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Nanotechnologien

1 Einleitung

Das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (BMU)
unterstutzt seit 2006 einen kontinuierlichen Informations- und Erfahrungsaus-
tausch zwischen Stakeholdergruppen zu Nanotechnologien. Im Rahmen dieses
NanoDialogs wurde die NanoKommission berufen, um die Bundesregierung zu
einem verantwortungsvollen Umgang mit Nanotechnologien zu beraten.
Stakeholder aus Industrie, Wissenschaft, Behdérden sowie zivilgesellschaftlichen
Gruppen beteiligen sich an den Diskussionen und haben zu den
Abschlussberichten und Empfehlungen beigetragen.

Die NanoKommission arbeitete in zwei aufeinander folgenden Dialogphasen
(2006 — 2008 und 2009 — 2011), wobei ausgewahlte Themen in Arbeitsgruppen
vertieft diskutiert wurden. Am Ende der zweiten Dialogphase empfahl sie, die
Diskussion in Form thematisch fokussierter Veranstaltungen weiter zu fihren.
Diese, organisatorisch neu ausgestaltete dritte Dialogphase, begann im
Dezember 2011 und wird im November 2012 enden.

Der erste Teil dieses Berichts fasst den Entwicklungsprozess von Instrumenten
zur vorlaufigen Bewertung von Nanomaterialien und Nanoprodukten1 in der
NanoKommission und ihren Themen- bzw. Arbeitsgruppen sowie die
Ergebnisse der Diskussionen des ersten FachDialogs zusammen. Im zweiten
Teil des Berichts findet sich ein kurzer Leitfaden, der Unternehmen und weitere
Akteure dabei unterstiitzen soll, das geeignete vorlaufige Bewertungsinstrument
fur eine spezifische Fragestellung zu einem Nanomaterial oder Nanoprodukt
auszuwahlen®.

Im Dezember 2011 organisierte das BMU einen ersten®, zweitagigen
FachDialog zum Thema ,Risikomanagement in der Nanowelt®, an dem 20
Vertreter und Vertreterinnen unterschiedlicher Interessengruppen teilnahmen.
Hier wurde diskutiert, in welchem Verhaltnis die vorldufigen Instrumente zur
Bewertung von Nanomaterialien und Nanoprodukten zum regulatorischen
Kontext stehen und wie ihre Nutzung geférdert werden kann.

' Die Entwicklung des Schweizer Vorsorgeraster sowie des Nano-Nachhaltigkeitschecks sind nicht beschrieben, da sie
nichtim Rahmen des Stakeholderdialogs erstellt wurden.

2 Dieser Leitfaden wird dem Deutschen Verband fiir Nanotechnologie zur Verfligung gestellt, damit er gemeinsam mit den
Instrumenten im Internet verdffentlicht werden kann.

3 Es sind 3 weitere Veranstaltungen zu anderen Themen der Nanotechnologien fiir das Jahr 2012 geplant.
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2 Entwicklung der Instrumente

Die Entwicklung und Anwendung von vorlaufigen Bewertungsinstrumenten fir
Nanomaterialien und Nanoprodukte4 wurde in den vorausgegangenen beiden
Dialogphasen der NanoKommission kontinuierlich und intensiv diskutiert:
Angesichts teilweise lickenhafter Informationen zu potenziellen Geféhrlichkeite
und Exposition gegentiber Nanomaterialien sollte eine Méglichkeit geschaffen
werden, ein vorlaufiges Risikomanagement im Sinne des Vorsorgeprinzips
umzusetzen. Die Instrumente sollten entsprechende Entscheidungsfindungen
unterstitzen. AulRerdem sollte den Unternehmen in der Entwicklungsphase von
Nanomaterialien und Nanoprodukten Orientierungshilfen bereitgestellt werden,
um die Nachhaltigkeit eines Produktes vorlaufig abschatzen zu kénnen.

Die in der NanoKommission entwickelten Instrumente ersetzen keine
wissenschaftliche Risikobewertung sondern sind als Mdglichkeiten zur
vorlaufigen Einschatzung maoglicher kritischer oder erwiinschter Wirkungen der
Materialien und Produkte zu verstehen. Liegen bereits wissenschaftliche
Bewertungen vor, so sind die Instrumente nicht anwendbar®.

