ,die
Zahl“ nur ein Indikator, der dazu dienen soll, ein NPR einzuordnen. Die wichti-
gere Information steckt in der Auswertung der einzelnen Parameter. Die Unter-
scheidung in Klasse A und B ist sehr scharf gezogen (Klasse A bis 20 Punkte,
Klasse B 21 — 7000). Damit kénne im Fall vollstandigen Datenmangels kein ,A*
erhalten werden. In Klasse A werden z.B. Produkte wie Milch eingeordnet und
somit werden lediglich ,eindeutige Falle* aussortiert.

Es wird hinterfragt, warum der Informationsstand (S2) nur additiv in das Ergeb-
nis des Vorsorgebedarfes eingeht. Hierzu wird von den Schweizer Experten
ausgeflihrt, dass eigentlich das Nichtwissen in jedem einzelnen Kriterium abge-
bildet werden miissen, z.B. als Information ob einem Kriterium aufgrund vor-
handener Daten oder aufgrund eines Datenmangels ein bestimmter Wert zu-
gewiesen wird. Dies ist ein Punkt Uber den fur die weitere Entwicklung des Ras-
ters nachgedacht wird.

Einige Teilnehmer finden die Bewertung der Toxizitdt anhand der Parameter
Reaktivitat und Stabilitat verkirzt. AuRerdem wird die ,intuitive Entscheidung®
Uber eine Toxizitat, z.B. durch den Vergleich mit Beispielverbindungen als nicht
angemessen angesehen, wodurch die Qualitat des Ergebnisses zweifelhaft
wirde. Die Erfahrungen aus der Schweiz haben gezeigt, dass insbesondere zur
Toxizitat meist keine Daten vorhanden sind (fehlende Methoden). Daher ware
immer der worst case angenommen*® und das Kriterium daher keine Differen-
zierung erlaubt habe. Durch die Reduzierung auf diese beiden, nanospezifi-
scheren Parameter ware eine Differenzierung mdglich. Dies wird als Anndhe-
rung verstanden und sobald Informationen aus Tests 0.8. verfugbar sind, sollten
die genutzt werden.

Die Indikatoren zu relevanten Mengen sind im Bereich Umwelt aus den
Tonnagegrenzen von REACH abgeleitet. Im Bereich Arbeitsschutz sind die
GroéRen anhand der Oberflachenverhaltnisse umgerechnet worden und liegen in
der niedrigsten Stufe bei < 1200ug.

Der Bedarf an dem Vorsorgeraster ist in jedem Fall da, insbesondere in KMU.
Aber auch grof3e Unternehmen nutzen das Raster, z.B. um Differenzen zu ihren
Managementsystemen aufzudecken und analysieren.

Fur die Unternehmen ist das Raster wertvoll, weil es einen strukturierten Einstig
in das Thema bietet und verdeutlicht, dass verschiedene Prozesse und Anwen-
dungen eines NPR separat zu betrachten sind. Einige berichten, dass es z.B.
die Sicherheitsbeauftragten dabei stéarkt, Malnahmen im eigenen Unternehmen
umzusetzen. Schwierigkeiten sehen die Unternehmen in der Kommunikation
der Ergebnisse (Zahlen).

45 Gemal der Wegleitung des Rasters ist im Falle von Nichtwissen immer der hochste Wert anzunehmen, um im Sinne
der Vorsorge keine Unterschétzung zu machen.
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4 Umgang des Schweizer Einzelhandels
mit dem Vorsorgeraster

4.1 Vortragsinhalte

Herr Gude stellt verschiedene Aktivitdten des Schweizer Einzelhandels beziig-
lich Nanomaterialien enthaltender Produkte vor (s. Vortragsfolien). Der Einzel-
handel versteht sich als wichtige Briicke zwischen Verbrauchern und den Her-
stellern der Verbraucherprodukte in Bezug auf die Kommunikation und Informa-
tion. Der Schweizer Einzelhandel ibernimmt in dem Sinne auch einen Teil der
Produktverantwortung, allerding nicht formal/rechtlich. Er weist darauf hin, dass
im Handel bezlglich des Inverkehrbringens Risikoaspekte mit dem Marketing
bzw. Verkaufszahlen abgewogen werden und die Interessenlage von verschie-
denen Parametern abhangen.

