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Zusammenfassung

Die Nanotechnologie gehort zu den Schlusseltechnologien
des 21. Jahrhunderts. Die Anwendungs- und Wachstums-
potenziale sind vielversprechend. Nanotechnologische Ent-
wicklungen kommen zunehmend zur Anwendung, so dass
inzwischen auch verbrauchernahe Produkte Nanomaterialien
enthalten. Allerdings besteht tber die von Nanomaterialien
ausgehenden Risiken fir Mensch und Umwelt nach wie vor
Unsicherheit. Die derzeit geltenden rechtlichen Regelungen
beriicksichtigen Nanomaterialien nicht in angemessener
Form. Mit wenigen Ausnahmen beziehen sich die bestehen-
den Regelungen nicht ausdricklich auf Nanomaterialien bzw.

auf deren groflenbedingten spezifischen Eigenschaften.

Aus diesem Grund gibt es Bestrebungen, eine Anpassung
der unterschiedlichen rechtlichen Regelungen vorzuneh-
men, um die spezifischen Eigenschaften von Nanomateri-
alien zu berucksichtigen. Die Schwierigkeit dabei ist, dass
Nanomaterialien Gefahren in sich bergen kénnen, die ge-
genwirtig noch nicht absehbar sind. Es fehlt einerseits an
einheitlichen Gefahrenmerkmalen und an einer praktikablen
einheitlichen Definition des Begriffes ,Nano“ sowie ande-
rerseits an standardisierten Bestimmungs- bzw. Bewertungs-
moglichkeiten von Nanomaterialien. Die Regulierung der
Nutzung von Nanomaterialien sollte mit Augenmafl erfol-
gen. Chancen und Risiken dieser neuen Materialien sind
gegeneinander abzuwiegen. Letztendlich besteht die He-
rausforderung bei der gesetzlichen Regulierung von Nano-
Anwendungen darin, dass einerseits der gesellschaftliche
Nutzen nanotechnologischer Anwendungen gesichert und
andererseits ein hohes Mafl an Sicherheit sowie Umwelt- und
Gesundheitsschutz gewihrleistet wird. Nanomaterialien kon-
nen sich langfristig nur durchsetzten, wenn auch das Prinzip

der ,Nachhaltigkeit® berticksichtigt wird.

Fur die Herstellung und Verwendung von synthetischen Na-

nomaterialien besteht derzeit in der Europaischen Union
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nur in Frankreich eine Melde- bzw. Registrierungspflicht.
Ob und in welchen Mengen Nanomaterialien in die Umwelt
gelangen, bzw. welche Expositionsgefahren vorliegen, ist
nicht bekannt. Aus Vorsorgegrinden wird deshalb u. a. auch
ein behordeninternes Nano-Produkte-Register mit detail-
lierten Nano-Informationen diskutiert, welches zur maog-
lichen Gefahrenabwehr genutzt werden konnte. Auflerdem
wird ein oOffentliches Nano-Produkte-Registers sowie eine
Kennzeichnung von Produkten, die Nanomaterialien ent-
halten, diskutiert. Hierbei steht das Informationsbediirfnis
der Offentlichkeit im Vordergrund. Die praktische Umset-
zung des Nano-Produkte-Registers wird derzeit als proble-
matisch angesehen, da neben dem erheblichen administra-
tiven Aufwand auch eine generelle ,Stigmatisierung” von

Nanomaterialien nicht zielfuhrend sein kann.

In der Bundesrepublik Deutschland werden auch Erforder-
nis und Nutzen eines lindertibergreifenden Anlagenkata-
sters fir nanoskalige Stoffe sowie der Aufwand und die

Rahmenbedingungen fir dessen Einrichtung gepruft.

Auch auflerhalb der Europiischen Union gibt es Bestre-
bungen, Nanomaterialien bei der Regulierung und Standar-
disierung zu bertcksichtigen, ohne hierbei den technolo-

gischen Fortschritt unverhaltnismaflig zu erschweren.

Neben rechtlichen Vorgaben regeln auch freiwillige Selbst-
verpflichtungen der Industrie die Herstellung sowie den
Umgang mit Nanomaterialien und tragen zur Vorsorge
beim Inverkehrbringen von Produkten, die Nanomateri-
alien enthalten, bei. Solange keine verbindlichen rechtli-
chen Vorgaben festgelegt sind, konnen derartige Selbstver-
pflichtungen die sichere Anwendung von Nanomaterialien
insbesondere bei eigenverantwortlichen Innnovationen
unterstitzen und sollten im Rahmen der Produkthaftung

auch genutzt werden.
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1  Einleitung

Die Nanotechnologie ist eine der modernen Schlisseltech-
nologien. Sie gilt als Grundlagentechnologie, die einen er-
heblichen Nutzen fur Industrie, Verbraucher, Arbeitnehmer
und die Umwelt sowie die Schaffung neuer Arbeitsplitze
verspricht [KOM(2008) 366]. In vielen Bereichen werden
heutzutage schon Nanomaterialien eingesetzt. Zum Beispiel
finden sie sich in Lebensmitteln, Verpackungen, Textilien,
Dungemitteln, Farben, Lacken, Autozubehor und Kosmeti-
ka [LUBW, 2007, 2011].

Nanomaterialien sind chemische Substanzen oder Materi-
alien, welche im Nanomafistab (10 m) hergestellt und ver-
wendet werden. Die geringe Grofle der Nanopartikel kann
im Gegensatz zu demselben nicht-nanoskaligen Material
andere spezifische physikalisch-chemische Eigenschaften,
wie zum Beispiel eine erhdhte mechanische Festigkeit, ho-
here elektrische Leitfihigkeit oder groflere chemische Reak-
tivitit bewirken. Diese besonderen Eigenschaften der Nano-
materialien konnen fir vielfaltige neuvartige Anwendungen

genutzt werden [LUBW, 2008, 2011].

Moglicherweise bergen Nanomaterialien aber auch Ge-
fahren fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt,
indem sie durch ihre spezifischen Eigenschaften auf die Kor-
perfunktionen von Organismen einwirken [LUBW, 2008,
2009, 2010; Volker, 2011; Ziemann et al., 2011]. Bei der Ein-
schitzung der Auswirkungen auf die menschliche Gesund-

heit und die Umwelt sind noch Fragen offen.

Nanotechnologische Produkte, Nanopartikel oder Produktions-
prozesse unterliegen dem geltenden Recht, insbesondere wenn
es um den Arbeitsschutz, die Zulassung von Chemikalien, be-
stimmte Produktgruppen, die Genehmigung von Betriebsanla-
gen und den Umweltschutz geht [Eisenberger et al., 2010].

Im Bereich der gesetzlichen Regelung von Nanotechnologie
bzw. Nanomaterialien stellen sich folgende grundsitzliche

Fragen [Eisenberger et al., 2010]:

¢ Sind die bestehenden, vorwiegend substanzbezogenen

Regelungen flr die neue Technologie immer zutreffend?

e Konnen sie den besonderen grofenspezifischen Eigen-
schaften von Nanomaterialien ausreichend Rechnung tragen?
e Sind durch die neuen Eigenschaften Regelungsliicken

entstanden?

Die Schwierigkeit bei der gesetzlichen Regelung der Nano-
technologie besteht darin, einerseits den gesellschaftlichen
Nutzen der Anwendung der Nanotechnologie zu sichern und
andererseits ein hohes Maff an Gesundheitsschutz, Sicherheit

und Umweltschutz zu gewihtleisten [KOM(2008) 366].

Um die Wirksamkeit der gesetzlichen Regelungen sicherzu-
stellen und Wettbewerbsnachteile gegentber anderen Lin-
dern zu vermeiden, sind europiische bzw. internationale
Regelungen anzustreben. Singulire nationalstaatliche Rege-

lungen gelten als weniger zielfihrend [C)ko-Institut, 2007].

Die Rechtsvorschriften, in denen die Aspekte des Gesund-
heitsschutzes, der Sicherheit und des Umweltschutzes im
Zusammenhang mit Nanomaterialien geregelt sind, fallen
unter die thematischen Bereiche Chemikalien, Sicherheit
der Arbeitnehmer, Produktsicherheit und Umweltschutz
[KOM(2008) 366].

Diese Literaturstudie betrachtet verschiedene von der Nano-
technologie betroffene Rechtsbereiche innerhalb der EU. Un-
terschiedliche Auffassungen von verschiedenen Akteuren da-
ruber, ob die gegenwirtigen rechtlichen Rahmenbedingungen
fir den Umgang mit Nanotechnologie austeichen oder ob die
vorhandenen Regulierungen an die speziellen Eigenschaften
von nanoskaligen Stoffen angepasst werden mussen, werden
gegenubergestellt. Dariber hinaus wird beispielhaft die Regu-

lierung von Nanomaterialien auflerhalb der EU aufgezeigt.
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2 Die ”"Nano”’-Definition

Im Nanometerbereich haben Stoffpartikel haufig andere phy-
sikalisch-chemische Eigenschaften als grofiere Partikel dessel-
ben Stoffes. Chemische Reaktionen laufen in der Regel an der
Oberfliche eines Partikels ab. Da bei nanoskaligen Stoffen die
Oberfliche sehr grofl ist, besitzen sie im Vergleich zu grofleren
Partikeln des gleichen Stoffes eine hohere chemische Reakti-
vitit, eine groflere biologische Aktivitit und ein stirkeres kata-
lytisches Verhalten [Muller, 2008].

In der Regel werden Stoffe als Nanomaterialien definiert,
deren Grofle in einer oder mehreren raumlichen Dimensi-
onen 100 nm oder weniger betrigt. Diese Definition ist um-
stritten. Viele Regierungsbehorden, Forschungsinstitutionen
und Wissenschaftler beziehen sich auf abweichende Mafle
[BUND, 2011]. Der Bund fir Umwelt und Naturschutz
Deutschland (BUND) spricht sich ebenfalls gegen eine Be-
grenzung auf 100 nm aus. Begrindung hierfur ist, dass Parti-
kel bis zu einer Grofle von einigen hundert Nanometern
nanospezifische Eigenschaften aufweisen konnen. Daher
sollten Partikel bis zu einer Grofle von mindestens 300 Na-
nometern als Nanopartikel angesehen werden. Auch grofe-
re Zusammenballungen von Nanopartikeln (Agglomerate
und Aggregate) sollten in die Definition einbezogen wer-
den, da auch sie an ihrer Oberfliche hiufig reaktive Einzelp-
artikel aufweisen oder in Einzelpartikel zerfallen kénnen
[BUND, 2011]. Der Sachverstindigenrat fir Umweltfragen
(SRU) empfiehlt in seinem Sondergutachten ,Vorsorgestra-
tegien fur Nanomaterialien® eine tUbergreifende Definition
von Nanomaterialien, die eine obere Groflenbegrenzung
von 300 nm vorsieht. Fur spezielle Regulierungszwecke kann
auch eine engere Groflenbegrenzung sinnvoll sein [SRU,
2011].

Im Oktober 2011 veréffentlichte die Europaische Kommis-
sion eine Empfehlung fir eine Definition von Nanomate-
rialien. Demnach ist Nanomaterial ein naturliches, bei Pro-
zessen anfallendes oder hergestelltes Material, das Partikel
in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als Agglome-
rat enthilt und bei dem 50 % der Partikel in der Anzahlgré-
Benverteilung ein oder mehrere Auflenmafle im Bereich

von 1 nm bis 100 nm haben. In bestimmten Fillen, die durch

© LUBW

Vorsorge fur Umwelt und Gesundheit sowie Wettbewerbsta-
higkeit begriindet sind, kann von der 50 % - Regelung abgewi-
chen werden. In solchen Fillen kann der Prozentsatz unter 50
liegen (1 -50 %). Fullerene, Graphenflocken und einwandige
Kohlenstoffnanordhren mit ein oder mehreren Auflenmaflen
unter 1 nm werden unabhangig von ihrer Anzahlgroflenvertei-
lung ebenfalls als Nanomaterialien betrachtet [Europaische

Kommission, 2011a].