2.1 Besorgnis- und Entlastungskriterien

In der ersten Dialogphase der NanoKommission hat eine Arbeitsgruppe
Besorgnis- und Entlastungskriterien fiir eine ,vorlaufige Abschatzung
(preliminary assessment) méglicher Gefahrdungen von Nanomaterialien®
erarbeitet, um Entscheidungen zum Risikomanagement in der Technologie-
entwicklung zu unterstitzen®. Fiir die jeweils betrachteten Anwendungsbereiche
konnen die Besorgniskriterien” Hinweise auf problematische Nanomaterialien
geben. Die Entlastungskriterien8 kénnen anzeigen, in welchen Anwendungen
geringere Gefahrdungen zu erwarten sind.

Die Bedeutung dieser Kriterien fur das Risikomanagement nimmt mit
zunehmendem Wissen Uber Wirkungen und zu erwartende Expositionen ab. Im
Folgenden sind die Kriterien verkurzt aufgefijhrt:9

4 Unter Nanoprodukt werden Gemische und Erzeugnisse verstanden, die Nanomaterialien enthalten.

5 Die vorlaufigen Abschatzungen werden z.T. mit sehr konservativen Annahmen durchgefiihrt. Daher kann das Ergebnis
kritische Verwendungen oder Aspekte anzeigen, die in einer wissenschaftlichen Bewertung aufgrund der Verwendung
spezifischer Informationen entkraftet werden.

6 Das ibergeordnete Ziel einer Bewertung des Einsatzes von Nanomaterialien basierend auf einer wissenschaftlichen
Risikobewertung bleibt dadurch unberihrt.

7 Hohe Expositionen und/oder dauerhafter Verbleib in der Umwelt, Hinweise auf problematische Wirkungen oder
Schwierigkeiten beim Nachweis und bei der Verfolgung freigesetzter Nanomaterialien werden als besorgniserregend
angesehen.

8 Sind Nanomaterialien in der jeweiligen Anwendung z.B. dauerhaft in einer Matrix eingebunden oder verlieren schnell
ihre méglicherweise problematischen Nanoeigenschaften, z. B. durch gute Ldslichkeit oder Abbaubarkeit, wird dies als
entlastend angesehen.

9 Der Bericht der Arbeitsgruppe 2 enthalt eine ausfuhrliche Darstellung
(http:/iwww.bmu.de/files/pdfs/allgemein/application/pdf/nanodialog08_ergebnisse_ag2.pdf).
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Entlastungskriterien

Ein Kriterium zur Entlastung kann der Verlust der Nanoeigenschaften des
Materials sein. Dies kann durch verschiedene Indikatoren angezeigt werden,
wie z.B. gute Ldslichkeit, schnelle Abbaubarkeit in nicht toxische
Abbauprodukte, feste und dauerhafte Einbindung in Matrices, das Vorliegen
fest gebundener Aggregate oder die Bildung stabiler, grof3er Agglomerate.
AuRerdem werden nanostrukturierte Modifikationen an Oberflachen und
Nanostrukturen, die keine Partikel freisetzen und nicht reaktiv sind als weniger
kritisch angesehen.

Besorgniskriterien

Die Besorgniskriterien sind in drei Bereiche unterteilt; diese sind Exposition,
problematische Wirkungen (gefahrliche Eigenschaften) und Schwierigkeiten im
Risikomanagement:

e Indikatoren fir hohe Expositionen sind z.B. Produktions- bzw.
Einsatzmenge fir den jeweiligen Anwendungsbereich, hohe Mobilitat
in Nanoform, gezielte Freisetzung, Persistenz der Nanoeigenschaften
und Bioakkumulation.

e Als problematische Wirkungen gelten z.B. Hinweise auf hohe
Reaktivitat sowie Hinweise auf problematische Morphologie,
Wechselwirkungen, Transformationen oder Metaboliten.

e Als problematisch im Risikomanagement gelten unter anderem eine
schlechte Nachweisbarkeit und ein unklarer Verbleib.