Der Einzelhandel hat im Non-Food Bereich eine Lieferantenumfrage gestartet,
in dem zunachst abgefragt wurde, ob ,Nanoprodukte® oder Produkte, die mit
,nano“ ausgezeichnet werden auf den Markt gebracht werden. Im Falle einer
Antwort mit ,ja“ wurden diese Lieferanten gebeten, weitere Fragen zu beantwor-
ten (Informationsverfugbarkeit, Wissen um Risiken etc.). Die ausgefillten Fra-
gebdgen waren von unterschiedlicher Qualitat.

Die Handelsunternehmen kénnen an der Art, wie ein Fragebogen (oder Vorsor-
geraster) ausgefillt ist, sehen, ob ein Lieferant Verantwortung tibernimmt und
Informationen mit Sorgfalt auswahlt, oder ob er ,abhakt®. Insbesondere die
Spalte ,Begriindungen* im Vorsorgeraster ist hierfiir wichtig, da die Uberlegun-
gen, Annahmen und Informationsquellen offengelegt werden.

Anhand der Antworten auf die Fragebdgen erstellt der Handel Listen von Nano-
produkten, die demnachst auch im Internet einsehbar sein sollen. Es werden
keine Detailinformation aus den Fragebdgen / Rastern veroffentlicht.

4.2 Zusammenfasstung von Fragen, Antworten und
Kommentaren

Ein Einzelhandelsunternehmen hat a. 8000 Lieferanten weltweit angeschrieben
und einen Ricklauf von ca. 800 Fragebdgen (10%) erhalten. In den meisten
Antworten wurde verneint, dass Nanomaterialien eingesetzt werden, oder damit
geworben wird. Die Lebensmittelindustrie wurde in die Umfrage nicht einbezo-
gen, weil hier der Einsatz von Nanomaterialien derzeit vermieden wird (laut
einer Studie des Okoinstituts sind derzeit keine nanohaltigen Lebensmittel auf
dem Schweizer Markt. Bisher wurden nur wenige Konsequenzen aus der Um-
frage gezogen, da die Arbeiten noch laufen.

Es wird nochmals darauf hingewiesen, dass sich das Selbstverstandnis des
Einzelhandels in der Schweiz von dem in Deutschland unterscheidet, da ein
héheres Mal} an Verantwortung tbernommen wird. Allerdings bleibt die Pro-
dukthaftung beim Hersteller desselben, was z.B. dadurch sichergestellt wird,
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dass die Angaben im Fragebogen unterschrieben werden missen. Das Raster
liefert eine gute Struktur fir eine Befragung zu Produkten. Allerdings sind die
Grinde fur die Entscheidung nicht nur von den Informationen aus dem Raster
abhangig.

Ziel der Befragung ist es, mehr Information tber die Produkte zu erhalten und
z.B. die Erfahrungen nicht zu wiederholen, die mit Produkten gemacht wurden,
die gentechnisch veranderte Organismen enthielten. Dies dient auch dem Er-
halt des Renommees der jeweiligen Einzelhandelskette.

Die Veroffentlichung von Produktlisten, die auf Informationen des Raster basie-
ren wird kritisch gesehen, da diese nicht wissenschaftlichen Standards genu-
gen, wie z.B. einer vollstdndigen Risikobewertung. Dies wird zwar vom Einzel-
handel gesehen, allerdings besteht derzeit keine Alternative zu diesem Vorge-
hen, da fundierte Informationen zur Bewertung nicht vorliegen. Eine Veroffentli-
chung von Produkten fiir die keine Informationen bereitgestellt werden, wird
vom Schweizer Einzelhandel nicht gewlinscht. Produkte, die Nanomaterialien
enthalten und fir die Informationen z.B. in Form eines ausgefiillten Rasters
erhaltlich sind, werden im Fall akzeptabler Risikopotenziale durchaus weiter im
Handel angeboten, z.B. Siliziumoxid als Rieselhilfe in Speisesalz, insbesondere
dann, wenn eine Zulassung der in Nanoform enthaltenen Substanzen besteht.