Bei der von der Kommission veroffentlichten Definition ist
ausschliefilich die Grofle der Partikel ausschlaggebend. Mog-
liche Gefahren oder Risiken, sowie weitere nanospezifische
Eigenschaften werden aufgrund der Vielfiltigkeit der Nano-
materialien nicht in die Definition mit einbezogen. Die
Kommission sieht die Grofe als die einzige eindeutig mess-
bare gemeinsame Eigenschaft der Nanomaterialien an und
mochte auf diese Weise eine rechtlich klare Abgrenzung der
Nanomaterialien ermoglichen [Europiische Kommission,
2011b, Questions and Answers on the Commission Recom-

mendation on the Definition of Nanomaterial Nr. 7].

Die Definition wird im Rahmen der EU-Regulierung sowohl
bei Vorschligen fiir neue Regelungen als auch bei der Uber-
arbeitung bestehender Rechtstexte Anwendung finden [Eu-
ropaische Kommission 2011b, Questions and Answers on
the Commission Recommendation on the Definition of Na-

nomaterial Nr. 19].
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3 Chronologie der Regulierungsstrategien der

Européiischen Union

Die Chronologie der Regulierungsstrategien beschreiben
Eisenberger et al. [2010] (Tabelle 1): Im Jahr 2004 legte die
Europiische Kommission ein von Rat und Wirtschafts- und
Sozialausschuss unterstitztes Strategiepapier fur den Bereich
Nanotechnologie vor [KOM(2004) 338]. In diesem Papier
wurden erstmalig die Ziele der Nanopolitik formuliert. Mit
verschiedenen Mafinahmen sollten innovationsfreundliche
Rahmenbedingungen geschaffen und eine sichere Entwick-
lung der Nanotechnologie gewihrleistet werden. Als Regulie-
rungs- und Schutzziele wurden die Risikoverringerung, die
offentliche Gesundheit, Sicherheit, Umwelt- und Verbrau-
cherschutz sowie die Einhaltung ethischer Grundsitze ge-
nannt. Die Regulierungsmafinahmen sollten auf der Grundla-

ge und im Rahmen bestehender Vorschriften erfolgen.

Im Jahr 2005 veroffentlichte die Kommission einen Aktions-
plan far die Nanowissenschaften und -technologien
[KOM(2005) 243]. Ziele der Regulierungsbestrebungen wa-
ren oOffentliche Gesundheit, Sicherheit sowie Verbraucher-,
Arbeitnehmer- und Umweltschutz. Die Bemuhungen soll-
ten vornehmlich den bereits am Markt befindlichen Pro-
dukten (Konsumgiter, Kosmetika, Pestizide, Lebensmittel,
Medizinprodukte) gelten. Bei der Uberpriifung der rele-
vanten Rechtsvorschriften sollten vordringlich Grenzwerte,
Kennzeichnung, Risikobeurteilung und unterschiedliche
Regulierungsschwellen betrachtet werden. Weiterhin sollten
die Mitgliedstaaten die einschligigen nationalen Rechtsvor-

schriften uberprifen und gegebenenfalls andern.

Im Jahr 2007 folgte der erste Bericht zur Implementierung
des Aktionsplans [KOM(2007) 505]. Die offentliche Ge-
sundheit, die Sicherheit sowie der Umwelt- und Verbrau-
cherschutz standen darin im Vordergrund. Als Hauptpro-
fehlende hinsichtlich ~ der

Gesundheits- und Umweltrisiken der Nanomaterialien er-

blem  wurden Daten
kannt. Die Kommission hielt den bestehenden Rechtsrah-
men fur grundsitzlich geeignet und ausreichend. Aller-
dings wurden Defizite bei der Umsetzung und beim
Vollzug festgestellt und Verbesserungspotential besonders
bei der Implementierung bestehender Regelungen gesehen.
Die Bedeutung angemessener Instrumente fur die Markta-

berwachung wurde hervorgehoben.

10 | Nanomaterialien: Regulierungen

In ihrer Mitteilung ,Regelungsaspekte bei Nanomateri-
alien” prazisierte die Kommission im darauffolgenden Jahr
ihre Vorstellungen zur Uberprifung des Rechtsrahmens
[KOM(2008) 366]. Dabei wurde es als grole Herausforde-
rung der Regulierungstitigkeit angesehen, die Balance zwi-
schen dem groftmoglichen Schutz der menschlichen Ge-
sundheit sowie der Umwelt und der groftmoglichen
Innovationsoffenheit zu finden. Im selben Jahr legte die
Kommission eine Empfehlung fir einen Verhaltenskodex
fur sichere und verantwortungsvolle Forschung auf dem

Gebiet der Nanowissenschaften und -technologien vor.

Im Frahjahr 2009 gab das europiische Parlament seine Po-
sition zur Kommissionsmitteilung Nanoregulierung be-
kannt [Europiisches Parlament, 2009]. Die Position des
Parlaments widersprach der Ansicht der Kommission, dass
zur angemessenen Regulierung der Nanotechnologie das
vorhandene rechtliche Regelwerk grundsitzlich geeignet
sei. Das Parlament verlangte von der Kommission u. a.
konkrete Neuregelungen (insbesondere fir die Bereiche
REACH, Abfallrecht, Luft- und Wasserrecht sowie fur das
Arbeitsschutzrecht) und forderte, den Grundsatz der
REACH-Verordnung ,Keine Daten - Kein Markt” bei Na-

nomaterialien konsequent umzusetzen.

Im Herbst 2009 veroffentlichte die Kommission den zwei-

ten Bericht zum Nanoaktionsplan [KOM(2009) 607].

© LUBW



Darin wurde darauf hingewiesen, dass es in einigen Be- weitreichende Vorgaben zu Nanotechnologie und -materi-
reichen, wie im Chemikalienrecht, bei neuartigen Lebens-  alien. Im Oktober 2011 veréffentlichte die Kommission
mitteln und Kosmetika, doch zu Anpassungen der EU- eine Empfehlung fir eine Definition von Nanomaterialien

Vorschriften kommen muss bzw. schon gekommen ist. [Europaische Kommission, 2011a].

Im Jahr 2010 trat die neue Kosmetik-Verordnung [Verord-
nung (EG) Nr. 1223/2009] in Kraft. Die Verordnung macht

Tabelle 1: EU-Regulierungschronologie [Eisenberger et al. 2010, verandert]

2004 Strategiepapier Nanotechnologie der Kommission
2005 Aktionsplan fur die Nanowissenschaften und -technologien

Erster Bericht der Kommission zur Implementierung des Aktionsplans
2007 Kommissionsvorschlag zur Neufassung der Verordnung zu neuartigen Lebensmitteln
Inkrafttreten der Chemikalien-Verordnung REACH

EU-Verhaltenskodex fiir verantwortungsvolle Forschung im Bereich der Nanowissenschaften
2008 und -technologien

Mitteilung der Kommission zu Regelungsaspekten bei Nanomaterialien

EntschlieRung des Parlaments zur Mitteilung Regelungsaspekte Nanomaterialien der
Kommission

2009 Zweiter Bericht der Kommission zur Implementierung des Aktionsplans
Inkrafttreten der Lebensmittelzusatzstoff-Verordnung
Inkrafttreten der CLP-Verordnung

Inkrafttreten der neuen Kosmetik-Verordnung
2010 Revision des EU-Verhaltenskodex fiir verantwortungsvolle Forschung
Revision der Seveso-II-Richtlinie

2011 Empfehlung der Kommission zur Definition von Nanomaterialien

2013 Inkrafttreten wesentlicher Bestimmungen der Kosmetik-Verordnung

2013 Inkrafttreten der Biozid-Verordnung

2018 Ablauf der Registrierungsfrist von ,Phase-in-Stoffen“ nach der REACH-Verordnung

© LUBW  Nanomaterialien: Regulierungen | 11



4 Nano-Regulierung innerhalb der EU

Die Nanotechnologie berihrt eine Reihe von Rechtsbe-

reichen:

¢ Chemikalien

¢ Lebensmittel

o Lebensmittelkontaktmaterialien

¢ Futtermittel

¢ Pflanzenschutzmittel und Biozide
¢ Kosmetika

¢ Arzneimittel und Medizinprodukte
o Arbeitsschutz

e Produkte

e Anlagen

e Umweltschutz

Nach Ansicht des Sachverstandigenrates fir Umweltfragen
[SRU, 2011] bestehen in vielen Rechtsbereichen in Bezug
auf den Umgang mit nanoskaligen Stoffen noch Regelungs-
licken, welche unter Anwendung des Vorsorgeprinzips so

schnell wie moglich geschlossen werden sollten.

4.1 CHEMIKALIEN

Die REACH-Verordnung [Verordnung (EG) Nr. 1907/2006]
bildet den Rahmen fiir ein europdisches Chemikalienrecht.
Die Verordnung regelt die Herstellung, das Inverkehrbrin-
gen und die Verwendung von Stoffen als solche, in Ge-
mischen oder in Erzeugnissen. Oberstes Ziel von REACH ist
der Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt

vor gefahrlichen Chemikalien.

REACH basiert auf dem Grundsatz ,,no data - no market®.
Das bedeutet, dass nur Stoffe in der Europaischen Ge-
meinschaft (EG) hergestellt oder in Verkehr gebracht wer-
den dirfen, die zuvor bei der europaischen Chemikalien-

agentur (ECHA) registriert wurden.

Obwohl sich keine Bestimmungen der REACH-Verord-
nung ausdricklich auf Nanomaterialien beziehen, werden
nanoskalige Stoffe in REACH grundsitzlich mit der Defini-
tion des Begriffes ,Stoff* erfasst. Das bedeutet, dass fir die
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Registrierung derzeit nur der Stoff als solcher, nicht aber
seine Teilchengrofle oder Form relevant ist. Es gibt Be-
farchtungen, dass dabei die nanospezifischen Eigenschaf-
ten des Stoffes nicht ausreichend berticksichtigt werden

[Eisenberger et al., 2010].

Die Registrierungspflicht besteht ab einer Menge von einer
Tonne pro Hersteller und Jahr, es ist jedoch erst ab einer
Menge von 10 Tonnen pro Jahr ein Stoffsicherheitsbericht
erforderlich. Die meisten Nanomaterialien werden derzeit
in sehr geringen Mengen produziert. Mit den durch
REACH vorgegebenen Mengenschwellen werden Nano-
materialien hdufig gar nicht von der Registrierungspflicht
erfasst oder sie werden wegen Unterschreitung der Men-
genschwelle von 10 Tonnen pro Jahr ohne Stoffsicherheits-
bericht registriert und damit nicht ausreichend gepruft [Ei-

senberger et al., 2010].

Die Kommission vertritt die Auffassung [KOM(2008) 366],
dass bei einem bereits als Massengut in Verkehr gebrachten
Stoff, der zusatzlich noch als Nanomaterial auf den Markt
gebracht wird, die spezifischen Nano-Eigenschaften des
Stoffes in das Registrierungsdossier aufgenommen werden
mussen. Zusitzliche Informationen wie unterschiedliche
gefahrstoffrechtliche Einstufung und Kennzeichnung der
Nanoform des Stoffes sowie weitere Risikomanagement-
maflnahmen mussen nach Ansicht der Kommission eben-
falls im Registrierungsdossier enthalten sein. Die Mafinah-

men des Risikomanagements und die Bedingungen der
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Verwendung sind entlang der Lieferkette allen beteiligten
Akteuren mitzuteilen [KOM(2008) 366]. Die ,,Competent
Authorities for REACH and CLP (CARACAL)“ haben ge-
meinsam mit der Europdischen Kommission das Doku-
ment ,Nanomaterials in REACH® veréffentlicht [Europi-
ische Kommission, 2008]. Dieses Dokument soll eine
Hilfestellung bieten, wie REACH auf Nanomaterialien an-

zuwenden ist.

Um die spezifischen Eigenschaften von Nanomaterialien
und die mit ihnen verbundenen Gefahren und Risiken ge-
zielt bertcksichtigen zu konnen, sind nach Auffassung der
Kommission gegebenenfalls zusitzliche Tests bzw. weitere
Informationen notwendig. Anderungen an den derzeitigen
Testleitlinien sind daher nicht auszuschlieflen. Solange kei-
ne spezifischen Testleitlinien fir Nanomaterialien zur Ver-
fagung stehen, mussen die Tests nach den derzeit gultigen
Vorgaben durchgefihrt werden [KOM(2008) 366].