Die NanoKommission empfahl11 den Unternehmen die Kriterien als
Orientierungshilfe zu nutzen, wobei diese hierfiir weiter zu operationalisieren
und gewichten wéren. Die NanoKommission schlug aulRerdem basierend auf
den Kriterien eine Einteilung von Nanomaterialien in 3 Gefahrdungsgruppen vor
(Gefahrdung ist wahrscheinlich, méglich oder unwahrscheinlich). Jede
Gefahrdungsgruppe sollte mit Manahmen zum Risikomanagement verknipft
werden'?.

2.2 Instrumente zur vorldufigen Bewertung von
Nanomaterialien und -produkten

In der zweiten Dialogphase der NanoKommission wurden zwei Bewertungs-
instrumente fur Nanomaterialien bzw. Nanoprodukte erarbeitet. In diesem
Prozess wurden die Besorgnis- und Entlastungskriterien der 1. Dialogphase
berlcksichtigt und Erkenntnisse und Erfahrungen mit dem Schweizer Vorsorge-

10 Die Darstellung der Kriterien entspricht dem Stand ihrer Verabschiedung in der ersten Dialogphase. Einige der
Kriterien werden aktuell nicht mehr bedingungslos als entlastend angesehen, z.B. die gute Léslichkeit.

" Abschlussbericht der 1. Dialogphase, S. 51: ,Die NanoKommission empfiehlt den Unternehmen, die Risiken [...] so
genau wie maglich abzuschatzen. Die von der AG 2 erarbeiteten Besorgnis- und Entlastungskriterien sollen fiir
vorlaufige Abschatzungen eine Orientierungshilfe sein. Sie sind im Rahmen der zweiten Phase des Nano Dialogs noch
zu operationalisieren und zu gewichten.

12 Dies konnte aber wéahrend der ersten Dialogphase nicht mehr weiter operationalisiert werden.
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raster integriert. Ein parallel zur 2. Dialogphase laufendes Projekt zur
Entwicklung eines Instruments zur Bewertung der Nachhaltigkeit von Nano-
produkten (Nano-Nachhaltigkeitscheck) wurde ebenfalls in der Arbeit der
Themengruppen beriicksichtigt.

Die Ergebnisse der Themengruppen - ein Kriterienset zur Einschétzung der
Wirkungen von Nanomaterialien und ein Kriterienkatalog zu Gegenuberstellung
von Nutzen- und Risikoaspekten von Nanoprodukten - verstehen sich als erste
Orientierungshilfe fir Unternehmen.

221 Kriterien zur Einschédtzung der Wirkungen von
Nanomaterialien auf Mensch und Umwelt

Basierend auf den Entlastungs- und Besorgniskriterien der ersten Dialogphase
entwickelte die Themengruppe 4 in der der zweiten Dialogphase ein
Kriterienset, das ,informierten Nutzern® in einer friihen Phase der
Produktentwicklung eine erste Einschatzung mdéglicher Wirkungen von
Nanomaterialien auf Mensch und Umwelt in verschiedenen Verwendungen
ermdglichen soll, auch wenn nur wenige Daten vorliegen.

Neben einer Anpassung an den Erkenntnisfortschritt wurden die Entlastungs-
und Besorgniskriterien vereinfacht und mit Indikatoren zur Beurteilung des
Vorsorgebedarfes versehen. Die Kriterien gliedern sich in die Bereiche
~Expositionswahrscheinlichkeit”, ,physikalisch chemische Eigenschaften®,
,Umweltverhalten* und , Toxikologie/Okotoxikologie“. Sie decken verschiedene
Schutzziele und alle Lebenszyklusstufen ab. Im Ergebnis werden Datenliicken
dargestellt, bzw. eine erste, qualitative Einschatzung der Notwendigkeit
weitergehender Betrachtungen bzw. der Umsetzung von Risikomanagement-
mafinahmen unterstitzt.

Die Arbeit an den Kriterien konnte nicht in allen Bereichen abgeschlossen
werden. Unter anderem steht noch eine abschlieRende Diskussion Uber die
Wichtung der Kriterien sowie die Definition einiger ungeklarter Begrifflichkeiten
aus. Daruber hinaus fehlt bislang eine Hilfestellungen fiir die Ableitung von
Risikomanagementmaflnahmen in Verbindung mit den Ergebnissen der
Kriterien.