Die Rolle des Einzelhandels wurde diskutiert und es wurde festgestellt, dass
hier eine Produktkontrolle ausgeubt wird. Dies wird von Einigen als zu behérdli-
chem Handeln konkurrierend empfunden, von Anderen als sinnvolle Ergan-
zung, da nicht alle Produkte von den Behorden tberprift werden kdnnen.

5 Konsequenzen / Hinweise fur die Arbeit
der Themengruppe 4

Doppelarbeit bei der Erstellung von Bewertungsinstrumenten sollte vermieden
werden. Insofern kdnnten die Kriterien der Themengruppe 4 als héhe-
re/genauere Bewertungsmethode verstanden werden, die z.B. genutzt werden
kann, wenn eine Priifung mittels Vorsorgeraster ein hoher Vorsorgebedarf er-
mittelt wird. Die ersten Kriterien der TG4 entsprechen den Kriterien des Vorsor-
gerasters, die weiteren sind detaillierter. Eine Moglichkeit der weiteren Arbeit
ware die beiden Instrumente in einen Gesamtkontext zu bringen. Hierdurch
kénnte das ,Mittelfeld“ zwischen dem Vorsorgeraster (starke Vereinfachung)
und einer klassischen Risikobewertung (REACH) abgedeckt und ggf. verfigba-
re Detailinformationen, z.B. zur Toxizitat in die Bewertung integriert werden. In
dem Sinne ware das Vorsorgeraster zum ersten screening, die Kriterien zum
ersten scoring hilfreich.

Es wird von mehreren Teilnehmenden betont, dass die Themengruppe die Ziel-
setzung und die Adressaten der Kriterien zu scharfen und konkretisieren. Hier
werden eher die Unternehmen (Anwender von Produkten) gesehen, als z.B.
Verbraucher oder der Handel.
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Ein weiterer Aspekt ware, dass die Kommunikation in der Wertschépfungskette
Uber entsprechende Informationen, sowohl vom Hersteller zum Anwender, als
auch vom Anwender zum Hersteller (Uber die Verwendungen) ist notwendig
und koénnte ebenfalls durch ein solches Instrument gestarkt werden.

Die Erfahrungen mit dem Schweizer Vorsorgeraster sollten fir die Entwicklung
der Kiriterien als Hintergrundinformationen bertcksichtigt werden.

Das strukturierte Vorgehen im Vorsorgeraster und insbesondere der Entschei-
dungsbaum fir die Ermittlung der Nanorelevanz wird als wertvoll eingeschatzt
und sollte von der Themengruppe 4 diskutiert werden. Es ist wichtig auch ein
Abbruchkriterium fiir die Bewertung zu haben. Derzeit ist die Entscheidung,
dass ein Nanomaterial oder —Produkt mit den Kriterien bewertet werden soll in
der TG als gegeben vorausgesetzt worden.

Die graphische Darstellung des Vorsorgebedarfes ist hilfreich, da schnell deut-
lich wird, in welchen Bereichen mdgliche Probleme auftreten kénnten.

Die Differenzierung der Betrachtung in Lebenszyklusstufen ist ebenfalls hilf-
reich, dies wird derzeit in der TG4 nur ,integriert bewertet®, das heil’t die Ergeb-
nisse sind nicht spezifisch fir eine bestimmte Stufe oder einen Prozess.

4 Sicherheitsdatenblatter enthalten nicht immer die relevanten Informationen zu den Nanomaterialien selbst. Des Weite-
ren ist entscheidend, in welchen Verwendungen die Materialien eingesetzt werden.
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