Die Verwendung und das Inverkehrbringen von besonders
besorgniserregenden Stoffen bedurfen der Zulassung, dies
gilt auch fir nanoskalige Stoffe. Im Rahmen des Beschrin-
kungsverfahrens ist es moglich, Mafinahmen zu ergreifen,
wenn es aufgrund der Herstellung, der Verwendung oder
des Inverkehrbringens von nanoskaligen Stoffen zu einer
Gefihrdung kommt. Die Zulassungs- und Beschrinkungs-
verfahren werden ungeachtet der hergestellten oder in Ver-
kehr gebrachten Mengen wirksam, d. h. es gibt hier keine
Mengenschwelle wie bei den Registrierungspflichten
[KOM(2008) 366].

Nach Auffassung der Kommission konnte es aufgrund von
Informationen tber Herstellung und Vermarktung sowie
Uber toxikologische und physikalisch-chemische Eigen-
schaften von Nanomaterialien notwendig werden, einige
Bestimmungen in REACH anzupassen. Diese Anpassungen
koénnten zum Beispiel die Mengenschwellen und die Infor-

mationsanforderungen betreffen [KOM(2008) 366].

Die Bundesregierung geht davon aus, dass die Bestim-
mungen von REACH geeignet sind, um nanospezifische
Eigenschaften von Chemikalien zu erfassen. Nach ihrer
Ansicht kann mit einigen nanospezifischen Anpassungen
von REACH sowie der in REACH vorhandenen Instru-

mentarien zur Risikobewertung und zum Risikomanage-
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ment den Anforderungen des Arbeits-, Umwelt- und Ver-

braucherschutzes Gentge getan werden [BMBE, 2010].

Demgegeniiber hilt der SRU umfangreiche Anderungen
der REACH-Verordnung fir erforderlich. Der SRU schlagt
vor, dass Nanomaterialien grundsatzlich wie eigenstandige
Stoffe behandelt und mit eigenem Dossier registriert wer-
den. Auch sollte fur Nanomaterialien die Einreichung eines
Basisdatensatzes verpflichtend sein, dessen Umfang von
den Eigenschaften des Nanomaterials abhingt und der
auch bei Unterschreitung der Mengenschwelle von einer
Jahrestonne einzureichen ist. Aufgrund einer vorlaufigen
Risikoabschitzung soll bei bestehendem Anfangsverdacht
die Erstellung eines Stoffsicherheitsberichtes verpflichtend
sein. Der SRU empfiehlt auflerdem, dass fir Nanomateri-
alien in REACH die Mengenschwellen herabgesetzt und
die Standard-Datenanforderungen erginzt werden mussen.
Die Zulassung sollte stirker vorsorgeorientiert ausgestaltet
werden und schon bei ,abstrakter Besorgnis® (d. h. bei der
theoretischen Moglichkeit eines Schadenseintritts) Be-

schrinkungen und Verbote ermdglichen [SRU, 2011].

Die CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 regelt die Einstu-
fung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen in Europa. Seit Dezember 2010 mussen alle
Stofte nach den rechtlichen Vorgaben der CLP-Verordnung
eingestuft und gekennzeichnet werden. Fur Gemische gibt
es noch eine Ubergangsfrist bis 2015. Zweck dieser Verord-
nung ist es, ein hohes Schutzniveau fur die menschliche
Gesundheit und fir die Umwelt sowie den freien Verkehr
von Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen zu gewihrlei-
sten. Ausdrickliche nanospezifische Regelungen enthalt
auch die CLP-Verordnung nicht. Eine gesonderte Einstu-
fung und Kennzeichnung von Nanomaterialien wird von
der Kommission empfohlen. Dartber hinaus mussen be-
stimmte Stoffe (z. B. akut toxische, hautitzende oder kan-
zerogene) spezifisch gekennzeichnet werden [Eisenberger

et al,, 2010].

4.2 LEBENSMITTEL

Fur Lebensmittel sind die allgemeinen lebensmittelrecht-
lichen Vorschriften, insbesondere die der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 sowie des Lebensmittel- und Futtermittelge-
setzbuchs (LFGB), mafigeblich. Danach dirfen nur sichere
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Lebensmittel in Verkehr gebracht werden. Dieser Grund-
satz gilt ebenso fir Lebensmittel, die nanopartikulire Zu-
taten enthalten, auch wenn dies in den Vorschriften nicht

gesondert erwahnt ist [BMBE, 2010].

Je nach Art des Lebensmittels beziehungsweise der Le-
bensmittelzutat sind gegebenenfalls noch weitere spezi-

fische Regelungen zu beachten:

a) Lebensmittelzusatzstoffe

Im Hinblick auf einen mdéglichen Einsatz von Nanoparti-
keln im Lebensmittelbereich wurde bei der Uberarbeitung
der EU-Vorschriften fur Lebensmittelzusatzstoffe auch die
Nanotechnologie beriicksichtigt. Die Verordnung (EG) Nr.
1333/2008 uber Lebensmittelzusatzstoffe sieht eine Neu-
bewertung der Sicherheit und ggf. Neuzulassung von Le-
bensmittelzusatzstoffen vor, die nicht in herkémmlicher,
bereits geprifter Form, sondern beispielsweise in Nano-

maflstab eingesetzt werden sollen [BMBE, 2010].

b) Neuartige Lebensmittel (Novel Food)

Die Verordnung (EG) Nr. 258/97 uber neuartige Lebens-
mittel und neuartige Lebensmittelzutaten (Novel-Food-
Verordnung) regelt das Inverkehrbringen von Lebensmit-
teln und Lebensmittelzutaten, die vor dem Inkrafttreten
der Verordnung am 15. Mai 1997 in der Europiischen Ge-
meinschaft noch nicht in nennenswertem Umfang fir den
menschlichen Verzehr verwendet wurden. Die Verordnung
gilt nur far Lebensmittel und Lebensmittelzusatzstoffe, die
bestimmten Kategorien zuzuordnen sind. Da es fiir Nano-
materialien keine eigene Kategorie gibt, werden diese bisher
nur unter bestimmten Voraussetzungen von der Verordnung
erfasst. Voraussetzung ist, dass durch das Nanomaterial eine
bedeutende Verinderung der Zusammensetzung oder Struk-
tur im Lebensmittel bewirkt wird, die sich zum Beispiel auf
den Nihrwert auswirkt [BfR, 2011].

Wenn die Novel-Food-Verordnung auf ein Nanomaterial
Anwendung findet, unterliegt dieses einem Zulassungsver-
fahren, das eine Sicherheitsbewertung beinhaltet. Die Ver-
ordnung wird derzeit tberarbeitet. Nach dem Entwurf der
Neufassung sollen Lebensmittel, die technisch hergestellte
Nanomaterialien enthalten oder aus solchen bestehen, ge-
nerell unter den Anwendungsbereich der Novel-Food-Ver-

ordnung und damit unter das darin festgelegte Zulassungs-

und Bewertungsverfahren fallen. Auflerdem ist eine
Kennzeichnungspflicht fir Lebensmittel mit Nanomateri-
alien vorgesehen [BMBE, 2010].

4.3 LEBENSMITTELKONTAKTMATERIALIEN
Von Lebensmittelkontaktmaterialien dirfen gemifl der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 keine Gesundheitsge-
fahren fir den Menschen ausgehen und zwar unabhingig
von der Partikelgrofle der eingesetzten Stoffe und der Art
der Materialien. Stoffspezifische Zulassungsverfahren, die
auch die Partikelgrofie einbeziehen, bestehen im EU-Recht
derzeit fur bestimmte Komponenten in Lebensmittelkon-
taktmaterialien aus Kunststoff [Verordnung (EG) Nr.
10/2011] und solche aus Zellglasfolie [Richtlinie 2007/42/
EG]. Auch fir Stoffe in so genannten aktiven und intelli-
genten Materialien oder Gegenstinden wird kinftig eine
Zulassung erforderlich sein [Verordnung (EG) Nr.
450/2009]. Es bleibt abzuwarten, ob zusitzliche Sonderre-
gelungen fir nanoskalige Lebensmittelkontaktmaterialien
erforderlich sind [BMBE, 2010].

4.4 FUTTERMITTEL

Futtermittel, die kanstlich hergestellte Nanopartikel ent-
halten, unterliegen den Sicherheitsanforderungen der Ver-
ordnung (EG) Nr. 178/2002 und des Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuches (LFGB). Futtermittelzusatzstofte
werden nach der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 tUber Zu-
satzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung europa-
weit einheitlich zugelassen. In den Zulassungsantrigen
mussen Herstellungsverfahren und Produkt genau be-
schrieben werden. Ergibt sich daraus ein Hinweis, dass na-
noskalige Partikel enthalten sind, so wird dieser Aspekt bei
der Sicherheitsbeurteilung bertcksichtigt. Bei Sicherheits-
bedenken wird dem Futtermittelzusatzstoff die Zulassung

versagt [BMBE, 2010].

4.5 PFLANZENSCHUTZMITTEL UND
BIOZIDE

Die Pflanzenschutzmittel-Verordnung (EG) 1107/2009 ent-
hilt Bestimmungen uber die Zulassung von Pflanzen-
schutzmitteln, einschliefilich der darin enthaltenen Wirk-

stoffe, sowie uber ihr Inverkehrbringen, ihre Verwendung
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und ihre Kontrolle innerhalb der EU. Pflanzenschutzmittel
unterliegen einer Zulassungspflicht. Die Zulassung wird
nur dann erteilt, wenn von dem Pflanzenschutzmittel kei-
ne Risiken fir Mensch, Tier und Umwelt ausgehen. Na-
nospezifische Regelungen sind in der Pflanzenschutzmit-

tel-Verordnung nicht enthalten [Eisenberger et al., 2010].

Witkstoffe und Gemische zur chemischen oder biolo-
gischen Bekimpfung von Schadorganismen unterliegen
derzeit noch der Biozid-Produkte-Richtlinie 98/8/EG. Ob-
wohl nicht ausdricklich genannt, werden nanomaterialhal-
tige Biozide von der Richtlinie grundsitzlich mit erfasst.
Eisenberger et al. [2010} sehen das Problem, dass mit der
vorgesehenen Risikobewertung nanospezifische Gefahren
nicht einwandfrei erkannt und bewertet werden. Daher
steht die Forderung im Raum, dass bei einer Revision der
Richtlinie einer spezifischen Risikobewertung mit entspre-
chenden Teststrategien und Testmethoden Gentige getan
wird. Der Vorschlag der Kommission [KOM(2009) 267]
sieht allerdings keine nanospezifischen Regelungen vor.
Nanomaterialien sind nach Auffassung der Kommission in
dem Begriff ,aktive Substanz® mit abgedeckt [Eisenberger
et al,, 2010].

Die Biozid-Produkte-Richtlinie 98/8/EG wird ab dem 1.
September 2013 durch die EU-Biozid-Verordnung Nr.
528/2012 abgelost. Darin werden die spezifischen Eigen-
schaften von Nanomaterialien wie folgt bertcksichtigt

[Deutscher Bundestag, 2012]:

e Eine Legaldefinition von Nanomaterialien ist vorgesehen.
¢ Die Genehmigung eines bioziden Wirkstoffs schliefit
nur dann auch die Nanoform mit ein, wenn diese aus-
drucklich mit bewertet wurde und die Genehmigung aus-
drucklich die Nanoform mit einschliefit.

¢ Biozid-Produkte, die im vereinfachten Zulassungsver-
fahren nach Kapitel V der kunftigen EU-Biozid-Verord-
nung zugelassen werden konnen, durfen keine Nanoma-
terialien enthalten.

e Mit Biozid-Produkten behandelte Waren mussen die
Namen aller im Biozid-Produkt enthaltenen Nanomateri-
alien auf einem Etikett ausweisen, wenn die mit Biozid-
Produkten behandelte Ware eine biozide Wirkung auslobt
oder dies in der Wirkstoffgenehmigung der verwendeten

Biozid-Produkte ausdrucklich vorgesehen ist.