Es wurde daher unter anderem von der Themengruppe 4 empfohlen,
Erfahrungen mit der Anwendung der Kriterien zu sammeln, Unternehmen
Unterstiitzungsangebote fiir die Interpretation der Ergebnisse und einen
Austausch Uber die Anwendung der Instrumente zu geben sowie die Kriterien in
einen gréReren Kontext einzubinden. Hier wére z.B. eine Integration in die
Umsetzung der Prinzipien zum verantwortungsvollen Umgang mit
Nanomaterialien aus der ersten Dialogphase denkbar.
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222 Kriterienkatalog zur Gegeniiberstellung von Nutzen- und
Risikoaspekten von Nanomaterialien und -Produkten

Die Themengruppe 2 entwickelte in der 2. Dialogphase einen umfassenden
Kriterienkatalog zur Darstellung verschiedener Nutzen- und Risikoaspekte von
Nanomaterialien und —produkten. Der Kriterienkatalog kann Unternehmen zur
Orientierung in der Produktentwicklung dienen und wird auRerdem auch als
Instrument zur Strukturierung eines Stakeholderdialogs tGiber Nanoprodukte
angesehen.

Far die Bereiche ,Umwelt®, ,Arbeitnehmer*, ,Verbraucher*, ,Gesellschaft* und
,Unternehmen” werden jeweils Kriterien vorgeschlagen, die fir die Herstellung,
Verwendung und Entsorgung von Nanomaterialien und —produkten relevant
sind und Abschatzungen Uber Risiko- und Nutzenpotenziale ermdglichen. Der
Kriterienkatalog wurde anhand von Beispielen getestet.

Die Einschéatzung erfolgt im Vergleich zu einem Referenzprodukt, das keine
Nanomaterialien enthalt und wird in den Kategorien ,besser”, ,gleich“ oder
»Schlechter” ausgedrickt. Die Kriterien betreffen alle Lebenszyklusabschnitte
und werden jeweils erlautert. Die Auswertung erfolgt qualitativ.

Den Kriterienkatalog zeichnet insbesondere die Formulierung mdglicher Nutzen
von Nanoprodukten sowie die Integration der Bereiche Gesellschaft und Unter-
nehmen aus. Hierdurch werden Aspekte der Nachhaltigkeit operationalisiert,
wobei die Wichtung dieser Bereiche und die konkrete Ausgestaltung der
Kriterien nicht abschlie®end diskutiert werden konnte und daher eine weiter
Bearbeitung empfohlen wurde. Des Weiteren wurde es fur wichtig erachtet, die
Kriterien einem breiteren Stakeholderkreis bekannt zu machen, sie in einen
weiteren Kontext zu integrieren und eine Umsetzung in ein IT-Instrument
vorzunehmen'?.

3 FachDialog zur Anwendung der
Instrumente

Im Rahmen der dritten Dialogphase wurde im Dezember 2011 ein zweitégiger
FachDialog zur Diskussion der Einbindung und weiteren Nutzung der
Instrumente zur vorlaufigen Bewertung von Nanomaterialien und —produkten
durchgefiihrt. Die ca. 20 anwesenden Vertreterinnen und Vertreter
unterschiedlicher Stakeholdergruppen waren sich darin einig, dass die
orientierenden Bewertungsinstrumente eine hilfreiche Erganzung des
regulatorischen Rahmens darstellen.

3 Die Instrumente sollen auf der Internetseite des deutschen Verbandes Nanotechnologien verfugbar gemacht werden
(http://www.dv-nano.de/).
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Es wurde aber auch nochmals herausgearbeitet, dass die Bewertungsfrage-
stellungen unter anderem aufgrund der Vielzahl von Nanomaterialien und ihrer
Anwendungsbereiche, des Grades des Nichtwissens, der verschiedenen
mdglichen Nutzergruppen der Instrumente und ihrer jeweils spezifischen
Bewertungsinteressen sehr komplex sind.

Zwei Funktionen der orientierenden Bewertungsinstrumente konnten
gemeinsam als besonders hilfreich herausgearbeitet werden:

e eine unternehmensinterne Anwendung der Instrumente als friihe
Orientierungshilfe in der Produktentwicklung und

e eine Verwendung der Instrumente als Format zur Kommunikation mit
der Offentlichkeit iber mégliche (Nutzen- und) Risikoaspekte von
Nanomaterialien und -produkten.

Es wurde diskutiert, dass sich die Bewertungstiefe von Nanomaterialien und —
produkten vor der Vermarktung und damit die Art der Anwendung der
orientierenden Bewertungsinstrumente nicht nach der Gré3e von Unternehmen
unterscheiden.

Die Teilnehmenden des FachDialogs haben empfohlen, dass die Instrumente
weiter bekannt gemacht werden sollten. Hierfiir wurde die Einrichtung einer
zentralen Stelle als hilfreich erachtet, die sich um die Instrumente ,kimmert*
und ggf. Fragen oder Riickmeldungen von Nutzern sammelt und auswertet'.

AuRerdem wurde festgestellt, dass das Thema Nachhaltigkeit von
Nanomaterialien und —produkten sowohl in den nachsten FachDialogen, als
auch im Rahmen der deutschen Forschungsaktivitdten weiter verankert werden
sollte.

4 Ausblick

Die Instrumente der NanoKommission sowie der Nano - Nachhaltigkeitscheck
und das Schweizer Vorsorgeraster werden in einer tbersichtlichen Form
charakterisiert und auf den Internetseiten des deutschen Verbandes fur
Nanotechnologie zentral verfligbar gemacht. Hierdurch soll der
Bekanntheitsgrad aller Instrumente erhéht werden. Dies wird durch eine aktive
Kommunikation des VCI und BDI sowie deren Mitgliederverbé&nde unterstitzt.

14 Die Instrumente sind auf der Website des Deutschen Verbandes Nanotechnologie veréffentlicht. Der Verband nimmt
Riickmeldungen entgegen. http://www.dv-nano.de/infoportal/instrumente.html.
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Leitfaden fur Hersteller und Verwender
von Nanomaterialien zur Auswahl von
Instrumenten zur vorlaufigen
Einschatzung von Nanomaterialien

1 Einleitung

Dieser Leitfaden soll Unternehmen bei der Auswahl von Bewertungsinstru-
menten unterstiitzen, indem er einen schnellen Uberblick tiber die
Méglichkeiten, Grenzen und Bewertungsaspekte von vier deutschsprachigen
Instrumenten gibt. Auch fur andere mégliche Nutzer, z.B. Vertreterinnen und
Vertreter zivilgesellschaftlicher Gruppen, Verbraucherinnen und Verbraucher
oder Behérden kann der Leitfaden hilfreich sein, um fir die jeweiligen
Fragestellungen das am besten geeignetste Instrument zu finden.

Dieser Leitfaden bezieht sich auf vier deutschsprachige Instrumente:

o Kiriterienkatalog der NanoKommission zur Gegenuiberstellung von
Nutzen- und Risikoaspekten von Nanoprodukten

o Kiriterienset der NanoKommission zur Einschétzung der Wirkungen
von Nanomaterialien auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt,

e Nachhaltigkeitscheck fir Nanoprodukte und

e  Schweizer Vorsorgeraster.

Im Kapitel 4 wird zudem ein kurzer Uberblick tiber Regulierungen gegeben, die
Nanomaterialien und Nanoprodukte sowie den Umgang mit diesen betreffen.
Dieser Uberblick kann anzeigen, welche Anforderungen auf Unternehmen
zukommen kénnten, damit diese ggf. bei der Auswahl von
Bewertungsinstrumenten berlcksichtigt werden kdénnen.
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2 Warum Bewertungsinstrumente
nutzen?

Die hier vorgestellten Instrumente zur vorlaufigen Bewertung von
Nanomaterialien und —produkten sollen Orientierung in Bezug auf mégliche
Risiken'® geben. Zwei Instrumente beinhalten zuséatzlich auch eine Betrachtung
moglicher Produktnutzen. Alle Instrumente erfordern eine strukturierte
Zusammenstellung und Auswertung von Information zu Nanomaterialien oder
Nanoprodukten.