© LUBW

¢ Die Mitgliedstaaten berichten der EU-Kommission re-
gelmaflig alle finf Jahre u. a. tber die Erfahrungen mit der
Verwendung von Nanomaterialien in Biozid-Produkten
und tber die damit verbundenen potenziellen Risiken.

¢ Biozid-Produkte, die Nanomaterialien enthalten, mis-
sen dies ausdricklich auf dem Etikett ausweisen und die
damit verbundenen spezifischen Risiken nennen.

e Standardisierte Prufmethoden (insbesondere solche
der sog. Prifmethoden-Verordnung (EG) Nr. 761/2009
vom 23. Juli 2009 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
440/2008 zur Festlegung von Prifmethoden gemifl der
REACH-Verordnung) durfen fir die Prifung der Eigen-
schaften von Nanomaterialien nur verwendet werden,
wenn ihre wissenschaftliche Eignung fir Nanomaterialien
ausdrucklich begrundet wird. Technischen Anpassungen,
die vorgenommen wurden, um den spezifischen Eigen-
schaften von Nanomaterialien gerecht zu werden, sind

gegebenenfalls zu erliutern.

4.6 KOSMETIKA

Die Kosmetikverordnung (EG) 1223/2009 ist seit dem
1. Januar 2010 in Kraft. Die darin enthaltenen nanorele-
vanten Regelungen kommen allerdings uberwiegend erst

ab 2013 zum Tragen.

Hervorzuheben ist, dass in die Verordnung erstmalig eine
Definition (Legaldefinition) von Nanomaterialien aufge-
nommen wurde. Demnach ist ein Nanomaterial ein ,,unlos-
liches oder biologisch bestindiges und absichtlich hergestell-
tes Material mit einer oder mehreren dufleren Abmessungen
oder einer inneren Struktur in einer Gréflenordnung von
1 bis 100 Nanometern®. Diese Definition gilt nicht fir 10s-
liche bzw. unter physiologischen Bedingungen labile nano-
skalige Systeme wie z. B. Nano-Emulsionen, Liposomen,

Nanosomen oder Niosomen [Mildau, 2010].

Angesichts der unterschiedlichen Definitionen verschie-
dener Institutionen fiir den Begriff ,Nanomaterialien®
kann die EU-Kommission unter Berticksichtigung der lau-
fenden technischen und wissenschaftlichen Entwicklungen
im Bereich der Nanotechnologie die Definition an den
technischen und wissenschaftlichen Fortschritt sowie an

international vereinbarte Definitionen anpassen.
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Nanomaterialien durfen in kosmetischen Mitteln nur dann
verwendet werden, wenn ein hohes Gesundheitsschutzni-
veau sichergestellt ist. Nanotechnologiehaltige Kosmetika
mussen entsprechend gekennzeichnet werden (z. B. ,Titan-
dioxid (Nano)“). Zudem besteht fir nanomaterialhaltige

Kosmetika eine Anzeigepflicht (Notifizierungspflicht).

Die Notifizierung muss 6 Monate vor dem Inverkehrbringen
erfolgen und beinhaltet im Wesentlichen die toxikologischen

Daten der Nanomaterialien. Zu melden sind [Mildau, 2010]:

e die Identitat des Nanomaterials

e die Spezifikation des Nanomaterials, einschliefllich
Grofle und physikalisch-chemischen Eigenschaften

e die Schitzung der Menge an Nanomaterial in kosme-
tischen Mitteln, die pro Jahr in Verkehr gebracht werden soll
e das toxikologische Profil des Nanomaterials

¢ die Sicherheitsdaten des Nanomaterials, bezogen auf die Ka-
tegorie des kosmetischen Mittels, in dem es verwendet wird

e die realititsnahen vorhersehbaren Expositionsbedingungen.

Die in den Anhingen III (Einschrinkungen), IV (Farb-
stoffe), V (Konservierungsstoffe) und VI (UV-Filter) geregel-

ten Stoffe sind von der Notifizierungspflicht ausgenommen.

Die EU-Kommission ist durch die Kosmetikverordnung ver-
pflichtet, bis zum 11. Januar 2014 einen Katalog aller in Kosme-
tika verwendeten Nanomaterialien zu veroffentlichen. Dart-

ber

Sachstandsbericht an Rat und Parlament vorlegen, der erstmals

hinaus muss die Kommission einen jihrlichen

bis zum 11. Juli 2014 fertig gestellt werden muss [Mildau, 2010].

Die Kosmetikverordnung verpflichtet die Kommission
auch dazu, regelmiflig die Nanomaterialien betreffenden
Bestimmungen der Verordnung unter Bertcksichtigung
des wissenschaftlichen Fortschritts zu uberprifen und ge-
gebenenfalls entsprechende Anderungen der Bestim-
mungen vorzuschlagen. Der erste Uberpriifungsbericht
wird bis zum 11. Juli 2018 erstellt.

4.7 ARZNEIMITTEL UND MEDIZIN-

PRODUKTE
Herstellung, Zulassung und Inverkehrbringen von Human-

arzneimitteln sind auf europaischer Ebene durch die Richtli-

nie 2001/83/EG, den Gemeinschaftskodex fiir Humanarznei-
mittel, geregelt. Die Richtlinie wurde durch das Arz-
neimittelgesetz, sowie verschiedene dazugehorige Verord-
nungen und Prufrichtlinien in deutsches Recht umgesetzt.
Fir Medizinprodukte gibt es die drei Richtlinien 90/385/
EWG (aktive implantierbare medizinische Gerite), 93/42/
EWG (sonstige Medizinprodukte) und 98/79/EG (In-vitro-
Diagnostika), die durch das Medizinproduktegesetz in deut-
sches Recht umgesetzt wurden. Sowohl fir Arzneimittel als
auch fir Medizinprodukte sind umfangreiche Bewertungs-
und Zulassungsverfahren vorgeschrieben, unabhingig da-
von, ob Nanomaterialien enthalten sind oder nicht [Manto-

vani et al., 2010].

Nach Auffassung der Bundesregierung sind fur den Be-
reich der Arzneimittel und Medizinprodukte die Rahmen-
bedingungen bereits durch die EU-Richtlinien und natio-
nalen  Vorschriften  weitgehend abgedeckt. Neue
Regelungen werden von der Bundesregierung derzeit als
nicht notwendig erachtet. Die Erganzung des bestehenden
Regelwerkes um einzelne nanospezifische Aspekte, z. B. in
Bewertungsverfahren, wird vom weiteren Erkenntnisge-

winn abhingig gemacht [BMBE, 2010].

Die Europiische Arzneimittelagentur (European Medici-
nes Agency, EMA) schreibt bereits in einem Diskussions-
papier von 2006, dass alle Prifungen und Risikobewer-
tungsverfahren auf Nano-Arzneimittel ebenso wie auf alle
anderen Arzneimittel anzuwenden sind. Ein Problem wur-
de in der Abgrenzung von Nano-Arzneimitteln und Nano-
Medizinprodukten gesehen. Bei neuartigen, komplexen
Wirkmechanismen konnte die Entscheidung, ob das Arz-
neimittel- oder das Medizinprodukterecht anzuwenden ist,
Schwierigkeiten bereiten. Auflerdem wurde Bedarf an ge-
eigneten Prifmethoden gesehen. Die EMA hat Entwickler
von Nano-Arzneimitteln zu frihzeitiger Zusammenarbeit

mit der Bewertungsbehorde aufgerufen [EMA, 2006].

Eisenberger et al. [2010] sehen konkrete Regulierungsvorha-
ben auf dem Gebiet der Nanomedizin als wenig ausgereift
an. Selbst bei den aufwindigen Zulassungsverfahren far Arz-
neimittel wirden die nanospezifischen Eigenschaften von
Stoffen nicht entsprechend bertcksichtigt. Derzeit suche
die Kommission nach Verfahren, die eine systematische

Uberprifung von Gefihrdungen durch Nanomaterialien

16 | Nanomaterialien: Regulierungen © LUBW



ermdglichen. Ein Regulierungsaspekt betrifft Produkte, die
einen mehrfachen Verwendungszweck haben und nicht
eindeutig einem bestimmten Regelungsregime zuordenbar
sind (etwa Arzneimittel, Medizinprodukte oder Kosmeti-

ka) [Eisenberger et al., 2010].

4.8 ERZEUGNISSE / PRODUKTE

Anforderungen an bestimmte Produkte aus Bereichen wie
Medizin, Pflanzenschutz, Kosmetik, Lebensmittel- und
Futterzusitze usw. sind in speziellen Produktvorschriften
geregelt. Existieren fur Produkte keine eigenstindigen
Rechtsrahmen, mussen sie der Richtlinie 2001/95/EG uber
die allgemeine Produktsicherheit entsprechen [KOM(2008)
366]. In deutsches Recht wird die Richtlinie durch das Pro-
duktsicherheitsgesetz umgesetzt, das zum 1. Dezember

2011 das Gerite- und Produktsicherheitsgesetz ersetzt hat.

Bei Produkten stellt das Gemeinschaftsrecht in erster Li-
nie auf den Gesundheitsschutz und die Sicherheit von
Verbrauchern, Arbeitnehmern, Patienten und Anwen-
dern ab. Der Umweltschutz ist hierbei von nachgeord-
neter Bedeutung. Handelt es sich bei in Erzeugnissen
enthaltenen Nanomaterialien um Stoffe im Sinne der
REACH-Verordnung, muss deren Umweltvertriglichkeit
gepruft werden [KOM(2008) 366].

Praktisch alle Produktvorschriften schreiben eine Risikobe-
wertung und Risikomanagementmafinahmen vor. Nanoma-
terialien sind davon nicht ausgenommen Unterliegen Er-
zeugnisse vor ihrem Inverkehrbringen einer Kontrolle oder
Notifikation, so konnen die Behorden die Risikobewertung
und das Risikomanagement hinsichtlich Nanomaterialien

vor dem Inverkehrbringen Gberprifen [KOM(2008) 366)].

Unterliegen Erzeugnisse vor ihrem Inverkehrbringen kei-
nen spezifischen Kontroll- oder Notifikationsverfahren, ist
die Einhaltung der rechtlichen Anforderungen im Rahmen
der Marktiberwachung zu prifen. Dies schlieit nicht die
Moglichkeit aus, Mafinahmen zur Beschrinkung des Inver-
kehrbringens zu ergreifen oder die verschiedenen wissen-
schaftlichen Ausschusse der EU zu konsultieren. Die Behor-
den haben das Recht, die Risikobewertung und die Strategie
des Risikomanagements jederzeit in den Raumlichkeiten
des Herstellers zu uberprifen [KOM (2008) 366].
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4.9 ARBEITSSCHUTZ

Die Rahmenrichtlinie 89/391/EWG verpflichtet die Arbeitge-
ber, notwendige Mafinahmen fir die Sicherheit und den Ge-
sundheitsschutz von Arbeitnehmern zu ergreifen. Dies betrifft
alle Stoffe und Titigkeiten, insbesondere die Herstellung und
Verwendung von Chemikalien, auf allen Ebenen des Produk-
tionsprozesses, und zwar unabhéngig von der Anzahl der be-
teiligten Arbeitnehmer und Mengen der hergestellten Materi-
alien oder der verwendeten Technologien [KOM(2008) 366].

Nach Auffassung der Kommission schliefit die Richtlinie
89/391/EG Nanomaterialien vollstandig mit ein. Die Arbeit-
geber mussen eine Risikobewertung durchfihren und bei
einem festgestellten Risiko geeignete Mafinahmen zu dessen
Beseitigung ergreifen. Die Planung und Einfihrung neuer
Technologien bedarf nach Richtlinie 89/391/EWG der Anho-
rung der Arbeitnehmer oder ihrer Vertreter, wenn die Ar-
beitsbedingungen und das Arbeitsumfeld betroffen sind
[KOM(2008) 366].

Die Rahmenrichtlinie eroffnet die Moglichkeit, Einzelrichtli-
nien mit spezifischeren Bestimmungen hinsichtlich bestimm-
ter Gesundheits- und Sicherheitsaspekte zu erlassen. Die ein-
schldgigen, in der Folge erlassenen Richtlinien betreffen die
Gefihrdung durch Karzinogene oder Mutagene bei der Arbeit
[2004/37/EG], durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit
[98/24/EG], bei der Benutzung von Arbeitsmitteln durch Ar-
beitnehmer bei der Arbeit [89/655/EG], bei der Benutzung
personlicher Schutzausristungen bei der Arbeit [89/656/EG]|
sowie den Gesundheitsschutz und die Sicherheit jener Arbeit-
nehmer, die durch explosionsfihige Atmospharen gefahrdet
werden konnen [1999/92/EG]. Mit diesen Richtlinien werden
Mindestanforderungen eingefihrt, jedoch steht es den natio-
nalen Behorden frei, in ihrem Hoheitsgebiet strengere Vor-
schriften zu erlassen [KOM(2008) 366].

410 ANLAGENRECHT UND UMWELT-
SCHUTZ

Im EU-Recht sind auch anlagen- und umweltrechtliche Vor-
schriften enthalten, die fiir Nanomaterialien von Bedeutung
sind. Hierzu gehoren die Richtlinie uber die integrierte Ver-
meidung und Verminderung von Umweltverschmutzungen
(IVU) 2008/1/EG bzw. die Industrieemissionsrichtlinie
2010/75/EU, die Richtlinie zur Beherrschung der Gefahren
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bei schweren Unfallen mit gefihrlichen Stoffen (Seveso II)
96/82/EG, die Wasserrahmenrichtlinie 2000/60/EG, die
Richtlinie zum Schutz des Grundwassers 2006/118/EG so-
wie bestimmte Abfallrichtlinien (2006/12/EG, 2008/98/EG,
91/689/EWG) [Eisenberger et al., 2010].

Die IVU-Richtlinie bestimmt, dass der Betrieb der in ihren
Anwendungsbereich fallenden Anlagen auf der Grundlage
von Genehmigungen, unter Einhaltung von Emissions-
grenzwerten und gestutzt auf die besten verfigbaren Tech-
niken (BVT) erfolgen muss [KOM(2008) 366]. Im Jahr
2010 wurde die IVU-Richtlinie mit Anderungen in die In-
dustrieemissionsrichtlinie [2010/75/EU] integriert. Die In-
dustrieemissionsrichtlinie trat am 6. Januar 2011 in Kraft
und ist von den Mitgliedstaaten bis zum 6. Januar 2013 in
nationales Recht umzusetzen. Die Bestimmungen der IVU-

Richtlinie bleiben noch bis zum 6. Januar 2014 in Kraft.

Die Seveso-II-Richtlinie betrifft Betriebe, in denen be-
stimmte in der Richtlinie aufgefihrte gefihrliche Stoffe
(oder in bestimmte Kategorien eingestufte Stoffe) in Men-
gen vorhanden sind, die gewisse Grenzwerte (oder Men-
genschwellen) uberschreiten. Aufgrund dieser Richtlinie
hat der Betreiber die Pflicht, alle notwendigen Mafinah-
men zu ergreifen, um schwere Unfille zu verhtten und
deren Folgen fir Mensch und Umwelt zu begrenzen
[KOM(2008) 366]. In Deutschland setzt die Storfall-Verord-
nung (12. BlmschV) die Anforderungen der europiischen
Seveso-II-Richtlinie in das nationale Recht um. Sie gilt fur
alle Betriebsbereiche, in denen gefihrliche Stoffe oberhalb

einer bestimmten Mengenschwelle vorhanden sind.

Die Wasserrahmenrichtlinie bildet den gesetzlichen Rah-
men zur Verbesserung der aquatischen Umwelt und zur Re-
duzierung der Verschmutzung durch prioritire Stoffe sowie
zur Beseitigung von Emissionen, Einleitungen und Verlusten
von prioritiren gefihrlichen Stoffen in Wasser. Im Jahr 2001
wurde eine Liste mit 33 prioritiren Stoffen erstellt
[KOM(2008) 366].

Die Richtlinie 2006/12/EG verpflichtet die Mitgliedstaaten dafiir

zu sorgen, dass die Behandlung von Abfillen weder die mensch-

liche Gesundheit noch die Umwelt beeintrichtigt. In der Richt-
linie ber gefihrliche Abfille ist definiert, welche Abfille als
gefihrlich gelten [KOM(2008) 366].

Keine der oben genannten Richtlinien nimmt ausdrick-
lich Bezug auf Nanomaterialien. Die Kommission ist je-
doch der Auffassung, dass die derzeit bekannten Risiken
von Nanomaterialien von den bestehenden Regelungen
erfasst werden bzw. diese erforderlichenfalls angepasst wer-
den kénnen [Eisenberger et al., 2010]. Somit kann die IVU-
Richtlinie bzw. die Industrieemissionsrichtlinie zur Uber-
wachung von Umweltauswirkungen von Nanomaterialien
bei Anlagen, die unter die Richtlinie fallen, herangezogen
werden. Bergen bestimmte Nanomaterialien die Gefahr
von schweren Unfillen in sich, so konnten geeignete Men-
genschwellen uber die Seveso-II-Richtlinie festgelegt wer-
den. Im Anwendungsbereich der Wasserrahmenrichtlinie
konnten Nanomaterialien mit gefihrlichen Eigenschaften
in die Liste der prioritiren Stoffe aufgenommen werden
[Eisenberger et al., 2010]. Fur Grundwasser mussen die
Mitgliedstaaten kunftig Qualititsnormen in Bezug auf
Schadstoffe mit Gefahrenpotenzial festlegen, wobei Nano-
materialien dann ebenfalls beriicksichtigt werden konnen
[KOM(2008) 366]. Gefahrliche Nanomaterialien konnten
als gefahrlicher Abfall nach EU-Abfallrecht eingestuft wer-
den [Eisenberger et al., 2010]. Wenn sich spezifischere Vor-
schriften als notwendig erweisen sollten, konnen geeignete
Mafinahmen innerhalb des derzeit geltenden Rechtsrah-
mens vorgeschlagen oder umgesetzt werden. Desgleichen
konnen Mitgliedstaaten Mafinahmen ergreifen, indem sie
derzeit geltende Vorschriften im Rahmen ihres eigenen nati-

onalen politischen Konzepts umsetzen [KOM(2008) 366].

Das EU-Parlament sieht die Notwendigkeit der Anpassung
des Abfallrechts. Nanomaterialien sollten ins EU-Abfallver-
zeichnis aufgenommen, die Kriterien fur die Abfallannah-
me auf Deponien uberarbeitet und die Emissionsgrenz-
werte bei der Abfallverbrennung tberprift werden. Zudem
sollten die Emissionsgrenzwerte und die Umweltqualitats-
normen in den Bereichen Wasser und Luft uberpruft wer-

den [Eisenberger et al., 2010].
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5 Regelungsliicken

Nach Ansicht von Unternehmen und Regierungen gentigen
die bestehenden rechtlichen Regelungen fur einen sicheren
Umgang mit Nanotechnologien. Demgegentber vertreten
eine Reihe von Wissenschaftlern, Verbraucher- und Um-
weltverbinden die Auffassung, dass mit dem bestehenden
Recht nicht in allen Fallen die spezifischen Eigenschaften
von Nanomaterialien bertcksichtigt werden. Beispielsweise
verlangt das europaische Chemikalienrecht REACH zwar
eine Registrierung simtlicher Stoffe, von denen in der EU
mehr als eine Tonne pro Jahr produziert oder importiert
werden. Doch bei vielen Nanomaterialien handelt es sich
derzeit noch um Spezialprodukte, die in geringeren Men-

gen hergestellt werden [Boeing, 2008].

Arbeitsmediziner und Toxikologen untersuchen die Auswir-
kungen von Nanoteilchen auf die menschliche Gesundheit
und die Umwelt. Nach Ansicht von Verbraucherverbinden
gibt es fir eine umfassende Bewertung der Wirkungen von
nanoskaligen Stoffen noch zu wenige aussagekriftige wissen-
schaftliche Daten [Boeing, 2008]. Zudem fehlen zurzeit
noch standardisierte Nachweis- und Bewertungsverfahren.

Diese werden derzeit noch erarbeitet.

Verfechter und Kritiker der Nanotechnologie sind sich ei-
nig darin, dass zukinftig moglichst internationale Stan-
dards erarbeitet werden mussen, die einen sicheren und
verantwortungsvollen Umgang mit Nanomaterialien ge-
wihrleisten. Hersteller und Entwickler streben hierbei frei-
willige Vereinbarungen an. Nach deren Meinung sollte ei-
ne Regulierung erst erfolgen, wenn toxikologische Daten

eine Gefahrdung bewiesen haben [Boeing, 2008].

Verbraucher- und Umweltorganisationen lehnen diesen
Ansatz ab. Sie fordern stattdessen, die bereits erkennbaren
Risiken anzugehen und Vorsorgemafinahmen zu ergreifen.

Die wichtigsten Forderungen sind:

Anwendung des Vorsorgeprinzips

Kennzeichnungspflicht

¢ Regulierung von Nanomaterialien

Besonderer Schutz der Kinder durch niedrigere Grenzwerte
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Die bestehenden Gesetze sollen nach Ansicht von Ver-
braucherverbianden so angepasst werden, dass Nanomateri-
alien ohne Ausnahme wie neue Stoffe behandelt und zuge-
lassen werden mussen. Sollten toxikologische Unter-
suchungen ergeben, dass von einem Nanomaterial eine
Gefahrdung ausgeht, muss fur dieses Material ein Produk-
tionsstopp gelten. Nach Auffassung der Verbraucherver-
binde gibt es auch keine verbindlichen Vorgaben fir ein
Risikomanagement bei der Herstellung und Verwertung

von Nanomaterialien [Boeing, 2008].

Der Sachverstindigenrat fir Umweltfragen (SRU), der die
Bundesregierung in Fragen der Umweltpolitik berat, hat ein
umfassendes Gutachten zu ,Vorsorgestrategien fiir Nanomate-
rialien” vorgelegt [SRU, 2011]. Er sieht darin ebenfalls in vielen
Rechtsbereichen nanospezifische Reglungsliicken, die unter

Anwendung des Vorsorgeprinzips geschlossen werden sollten.

Der SRU empfiehlt zur Erhohung der Markttransparenz die
bestehenden Kennzeichnungspflichten um einen ,Nanozu-
satz” zu erweitern. Dartber hinaus sollten Produkte, die Na-
nomaterialien freisetzen oder durch Nanomaterialien be-
stimmte Wirkungen erzielen, gekennzeichnet werden. Wei-
terhin schligt der SRU vor, eine Meldepflicht einzufihren,
die letztendlich zu einem teilweise offentlichen Produktre-

gister fihren sollte.

Nach Auffassung des SRU sollten beim erstmaligen Inver-
kehrbringen von Nanoprodukten auch Angaben tber die
Identitit des Produkts sowie weitere Informationen tber die

im Produkt enthaltenen Nanomaterialien an eine staatliche
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Stelle gemeldet werden. Damit soll ein Risikomanagement
far Behorden, Hersteller und Inverkehrbringer insbeson-
dere hinsichtlich Expositionspfaden, Ruckverfolgbarkeit
bzw. Rickruf von Produkten erméglicht werden. Sind mit
der Verwendung von Nanoprodukten spezifische Risiken ver-
bunden, sollten die Verbraucher dariber durch Angabe von

Verwendungshinweisen informiert werden.