Die Instrumente kénnen dazu dienen:

e Entscheidungen lber die Produktentwicklung und das Produktdesign in
einem friihen Stadium zu unterstiitzen,

e Prioritdten in Bezug auf die Nutzung / Nicht-Nutzung von
Nanomaterialien in bestimmten Verwendungen zu setzen,

e Wissensliicken zu identifizieren und zu priorisieren, welche
Informationen fUr eine Entscheidung zu beschaffen wéren,

o die Notwendigkeit von Malinahmen zum Risikomanagement im
eigenen Unternehmen oder bei den Kunden abzuschatzen,

e interne Managementroutinen zu Uberprifen oder weiter zu entwickeln,

¢ unternehmensinterne Bewertungen fur eine Kommunikation mit der
Offentlichkeit aufzubereiten.

Alle Instrumente sollen Entscheidungsfindungen und das Management von
Unternehmensprozessen unterstiitzen. Sie unterscheiden sich in ihrer
Detailtiefe und der Belastbarkeit ihrer Ergebnisaussagen. Keines der
Instrumente ersetzt eine wissenschaftliche Risikobewertung oder erméchtigt
dazu, das Produkt mit einer Art Giitesiegel zu versehen, da keine
abschlielenden Aussagen Uber Produktqualitdten oder die Sicherheit von
ermdglichen.

Nanoprodukte unterliegen dem allgemeinen Produktrecht und dirfen daher keine Risiken bergen.
Fir einige Produkte sind zusatzlich weitergehende Anforderung an die Priifung und den Nachweis
einer sicheren Verwendung gekniipft. Liegen fiir die jeweiligen Verwendungen von Nanomaterialien
nano-spezifische, wissenschaftliche Risikobewertungen vor, so sind die Instrumente zur vorldufigen

Einschatzung in Bezug auf die mdglichen Risiken nicht mehr anwendbar’®.

Alle betrachteten Instrumente sind kostenfrei und kbnnen ohne weitere
vertragliche Vereinbarungen genutzt werden.

15 Der Begriff Nanoprodukte wird hier und im Folgenden mit einer allgemeinen Bedeutung verwendet und umfasst sowohl
Nanomaterialien (Stoffe) als auch Gemische und Erzeugnisse, die Nanomaterialien enthalten.

16 | eider sind Widerspriiche zwischen den Ergebnissen der vorlaufigen Bewertungen und einer nano-spezifischen,

wissenschaftlichen Risikobewertung nicht auszuschlieRen. Dies liegt daran, dass die vorldufigen Bewertungen mit einer

begrenzten Anzahl, zum Teil vereinfachter Parameter und ggf. auch auf Annahmen beruhen. Nanospezifische,

wissenschaftliche Risikobewertungen berticksichtigen mehr unterschiedliche Aspekte, verwenden mehr Informationen

und weisen eine grolere Detailtiefe auf. Dadurch kdnnen sie genauer sein und auch zu einer Entlastung von

Nanomaterialien filhren (mégliches Risiko aus vorlaufiger Abschatzung wird durch das Mehr an Informationen und die

detaillierte Betrachtung entkraftet), was der generellen Vorgehensweise bei der gestuften Risikobewertung entspricht.
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3 Auswahl der Instrumente

Die vier deutschsprachigen Instrumente zur vorlaufigen Bewertung von
Nanoprodukten haben alle primér die Zielsetzung, Unternehmen bei
Entscheidungen in der Entwicklung und Vermarktung von (neuen) Produkten zu
unterstitzen. Sie kdnnen alle aber auch von anderen Akteuren und zu anderen
Zwecken eingesetzt werden.

Unterschiede bestehen z.B. in den von den Instrumenten berticksichtigten
Aspekten und entsprechend den bendétigten Informationen zur Dateneingabe,
sowie auch in der Sachkenntnis, die zur Verwendung der Instrumente
notwendig ist.

In Tabelle 1 sind die Instrumente anhand zentraler Charakteristika aufgefihrt.
Durch die vergleichende Ubersicht soll die Auswahl der Instrumente in einem
ersten Schritt unterstutzt werden.