Umwelt nur vereinzelte Erkenntnisse vorliegen. Fur die
Festlegung von Grenzwerten fehlt es noch an ausreichend
wissenschaftlich untermauerten Daten. Der SRU geht da-
von aus, dass bisher Eintrige von synthetischen Nanomate-
rialien nur bei wenigen Stoffen in gréflerem Umfang erfol-
gen. Allerdings wird erwartet, dass sich die Eintrige in
Zukunft erhdhen werden. Daher mussen Vorkehrungen

getroffen werden, dass Nanomaterialien in moglichst gerin-

Im Chemikalienrecht (REACH) sicht der SRU einen Bedarf gen Mengen in die Umwelt gelangen kénnen.

an Anderungen bzw. Anpassungen. So sollten Nanomateri-
alien wie eigenstindige Stoffe behandelt und mit einem ei-
genen Dossier registriert werden. Weiterhin sollte ein Basis-
datensatz zur Pflicht werden, der abhingig von der
Partikelgrofle die Risikoabschitzung zuldsst. Auflerdem
sollten die in REACH vorgegebenen Mengenschwellen fur
Nanomaterialien gesenkt und die Anforderungen an den
Standarddatensatz hinsichtlich der nanospezifischen Eigen-
schaften eines Stoffes erginzt werden. Daruber hinaus sollte
die Zulassung von nanoskaligen Stoffen mehr vorsorgeorien-
tiert sein und Beschrinkungen und Verbote schon bei ,.abs-

trakter Besorgnis“ moglich sein.

Im Produktrecht befirwortet der SRU, dass bei Produkten, fiir
die Zulassungsverfahren vorgesehen sind, Nanomaterialien
stets eigenstindig zugelassen werden. Eine Zulassung sollte
nur dann erteilt werden, wenn die sichere Verwendung des
Nanomaterials nachgewiesen ist. Solange Methoden zur Risi-
kobeurteilung von Nanoprodukten fehlen, sollte nur eine vor-
liufige Zulassung erteilt werden, die unter dem Vorbehalt ei-
ner erneuten Prufung steht. Eine Zulassung sollte nur dann
erteilt werden, wenn es Nachweismethoden fiir Nanomateri-
alien im Produkt gibt. Bei schwach regulierten Produkten
sollte eine Ermachtigungsgrundlage geschaffen werden, die

Eingriffe auf Basis des Vorsorgeprinzips zulésst.

Nach Ansicht des SRU besteht auch im Umweltrecht ein
erheblicher Forschungs- und Prafbedarf. Er schligt vor,
dass Anlagenbetreiber verpflichtet werden, die Emission
von Nanomaterialien, bei denen bereits eine sogenannte

»abstrakte Besorgnis“ besteht, zu minimieren.

Der SRU stellt als grundsitzliches Problem beim Schutz
der Umwelt vor dem Eintrag von Nanomaterialien heraus,

dass uber deren Freisetzung, Verhalten und Wirkung in der

Der Umgang mit nicht oder kaum léslichen Nanomateri-
alien sollte dem immissionsschutzrechtlichen Genehmi-
gungsvorbehalt unterliegen. Dartiber hinaus sollte erwo-
gen werden, eine Anzeigepflicht fir Herstellung und
Verwendung aller Nanomaterialien zu etablieren. Die Stor-
fall-Verordnung sollte auch bei Anlagen angewandt wer-
den, in denen mit Nanomaterialien umgegangen wird, die
bei Freisetzung moglicherweise Mensch und Umwelt ge-
fahrden [SRU, 2011].

Zum Schutz der Umweltmedien sollte gepruft werden, in-
wiefern fir Nanomaterialien Verbote, Qualititsnormen
oder Emissionsgrenzwerte festgelegt werden konnen. Der
sStand der Technik” ist zu konkretisieren und geeignete
Messtechniken sind zu entwickeln. Zudem sollte fiir Na-
nomaterialien, bei denen eine ,abstrakte Besorgnis" festge-
stellt wurde, das Minimierungsgebot hinsichtlich Emissi-
onen gelten. Weiterhin empfiehlt der SRU, dass den Be-
horden Leitfaden an die Hand gegeben werden, anhand
derer sie im Einzelfall Vorgaben formulieren koénnen. Hier-
zu sollten sie mit umfangreichen Informationsrechten aus-

gestattet werden.

Im Bereich Abfall sieht der SRU enormen Forschungsbe-
darf, beispielsweise bei der Entwicklung von geeigneten
Messverfahren sowie zum Verhalten bzw. zur Freisetzung
von Nanomaterialien bei Verwertung, Verbrennung und
Deponierung. Bis genauere Kenntnisse tuber das Verhalten
von Nanomaterialien im Abfallpfad vorliegen, sollten zu-
mindest nanomaterialhaltige Produktionsabfille aus Grin-
den der Vorsorge als gefahrlicher Abfall eingestuft werden.
Fur bestimmte nanomaterialhaltige Abfille sollte die Ein-
fihrung von Rucknahmesystemen geprift werden, um zu

verhindern, dass sie in den Siedlungsabfall gelangen.
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6 Privention - freiwillige Selbstverpflichtungen -

Hilfestellungen

Der Bundesregierung erscheint in der Frage der obligato-
rischen Kennzeichnung von Nanoprodukten eine generelle
und ubergreifende Regelung als nicht zielfihrend. Vielmehr
sollte im Einzelfall und bezogen auf Produktklassen geprift
werden, ob eine Kennzeichnung aus Verbraucherschutz-
grunden sachgerecht und erforderlich ist. Die Kennzeich-
nung konnte zu einer informierten Konsumentenentschei-
die

Kennzeichnung als Warnhinweis missverstanden wird. Auch

dung beitragen. Jedoch wird beflirchtet, dass
wire die Kennzeichnung als ,Nanoprodukt“ ohne Aussage-
wert, weil die blofle Angabe des Mafistabs keine Aussage
uber Risiko oder Qualitit des Produktes erlaube. Daher
sollten die Verbraucher vorrangig tber Risiko und Nutzen

von Nanotechnologien informiert werden [BMBE, 2010

Auf europiischer Ebene wird die Einfihrung eines Nano-
Produkte-Registers diskutiert. Ein solches Register konnte
auch zur Information der Offentlichkeit genutzt werden.
Bei der Abwigung der Vor- und Nachteile eines Registers
mussen bestehende rechtliche Vorgaben berucksichtigt
werden [BMBE, 2010].

Auf der 76. Umweltministerkonferenz (2011) haben die
Umweltminister der Linder beschlossen, die Bundesregie-
rung zu bitten, sich fir ein den Behorden zugingliches na-
nospezifisches Produktregister auf europaischer Ebene ak-
tiv einzusetzen, um Informationen uber die Eigenschaften
von auf dem europiischen Markt angebotenen Waren zu
bekommen. Dieses Register sollte dabei sowohl unter dem
Aspekt des Verbraucher- wie auch bei umweltoffenen An-
wendungen des vorsorgenden Umweltschutzes die hierfar

relevanten Daten bereitstellen.

Bezuglich der Erfassung von industriell hergestellten und
verwendeten Nanomaterialien ist international seit ge-
raumer Zeit ein Trend zur Einfihrung einer Meldepflicht
zu beobachten [Fiedeler et al., 2010], da befirchtet wird,
dass ohne eine solche Meldepflicht diese Materialien in zu-
nehmenden Mafle unkontrolliert in die Umwelt gelangen.
Die Umweltministerkonferenz beauftragte die Bund/Lin-
der-Arbeitsgemeinschaft Chemikaliensicherheit (BLAC) die
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Erfordernis und den Nutzen eines Anlagenkatasters fir na-
noskalige Stoffe (,Nano-Anlagen-Information) sowie die
Rahmenbedingungen und Kiriterien fir dessen Einrich-

tung zu prufen.

Im Frahjahr 2012 beschloss das franzosische Umweltmini-
sterium die europaweit erste verbindliche Berichtspflicht
far Nanomaterilaien ab 2013. Hiervon betroffen sind Un-
ternehmen und Organisationen, die Nanomaterialien ab
einer jahrlichen Menge von 100 Gramm herstellen oder
vertreiben. Die Offenlegung von Daten zu Menge und Ver-
wendung von Nanomaterialien soll den Behorden die
Identifikation, Handelswege und Mengenflusse von Nano-
materialien ermdglichen. Auflerdem soll damit die Ab-
schitzung von moglichen Risiken am Arbeitsplatz und fir
die Gesundheit der Bevolkerung in Frankreich verbessert
werden. Der erste Bericht, der Daten zu Nanomaterialien
aus dem Jahr 2012 beinhaltet, wird am 01. Mai 2013 fallig.
Folgende Informationen sind hierfir von den Unterneh-
men und Organisationen bereitzustellen und sollen offent-
lich verfigbar gemacht werden [Die Innovationsgesell-
schaft mbH, St.Gallen, 2012]:

1. Identitit des hergestellten, importierten Nanomaterials

2. Verwendung des Nanomaterials

3. Hergestellte, importierte oder gehandelte Mengen des
Nanomaterials

4. Identitit des Verwenders
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Auch wenn derzeit noch umstritten ist, ob die bestehen-
den Gesetze den Umgang mit Nanomaterialien hinrei-
chend regulieren, wurden doch im Laufe der letzten Jahre
mehrere Initiativen einer freiwilligen Regulierung des Be-
reiches der Nanotechnologie entwickelt. Ziele dieser Initi-
ativen sind die Verringerung von Gesundheitsrisiken bei
der Produktion sowie die Gewihrleistung sicherer Ver-
braucherprodukte. Zudem sollen diese Initiativen zu mehr
Transparenz und Aufklirung uber mogliche Risiken beim
Umgang mit Nanomaterialien beitragen. Einige Mafinah-
men zielen auf die Qualititssicherung von Nanoprodukten ab
(z. B. Zertifizierungen). Bisher ist noch unklar, ob damit ange-
sichts des freiwilligen Charakters der Mafinahmen eine ausrei-

chende Verbindlichkeit erzeugt wird [Fiedeler et al., 2010].

Die derzeitigen Ansitze einer freiwilligen Regulierung der
Nanotechnologie sind sehr vielfaltig. Es konnen Register,
Verhaltenskodexe, Zertifizierungen und Risikomanage-
ment-Systeme sein. Auch innerhalb eines Typs lassen sich
deutliche Unterschiede erkennen. So bezieht sich ein Her-
steller-Verhaltenskodex lediglich auf ein Unternehmen, der
EU-Verhaltenskodex gilt fir Industrie, Wissenschaft und
Forschungsaktivititen [Fiedeler et al., 2010].

Der Erwartung eines Umweltentlastungspotenzials durch
nanotechnologisch optimierte Produkte stehen Befirch-
tungen gegenuber, dass der hohe Bedarf an Energie und
Ressourcen bei der grofitechnischen Herstellung von Na-
nomaterialien den moglichen Vorteilen entgegenwirkt
[Grefller und Nentwich, 2011]. Meist fehlen Lebenszyklus-
Analysen, um die tatsichlichen Umweltwirkungen - positive
wie negative — im Lebenszyklus eines Produktes zu bewer-
ten. Der mogliche Beitrag der Nanotechnologie zu einer
nachhaltigen Entwicklung kann anhand fallspezifischer, am
Lebenszyklus eines Produktes ausgerichteter, Chancen-Risi-

ko-Abwigungen einer Bewertung unterzogen werden.

Das Oko-Institut stellt mit dem Nano-Nachhaltigkeits
Check ein Instrument vor, das ein einheitliches Raster zur
integrierten Nachhaltigkeitsbewertung von nanotechnolo-
gischen Anwendungen bieten soll. Der Nano-Nachhaltig-
keitsCheck soll als ,strategisches Radar” fiir das Manage-
und  Risiken

Umweltentlastungseffekte und neue Mirkte identifizieren

ment von Chancen dienen, um
zu konnen bzw. Fehlinvestitionen sowie Gefahren fur die
Gesellschaft moglichst zu vermeiden. Unternehmen, die
Nanoprodukte entwickeln oder herstellen, sollen mit dem
Nano-NachhaltigkeitsCheck ihr eigenes unternehmerisches

Handeln selbst evaluieren konnen [Oko-Institut, 2011].