Zur Auswahl des Instrumentes wird empfohlen wie folgt vorzugehen:

e  Formulierung / Vergegenwartigung des Bewertungsziels (warum wird
eine vorlaufige Einschatzung gemacht?),

e  Konkretisierung fur welches Produkt und fur welche Aspekte eine
Einschatzung unternommen werden soll,

e Klarung der eigenen Erwartungen an die Belastbarkeit der
Ergebnisaussagen sowie der verfiigbaren zeitlichen und inhaltlichen
Kapazitaten zur Nutzung der Instrumente,

e Vorauswahl der Instrumente anhand der Tabelle 1,

o  Ggf. weitere Prifung der Eignung der Instrumente auf den
entsprechenden Websites oder Diskussion mit Ansprechpartnern.

Zusatzliche Unterstlitzung bei der Instrumentenauswahl kann Uber die
Kontaktadresse des DV Nanotechnologie erhalten werden. Fir detaillierte
Fragen zur Anwendung einzelner Instrumente sind jeweils weitere
Kontaktpersonen angegeben”.

'7 http://www.dv-nano.de/infoportal/instrumente.html
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FachDialoge
Nanotech n0|oq ien Leitfaden Instrumente

4 Regulatorischer Kontext

Nanomaterialien sind spezifische Formen von chemischen Stoffen und
unterliegen damit prinzipiell dem europaischen Stoffrecht, d.h. sie fallen
prinzipiell unter den Geltungsbereich von REACH und der CLP-Verordnung.
Bislang sind hier keine spezifischen Vorgaben fiir Nanomaterialien enthalten.

Gemal einem Vorschlag der EU-Kommission'® sind Nanomaterialien natiirlich,
zuféllig oder beabsichtigt hergestellte Materialien, die Partikel in ungebundenem
Zustand, als Aggregate oder als Agglomerate enthalten. Hierbei missen bei der
AnzahlgréRenverteilung mindestens 50% der Partikel'? in einer oder mehreren
AufRenmaBen eine Grofke zwischen 1 und 100 nm haben?. Ein Problem mit
dieser Definition besteht darin, dass es derzeit noch kein standardisiertes
Messverfahren fiir die Bestimmung der Anzahigréenverteilung gibt.

Dieser Vorschlag hat keine direkte rechtliche Giiltigkeit sondern soll lediglich
helfen, die Erarbeitung von Definitionen flir Nanomaterialien zu regulatorischen
Zwecken zu harmonisieren. Es ist also damit zu rechnen, dass zukinftig in
unterschiedlichen regulatorischen Bereichen flir Nanomaterialien und/oder fir
Produkte, die Nanomaterialien enthalten Definitionen aufgenommen werden,
die sich an diesem Vorschlag orientieren, aber in ihren Details abweichen
kénnen.

Die wichtigsten EU-weiten und stoffbezogenen Regulierungen sind in der
folgenden Tabelle aufgelistet und vorhandene, nanospezifische Anforderungen
angegeben. Die Ubersicht basiert auf den Arbeiten der NanoKommission
(Themengruppe 3) sowie dem von Okopol erstellten Hintergrunddokument fiir
den FachDialog 1 zum Risikomanagement in der Nanowelt.

8 EMPFEHLUNG DER KOMMISSION vom 18. Oktober 2011 zur Definition von Nanomaterialien, (2011/696/EU)

19 Der Schwellenwert von 50% kann in bestimmten Fallen abgesenkt werden, z.B. wenn Bedenken seitens des Umwelt-
und Gesundheitsschutzes bestehen.

2 Zusétzlich fallen Fullerene, Graphenflocken und einwandige Kohlenstoffnanoréhrchen, die in einer oder mehreren
AulenmaRen kleiner als 1 nm sind unter die Definition. Prinzipiell entscheidet also neben der GroRe die
AnzahlgroRenverteilung eines Materials dariiber, ob es ein Nanomaterial ist oder nicht. Wird ein Nachweis Uber die
spezifische Oberflache gefiihrt, so fallt das Material unter die Definition, wenn es eine spezifische Oberflache groRer als
60m? / cm3hat.
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Tabelle 2: Zusammenstellung des gesetzlichen Kontextes in Bezug auf Nanomaterialien (Stand Marz 2012)

Name der Regulierung

Definition

Spezifische Anforderungen (an Nanomaterialien)

Verordnung zur Einstufung und | Nein Nein

Kennzeichnung von Stoffen und Einstufung muss die Form und den Zustand des Stoffes

Gemischen - CLP-Verordnung beriicksichtigen und alle verfiigbaren Informationen verwenden; fiir
einen chemischen Stoff kann also die Einstufung der Nanoform von der

EG Nr. 1272/2008 der Bulkform abweichen.