Fur gefihrliche Stoffe und Gemische sowie fir Gemische,
die gefahrliche Stoffe enthalten, ist ein Sicherheitsdatenblatt
zu erstellen [(EG) Nr. 1907/2006]. Das Sicherheitsdatenblatt
dient dazu, dass bei beruflichem oder gewerblichem Um-
gang mit Stoffen oder Gemischen die zur Sicherung eines
ausreichenden Gesundheits-, Arbeits- und Umweltschutzes
erforderlichen Mafinahmen getroffen werden konnen. So-
lange es fiir Nanomaterialien keine spezifischen rechtlichen
Vorgaben gibt, gelten die bestehenden Regelungen auch far
diese Substanzen. Vor dem Inverkehrbringen nanoskaligen
Materials muss beurteilt werden, ob davon Gefihrdungen
ausgehen und ob spezifische Schutzmafinahmen erforderlich

sind.

Die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
(BAuA) und der Verband der chemischen Industrie e. V.
(VCI) haben einen Leitfaden zum Schutz von Beschaftigten
beim Umgang mit Nanomaterialien erstellt, welcher priven-
tiv eine generelle Minimierung der Exposition durch Nano-
materialien vorsieht [BAuA/VCI, 2007]. Der Leitfaden gibt
Hilfestellung zur Auswahl von Arbeitsschutzmafinahmen
bei der Herstellung und Verwendung von Nanomaterialien.

Er wird derzeit aktualisiert.
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7  Nano-Regulierung aulerhalb der Europiischen Union

Auch auflerhalb der Europiischen Union gibt es zahlreiche
Aktivititen zur Regulierung von Nanomaterialien. Viele
Staaten sind damit beschiftigt, die existierenden Normen
in Bereichen wie Chemikalien, Arzneimittel, Lebensmittel
und Produktsicherheit darauthin zu uberprifen, ob sie Na-
nomaterialien hinreichend abdecken. In den meisten Lin-
dern wird der bestehende Regulierungsrahmen auf Nano-
materialien angewandt. Erginzend werden hiufig Richt-
linien entwickelt, die beschreiben, wie die bestehenden

Normen auf Nanomaterialien anzuwenden sind.

71 OECD

Wesentlich fur den Fortschritt in den Bereichen Regulie-
rung und Standardisierung ist die internationale Koopera-
tion. Die Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit
und Entwicklung (Organisation for Economic Cooperation
and Development, OECD) hat zwei Arbeitsgruppen einge-
richtet, die sich mit dem Thema Nanotechnologie befas-
sen. Die OECD Working Party on Nanotechnology (WPN)
soll eine beratende Funktion bezlglich aller politischen
Themen im Bereich der Nanotechnologie wahrnehmen.
Dazu erstellt sie beispielsweise Statistiken und Berichte
zum Einfluss der Nanotechnologie auf die internationale

wirtschaftliche Entwicklung [OECD, 2011a].

Die OECD Working Party on Manufactured Nanomateri-
als (WPMN) verfolgt einen praktischen Arbeitsansatz. Sie
konzentriert sich besonders auf die Ermittlung des Ein-
flusses kunstlich hergestellter Nanomaterialien auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt und engagiert
sich im Bereich der koordinierten Entwicklung von Pruf-
und Bewertungsmethoden und der Veroffentlichung von
Prufrichtlinien [OECD, 2011b]. Auflerdem hat sie eine Da-
tenbank entwickelt, in der weltweit alle Forschungspro-
jekte zur Sicherheit von Nanomaterialien gesammelt wer-
den sollen. Die ,OECD Database on Research into Safety
of Manufactured Nanomaterials“ soll dazu dienen, Wis-
senslicken und Forschungsbedarf zu ermitteln sowie dop-

pelte Arbeit zu vermeiden [OECD, 2011c].

Ein weiteres wichtiges Projekt der WPMN ist ein Forderpro-
gramm zur Sicherheitsprifung einer reprasentativen Gruppe
von Nanomaterialien. Es wurden 13 Nanomaterialien ermit-
telt, die entweder schon heute von wirtschaftlicher Bedeu-
tung sind oder voraussichtlich in den nédchsten Jahren an
Bedeutung gewinnen werden. Fur diese Materialien werden
umfangreiche Daten zu physikalischen Eigenschaften, Toxi-
zitit und Umweltverhalten zusammengetragen [OECD,

2010a].

7.2 SCHWEIZ

Das Bundesamt fur Umwelt (BAFU) und das Bundesamt
fir Gesundheit (BAG) der Schweiz haben, angelehnt an
den Aktionsplan der EU [KOM(2005) 243], im Jahr 2006
einen Aktionsplan zur Beurteilung und zum Management
der Risiken synthetischer Nanopartikel erarbeitet. Der
schweizer Aktionsplan soll, speziell an die nationalen Ver-
haltnisse angepasst, den Handlungsbedarf und konkrete
Mafinahmen zum sicheren Umgang mit Nanomaterialien
erarbeiten. Auler dem BAFU und dem BAG sind daran
noch Vertreter verschiedener anderer Bundesimter sowie

aus Industrie und Forschung beteiligt [BAFU, 2012].

In einem ersten Schritt wurde der aktuelle Wissensstand
auf dem Gebiet der Nanomaterialien ermittelt. Die Ergeb-
nisse wurden 2007 in dem Bericht ,,Synthetische Nanoma-
terialien - Risikobeurteilung und Risikomanagement®
[BAFU, BAG, 2007] veroffentlicht, der die Grundlage des
Aktionsplans darstellt. Ein Ergebnis des Berichtes war, dass

die notwendigen wissenschaftlichen und methodischen
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Grundlagen zur Risikobeurteilung und Regulierung von
Nanomaterialien zu diesem Zeitpunkt noch fehlten. Es
wurde festgestellt, dass die notwendigen Gesetze zur Regu-
lierung von Nanomaterialien in der Schweiz vorhanden
sind. Bei den Verordnungen, Normen und Richtlinien

wurde Anpassungsbedarf gesehen.

Auf der Basis des Grundlagenberichts wurden verschiedene
konkrete Mafinahmen im Bereich nationaler Forschungspro-
gramme, der Kommunikation und der Risikobewertung vor-
geschlagen. Der Aktionsplan wurde im Jahr 2008 vom
Schweizer Bundesrat angenommen. Im Folgenden sind eini-

ge Schwerpunkte des Aktionsplans aufgefiihrt:

¢ Einfihrung eines Nano-Vorsorgerasters fir Produkte
und Anwendungen mit synthetischen Nanomaterialien
als zentrale Mafinahme zur Stirkung der Eigenverantwor-
tung der Industrie und des Handels. Im Vorsorgeraster
kann durch Eingabe weniger, auf wissenschaftliche
Grundlagen gestutzter Parameter in einen Fragebogen
der Vorsorgebedarf fur Arbeitnehmer, Verbraucher und
Umwelt ermittelt werden. Dabei wird der gesamte Le-
bensweg des Materials von Forschung und Entwicklung
bis zur Entsorgung betrachtet [Hock, 2010; BAG, 2012].

e Leitfaden zum Sicherheitsdatenblatt, Weitergabe von
sicherheitsrelevanten Informationen zu Nanomaterialien
entlang der Lieferkette.

e Konzeptpapier zur Entsorgung von Nano-Abfillen

73 USA

Im Jahr 2000 haben sich in den USA verschiedene Regie-
rungsorganisationen zur National Nanotechnology Initiati-
ve (NNI) zusammengeschlossen. Neben Forschung und
Entwicklung im Anwendungsbereich hat sich die NNI
auch die Erforschung des Einflusses der Nanotechnologie
auf Umwelt, Gesundheit und Sicherheit zum Ziel gesetzt.
Verschiedene Behorden wie die Food and Drug Admini-
stration (FDA), die Environmental Protection Agency
(EPA), die Occupational Safety and Health Administration
(OSHA) oder die Consumer Product Safety Commission
(CPSC) erforschen in ihren jeweiligen Zustindigkeitsbe-
reichen die moglichen Auswirkungen der Nanotechnolo-
gie auf Mensch und Umwelt, ermitteln Risiken und unter-
suchen den Bedatf an Regulierung [NNI, 2011].

Im Bereich der Chemikaliengesetzgebung ist der Toxic
Substances Control Act (TSCA) von entscheidender Wich-
tigkeit. Der TSCA reguliert die Registrierung von che-
mischen Stoffen. Im Unterschied zu REACH betrifft die
Registrierungspflicht nach dem TSCA aber nur neue Stoffe,
die nicht im TSCA Chemical Substance Inventory (ver-
gleichbar mit dem europdischen EINECS-Verzeichnis) auf-
gefihrt sind. Es wurde diskutiert, dass viele Nanomateri-
alien nicht den neuen Stoffen zugeordnet werden konnten,
da sie in der makroskopischen Form bereits im Chemical
Substance Inventory aufgefihrt sind [Mantovani et al.,
2010]. Daher hat die EPA 2010 im Rahmen einer OECD-
Arbeitsgruppe angekindigt, die Vorgehensweise zu tber-
prufen, nach der entschieden wird, ob es sich bei einem
Nanomaterial um einen meldepflichtigen neuen Stoff han-
delt. Auflerdem wird die Regelung tberarbeitet, nach der
eine signifikant neue Anwendung eines bereits im Chemi-
cal Substance Inventory gelisteten Stoffes gemeldet wer-
den muss (Significant New Use Notice, SNUN). Diese
Meldung soll Daten zur Anwendung, Charakterisierung,
Produktionsmenge und Toxizitit sowie zur Exposition ent-
halten [OECD, 2010b; Die Innovationsgesellschaft mbH,
St. Gallen, 2010].

Ein wesentlicher Unterschied des TSCA zur europaischen
REACH-Verordnung besteht darin, dass die Beweislast, ob
eine Chemikalie gefahrlich ist, nach dem TSCA bei der
Uberwachungsbehorde liegt. Der US-Senat hat 2010 eine
Uberarbeitung des TSCA vorgeschlagen, nach der die Be-
weislast der Sicherheit ihrer Chemikalien bei der Industrie
liegt. Aulerdem soll auch fir bereits gelistete Stoffe ein
gewisser Mindestdatensatz zur Sicherheit gefordert wer-
den. Mit dieser Anderung wiirde sich die Chemikalienge-
setzgebung der USA dem Ansatz der europaischen
REACH-Verordnung annihern [Mantovani et al., 2010].

Die FDA hat bestitigt, dass in ihren Arbeitsgebieten Nano-
materialien durch die bestehenden Regelungen, vor allem
den Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FFDCA) und
den Public Health Service Act (PHA), ausreichend abge-
deckt sind. Die Produkte werden entweder vor der Vermark-
tung einzeln geprift und zugelassen (z. B. Medikamente und
Medizinprodukte) oder sie unterliegen nach der Marktein-
filhrung der Uberwachung (z. B. Lebensmittel, Lebensmit-

telzusatzstoffe und Kosmetika). Schwierigkeiten bereitet die
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Tatsache, dass die Zulassungsverfahren in der Regel keine
Angabe der Partikelgrofle verlangen. Eine gesetzlich festge-
legte Definition des Begriffes Nanomaterial ist momentan
nicht geplant, da befirchtet wird, dass die Regulierung die
Entwicklung der Nanotechnologie zu stark einschrinken

wurde [Mantovani et al., 2010].

7.4 KANADA

Die kanadische Regierung verfolgt bei der Regulierung von
Nanomaterialien einen Vorsorgeansatz. Zwar wird derzeit
noch das bestehende Regelwerk auf Nanomaterialien ange-
wendet, es wird jedoch nicht ausgeschlossen, dass in Zu-
kunft neue Regulierungsansitze notwendig sein werden,
um mit der Entwicklung im Bereich der Nanotechnologie

schrittzuhalten [Mantovani et al., 2010].

Mit dem ,,Policy Statement on Health Canada's Working De-
finition for Nanomaterial“ existiert eine Definition fiir Na-
nomaterialien, die zwar nicht gesetzlich festgelegt ist, jedoch
bei der Auslegung der bestehenden Gesetze angewandt

wird. Das Policy Statement wird regelmiflig uberarbeitet,

© LUBW

um die Definition an den wissenschaftlichen Fortschritt und

internationale Normen anzupassen [Health Canada, 2011].

Im Mairz 2010 wurde im Canadian House of Commons eine
Uberarbeitung des Canadian Environmental Protection Act
vorgeschlagen. Der Vorschlag beinhaltet eine Risikobewer-
tung aller Nanomaterialien vor dem Inverkehrbringen sowie

ein Offentliches Register ihrer Anwendungen [Julian, 2010].

75 ASIEN

Asiatische Linder wie China, Japan, Indien, Taiwan, Korea
und Thailand orientieren sich in ihrer Chemikaliengesetz-
gebung stark an Europa und den USA. Vor allem die Dis-
kussion um die Aufnahme von Nanomaterialien in die
REACH-Verordnung erregt grofle Aufmerksamkeit. Die
Linder entwickeln jedoch auch eigene Strategien zu Risi-
komanagement und sind aktiv an der Entwicklung von
Standards beteiligt. So leitet z. B. China die Arbeitsgruppe
far Materialspezifikation des technischen Komitees fiir Na-
notechnologie der Internationalen Organisation fir Nor-
mung (ISO) und hat seit 2004 auf nationaler Ebene 22
Standards veroffentlicht [Mantovani et al., 2011].
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8 Standardisierung / Normung

Auf internationaler Ebene befassen sich die ISO (Internatio-
nal Organization for Standardization) und die IEC (Interna-
tional Electrotechnical Commission) mit der Standardisie-
rung in der Nanotechnologie. Auf europaischer Ebene (CEN
bzw. CENELEC) und nationaler Ebene (DIN bzw. DKE)
existieren entsprechende Spiegelgremien [BMBE, 2010].

Die internationalen Normungsaktivititen im Bereich der
Nanotechnologien erfolgen vor allem in zwei ISO- bzw. IEC-
Gremien (ISO/TC 229 ,Nanotechnologies” und IEC/TC 113

Tabelle 2: ISO/TC 229 Nanotechnologies - Veréffentlichte Standards (Stand: Dezember 2011)

I1SO/TS 10798:2011
1SO 10801:2010
1SO 10808:2010
I1SO/TS 10867:2010
I1SO/TS 10868:2011
ISO/TS 11251:2010

ISO/TS 11308:2011
ISO/TR 11360:2010

ISO/TS 11888:2011

ISO/TR 12802:2010
ISO/TS 12805:2011
ISO/TR 12885:2008
ISO/TR 13121:2011

ISO/TS 13278:2011
ISO/TS 27687:2008

1SO 29701:2010

ISO/TS 80004-1:2010
ISO/TS 80004-3:2010
ISO/TS 80004-3:2010
ISO/TS 80004-4:2011
I1SO/TS 80004-5:2011
I1SO/TS 80004-7:2011

Quelle:

Nanotechnologies -- Charaterization of single-wall carbon nanotubes using scanning electron
microscopy and energy dispersive X-ray spectrometry analysis

Nanotechnologies -- Generation of metal nanoparticles for inhalation toxicity testing using
the evaporation/condensation method

Nanotechnologies -- Characterization of nanoparticles in inhalation exposure chambers for
inhalation toxicity testing

Nanotechnologies -- Characterization of single-wall carbon nanotubes using near infrared
photoluminescence spectroscopy

Nanotechnologies -- Characterization of single-wall carbon nanotubes using ultraviolet-
visible-near infrared (UV-Vis-NIR) absorption spectroscopy

Nanotechnologies -- Characterization of volatile components in single-wall carbon nanotube
samples using evolved gas analysis/gas chromatograph-mass Spectrometry
Nanotechnologies -- Characterization of single-wall carbon nanotubes using
thermogravimetric analysis

Nanotechnologies -- Methodology for the classification and categorization of nanomaterials
Nanotechnologies -- Characterization of multiwall carbon nanotubes — Mesoscopic shape
factors

Nanotechnologies -- Model taxonomic framework for use in developing vocabularies -- Core
concepts

Nanotechnologies -- Materials specifications -- Guidance on specifying nano-objects
Nanotechnologies -- Health and safety practices in occupational settings relevant to
nanotechnologies

Nanotechnologies -- Nanomaterial risk evaluation

Nanotechnologies -- Determination of elemental impurities in samples of carbon nanotubes
using inductively coupled plasma mass spectrometry

Nanotechnologies -- Terminology and definitions for nano-objects -- Nanoparticle, nanofibre
and nanoplate

Nanotechnologies -- Endotoxin test on nanomaterial samples for in vitro systems -- Limulus
amoebocyte lysate (LAL) test

Nanotechnologies -- Vocabulary -- Part 1: Core terms

Nanotechnologies -- Vocabulary -- Part 3: Carbon nano-objects

Nanotechnologies -- Vocabulary -- Part 3: Carbon nano-objects

Nanotechnologies -- Vocabulary -- Part 4: Nanostructured materials

Nanotechnologies -- Vocabulary -- Part 5: Nano/bio interface

Nanotechnologies — Vocabulary--Part 7: Diagnostics and therapeutics for healthcare.

http://lwww.iso.org/isoliso_catalogue/catalogue_tc/catalogue_tc_browse.htm?commid=381983&include

sc=true&published=on
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»Nanotechnology Standardisation for Electrical/und Electro- Das ISO/TC 229 hat bereits eine Anzahl von internationa-
nic Products and Systems®) und einem Europiischen Gre- len Standards publiziert (Tabelle 2). Weitere Normungs-

mium (CEN/TC 352 ,Nanotechnologies“) [BMBE, 2010]. projekte befinden sich in der Bearbeitung (Tabelle 3).

Tabelle 3: ISO/TC 229 Nanotechnologies — Standards in Bearbeitung (Stand Dezember 2011)

ISO/PRF TS 10797

ISO/PRF TR 10929
ISO/PRF TR 11811

I1SO/DTS 11931-1
I1SO/DTS 11937-1
I1SO/DIS 12025
I1SO/DTS 12901-1
ISO/NP TS 12901-2

ISO/DTR 13014
ISO/NP TR 13329

ISO/PRF TS 13830

ISO/NP TS 14101

ISO/AWI TR 14786

ISO/AWI TS 16195

ISO/NP TR 16196
ISO/NP TR 16197

ISO/NP 16550
ISO/NP TS 17200
ISO/NP TR 17302
IEC/CD TS 62607-2-1
IEC/DTS 62622

ISO/AWI TS 80004-6
ISO/NP TS 80004-8

Quelle:

Nanotechnologies -- Characterization of single-wall carbon nanotubes using transmission
electron microscopy

Nanotechnologies -- Characterization of multiwall carbon nanotube samples

Nanotechnologies -- Guidance on methods for nano- and microtribology measurements
Nanotechnologies -- Nano-calcium carbonate -- Part 1: Characteristics and measurement
methods

Nanotechnologies -- Nano-titanium dioxide -- Part 1: Characteristics and measurement
methods

Nanomaterials -- Quantification of nano-object release from powders by generation of
aerosols

Nanotechnologies - Occupational risk management applied to engineered nanomaterials --
Part 1: Principles and approaches

Nanotechnologies - Occupational risk management applied to engi-neered nanomaterials --
Part 2: Use of the control banding approach

Nanotechnologies - Guidance on physico-chemical characterization of engineered
nanoscale materials for toxicologic assessment

Nanomaterials -- Preparation of Material Safety Data Sheet (MSDS)

Guidance on the labelling of manufactured nano-objects and products containing
manufactured nano-objects

Surface characterization of gold nanoparticles for nanomaterial specific toxicity screening:
FT-IR method

Nanotechnologies -- Framework for nomenclature models for nano-objects

Nanotechnologies - Generic requirements for reference materials for development of
methods for characteristic testing, performance testing and safety testing of nanoparticle
and nanofibre powders

Nanotechnologies - Guidance on sample preparation methods and dosimetry
considerations for manufactured nanomaterials

Nanotechnologies - Guidance on toxicological screening methods for manufactured
nanomaterials

Nanoparticles - Determination of muramic acid as a biomarker for silver nanoparticles
activity

Nanotechnology -- Nanoparticles in powder form -- Characteristics and measurements
Nanotechnologies -- Framework for identifying vocabulary development for
nanotechnology applications in human healthcare

Nanomanufacturing - key control characteristics for CNT film applications - Resistivity

Artificial gratings used in nanotechnology -- Description and measurement of dimensional
quality parameters

Nanotechnologies -- Vocabulary -- Part 6: Nanoscale measurement and instrumentation

Nanotechnologies -- Vocabulary -- Part 8: Nanomanufacturing processes

http://www.iso.org/isol/iso_catalogue/catalogue_tc/catalogue_tc_browse.htm?commid=381983&includ
esc=true&development=on
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9  Fazit / Ausblick

Die Nanotechnologie gehort zu den wichtigen Technolo-
gien des 21. Jahrhunderts. Sie gilt als Zukunftstechnologie
und bietet viele innovative Moglichkeiten und Entwick-
lungen in den verschiedensten technologischen und gesell-
schaftlichen Bereichen. Die Anwendungsmoglichkeiten
dieser Technologie erscheinen riesig und die Wirtschaft
verspricht sich durch die Nanotechnologie enorme Um-
satzpotenziale. In vielen Bereichen hat die Nanotechnolo-
gie bereits Einzug gehalten und wird dies auch zukinftig

weiter tun.

Moglicherweise bergen Nanomaterialien Gefahren fir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt, indem sie durch
ihre spezifischen Eigenschaften auf die Korperfunktionen
von Organismen einwirken. Bei der Einschitzung der Aus-
witkungen auf die menschliche Gesundheit und die Um-

welt sind noch Fragen offen.

Im Bereich der gesetzlichen Regulierung von Nanotechno-
logie bzw. Nanomaterialien besteht die Schwierigkeit da-
rin, einerseits den gesellschaftlichen Nutzen aus der An-
wendung der Nanotechnologie zu sichern und andererseits
ein hohes Mafl an Gesundheitsschutz, Sicherheit und Um-
weltschutz zu gewihrleisten. Aus regulatorischer Sicht
heifit das, die moglicherweise von der Nanotechnologie
ausgehenden Risiken angemessen zu kontrollieren und zu-
gleich die gesellschaftlichen und wirtschaftlichen Potenzi-
ale dieser neuen Technologie nicht zu hemmen. Europi-
ische beziehungsweise internationale Regelungen sind
dabei wirksamer als einzelstaatliche Regelungen. Handels-

hemmnisse werden dadurch vermieden.

Wihrend die EU-Kommission anfangs den rechtlichen
Rahmen bezuglich des Risikos fir Nanomaterialien als
grundsitzlich geeignet betrachtete, hat sie mittlerweile mit
Novellierungen vor allem in den Bereichen Chemikalien,
Kosmetika, Biozide und Lebensmittel begonnen. Fur wei-

tere Bereiche sind Anderungen in den Vorschriften

zu erwarten (z. B. im Arbeitsschutz, bei Arzneimitteln, Me-

dizinprodukten und Abfillen). Die Kommission will den
Schwerpunkt auf eine verbesserte Umsetzung und Anwen-
dung der Rechtsvorschriften legen sowie auf solche Pro-
dukte, die keiner einschligigen Uberprﬁfung vor dem In-
verkehrbringen unterliegen. Die Diskussion um die
Regulierung der Nanotechnologien wird auf EU-Ebene
weitergefihrt. Den handelnden Akteuren durfte klar sein,
dass eine genaue Prufung und gegebenenfalls Anpassung
der bestehenden Regelungen unvermeidbar ist, um ange-
messen mit moglichen Risiken der Nanomaterialien umge-

hen zu kénnen [Eisenberger et al., 2010].

Nanomaterialien werden meist im Zusammenhang mit

den Innovationschancen fir den Industriestandort
Deutschland diskutiert. Auch der Sachverstindigenrat fur
Umweltfragen pladiert in seinem Sondergutachten fir die
verantwortungsvolle Weiterentwicklung der Technologie.
Gerade deshalb ist es wichtig, frihzeitig denkbare Risiken
zu erkennen und weitgehend zu vermeiden. Die Wissens-
basis fir eine solche Fritherkennung von Risiken ist noch
nicht ausreichend. Um die Risiken von Nanomaterialien
systematisch zu erfassen und angemessen zu regeln, sind
Anpassungen im Chemikalien- und Produktrecht erforder-

lich.
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