Verordnung zur Registrierung, Nein Nicht explizit, Berlicksichtigung und spezifische Betrachtung als

Evaluierung, Zulassung und Verwendung eines Bulkmaterials

Beschrankung von chemischen In drei Projekten (RIPoN) wurden Aspekte der Identifizierung von

Stoffen — REACH Nanomaterialien, nanospezifischen Datenanforderungen und Aspekten
der Risikobewertung analysiert. Uber die Umsetzung der

(EG) Nr. 1907/2006 Projektergebnisse wurde keine Einigung zwischen ECHA,
Mitgliedsstaaten, EU Kommission und Industrie erzielt. Es ist daher
unklar, ob und welche Aspekte in die ECHA Leitfaden integriert oder im
Rahmen der REACH — Revision 2012 diskutiert werden.

Verordnung tiber kosmetische Ja®' Notifizierungsverfahren fiir bestimmte Nanomaterialien mit Erhebung

Mittel — Kosmetikverordnung; zusétzlicher, nanospezifischer Information, z.B. Partikelgrofe, Menge,

ab 2013 umzusetzen Toxikologie.
Nanomaterialien, die als Farb- und Konservierungsstoffe oder UV-Filter

(EG) Nr. 1223/2009; vorgesehen sind miissen ein eigenstandiges Zulassungsverfahren
durchlaufen
Nanomaterialien in kosmetischen Mitteln miissen mit dem Zusatz
,nano* gekennzeichnet werden.

Lebensmittelrecht* % Nein Zulassungsverfahren sind teilweise spezifisch fiir Nanomaterialien,
Leitlinien fir die Risikobewertung werden von der EFSA entwickelt.

Biozidprodukte Ja® Spezifische Zulassung von Wirkstoffen und Produkten, inklusive

(Gesetzgebungsverfahren noch Risikobewertung in den entsprechenden Dossiers, Kennzeichnung von

nicht abgeschlossen) Nanomaterialien in Produkten

Pflanzenschutzmittelverordnung | Nein Keine spezifischen Aspekte fiir Nanomaterialien

(EG) Nr. 1107/2009

Verordnung zum Schutz vor Nein Keine spezifischen Grenzwerte oder

Gefahrstoffen - GefStoffV Feinstdube werden in Anhang ,partikelférmige Gefahrstoffe* adressiert.

Anlagenrecht Nein Nein

(z.B. Richtlinie tber

Industrieemissionen,

Sevesorichtlinie)

Produktrecht Nein Nein

(Allgemeine Produktsicherheit,

z.B. RoHS, Spielzeugrichtlinie,

Losemittelrichtlinie (Lacke) etc.

Abfallrecht Nein Nein

(Abfallrahmenrichtlinie,

Richtlinie tber geféahrliche

Abfalle etc.)

Wasserrecht Nein Nein

(Wasserrahmenrichtlinie und
Tochterrichtlinien,
Abwasserregelungen)

21 Artikel 2(k)* Nanomaterial”: ein unldsliches oder biologisch besténdiges und absichtlich hergestelltes Material mit einer
oder mehreren &ueren Abmessungen oder einer inneren Struktur in einer Gréenordnung von 1 bis 100 Nanometern;™

22 Relevante Regulierungen sind unter anderem die Verordnungen (EG) Nr. 178/2002 (Festlegung allgemeiner
Grundsétze und Anforderungen des Lebensmittelrechts), (EG) Nr. 258/97 (Novel-Food Verordnung), (EG) Nr.
1333/2008 und 1331/2008 (Zusatzstoffe), (EG) Nr. 1935/2004 (Rahmenverordnung fiir Lebensmittelkontaktmaterialien),
(EG) Nr. 1935/2004 (Unterrichtung (iber neue Informationen (iber zugelassene Stoffe) sowie die Richtlinien 2002/72/EG
(Zulassung in Kunststoffen) und 2007/42/EG (Zellglasfolie).

2 Die von der EU-Kommission vorgeschlagene Definition soll im Gesetzestext verankert werden.
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