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This report summarises the contents and results of the 4th Inter‐

national NanoRegulation Conference which took place from  

September 16‐17, 2008 in St. Gallen (Switzerland). The conference 

was organised by the Innovation Society in cooperation with  

NanoEurope. This year’s focus were Voluntary Measures in Nano 

Risk Governance.  

 

The conference highlighted the following topics: 

• The current state of voluntary measures in different legislations 

• The concrete benefits and contributions of voluntary measures 

• Experiences with voluntary measures in different industries 

• The  opportunities  and  requirements  for  international  
collaboration 

 

The annual “Nano‐Regulation” conference in St.Gallen is part of the 

multi‐stakeholder platform “Nano‐Regulation” which was launched 

in 2005 by the Innovation Society and is supported by several 

governmental, industrial, retail and research organisations. The 

platform serves as an international interface providing information 

and communication services to their members and facilitating 

cooperation among stakeholders on the international level.  

 

Next year, the NanoRegulation Conference will take place from  

August 27‐28, 2009. Please reserve these dates. 

 

For further information, please visit www.nanoregulation.ch 

 

 

Preface 
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Introduction 

Introduction 
The topics of safety, risk and regulation have become very relevant 
for all involved stakeholders and are of utmost importance for a 
successful and sustainable development of nanotechnologies all 
over the world. Nanoproducts are coming onto the markets  
globally with enormous speed and many consumers are asking 
whether all these products are safe.  

The Woodrow Wilson inventory of nano consumer products listed 
803 nanoproducts by the end of August 2008. A list which was  
published by Migros and COOP (2 major Swiss retailers) also in  
August 2008 listed 53 products (Coop 36; Migros 17) most of them 
belong to the categories of home & garden, automotive and some 
sunscreens. What seems striking is that there are interesting  
differences. In the list of Woodrow Wilson more than 50 % of the  
analysed products contain nano silver, a high‐efficient antimicrobial 
agent, that is used in colours, packaging material and even  
childrens goods as pacifiers. In Switzerland there are no nano silver 
products sold by Migros and Coop. It can be assumed that they are 
both aware of the possible negative impact of nano silver on the 
environment. Another example are carbon nanotubes or fullerenes. 
In the US there are numerous consumer products on the market 
containing these materials.  

Migros and Coop, on a voluntary basis, both do not sell products 
with carbon nanotubes even though there are products which  
contain carbon nanotubes.  

 

Do we need Nano‐Laws?  

When this conference was first organised in 2005, one of the key‐
questions was, whether we would need „Nano Laws“ or whether 
the existing regulatory framework would be sufficient. The answer 
then was ‐ and still is today ‐ that we probably would not need 
„Nano‐Laws“ but we should look at the nanomaterials and their 
applications very carefully and apply a „case by case“ approach. 
Additionally we should strengthen the precautionary principle and 
the self‐responsibility of producers. The existing chemical laws  
normally do not take into account the nano‐specific properties of 
chemicals such as size or changed physical or chemical behaviour. 
On some national or even regional level we see approaches of 

Dr. Christoph Meili, The Innovation Society 
Ltd., Switzerland 
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nano‐specific regulation as in the US where the EPA has declared 
some nano silver devices as „pesticides“. As there are no nano‐
specific regulations in place the role of „voluntary measures“ has 
become more and more important. In the absence of legally binding 
regulations concerning the special properties of novel  
nanomaterials, voluntary safety standards represent a promising 

approach to protect human health and the environment while using 
the time to clarify the needs and develop the required scientific and 
methodological database.  

Today, there are several voluntary measures which are being taken 
internationally. Some of them are more specific than others – but all 
of them should be looked at in the light of the precautionary  
principle and the industry’s self‐reliance. Some of the speakers of 
the first and partly the second conference day will elucidate  
voluntary measures in more detail.  

 
 
 
 
 

 4th NanoRegulation Conference 
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Questions to be discussed 
If we are  looking at  the  voluntary measures presented during  the 
next  days  we  certainly  have  to  discuss  specific  questions  as  for  
example: 
 
 

Committment  or  anything  goes?  How  strong  is  the  binding  
character  and  the  commitment  of  voluntary  measures?  If  such 
measures are  really voluntary can  the consumers  really  rely on  it? 
And  if  not:   What  can  or must  be  done  to  increase  the  binding 
character of such measures?  
 
 
 

Responsibility  or  risk? Who  is  responsible  if anything goes wrong 
even when such voluntary measures were fulfilled?  
 
 
 

Reward or penalty? Is it necessary to reward voluntary engagement 
of  certain  stakeholders  or  is  the  principle  of  self‐responsibility  a 
duty of the industry which is part of the normal compliance and can 
be punished in the case of non‐compliance? 
 
 
 

Trade  barriers  or  opportunity?  Do  voluntary  measures  put  an 
additional  economic  pressure  on  companies  and  industries  in  a 
country  or  are  such measures  in  contrast  an  opportunity  in  the 
sense of „safety first because safety sells“.   

 4th NanoRegulation Conference 
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Legal Perspectives - Significance of Voluntary Measures in the  
International Legal Context 

Legal Perspective – Significance of Voluntary Measures in the 
international legal context 
Stefanie Merenyi, Attorney at Law /  
Information Scientist Chemistry 
University of Applied Sciences, Darmstadt, Germany 
 
Voluntary measures can be seen under a number of influences and 
interests.  First  of  all,  voluntary  measures  enable  industry  to 
operate  proactively,  to  demonstrate  its  knowledge  about  a  new 
technology  and  its  ideas  of  its  safe  use.  Against  this  backdrop, 
voluntary  measures  can  express  the  realization  of  industry’s 
individual  responsibility.  Moreover,  voluntary  measures  may  be 
used  in  order  to  prevent  governmental  regulation  which  may 
narrow  economic  freedom,    entrepreneurial  initiative  and  in  the 
worst case regulate the new technology “into pieces”.  In addition, 
voluntary  measures  are  publicized  where  already  existing 
legislation  is considered to be sufficient.  Indeed,  this constellation 
creates  the  need  to  identify  the  corresponding  legal  elements 
applying to the new technology – a question that will be answered 
differently by different experts. Likewise, no exhaustive answer can 
be given regarding the ratio between the compliance of voluntary 
measures and potential product liability issues. At this point where 
it  comes  to  the  question  of  legal  certainty  the  possibilities  of 
voluntary measures may be limited. 

Nevertheless,  it  has  to  be  considered  that  also  public  authorities 
are more and more subject to economy measures and have limited 
resources  and,  in  consequence,  limited  knowledge.  So  effective 
administration may require even voluntary measures. 

Thus, also the voluntary code of conduct for nanotechnology  is to 
be reflected in this field of diverse tensions. 

 

Stefanie Merenyi, RA, sofia Darmstadt,  
Germany 
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Nano Liability Risks 

 Setting the Scene - Voluntary Measures in Nano Risk Governance 

Dr. Gerhard Schmid,  
Munich Re, Germany 

    1 

  2 

3  4 

Nano Liability Risks:  
Voluntary Measures from the Viewpoint of Liability Law 
Dr. Gerhard Schmid 
Munich Re, Munich, Germany 
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Recommendation to the Member States on a Code of Conduct for 
Responsible Nanosciences and Nanotechnologies Research 
 

Pēteris Zilgalvis, J.D. 
European Commission, Brussels, Belgium 
 
 
 

Pēteris Zilgalvis, J.D., European Commissi-
on, Brussels 

Nano Ethics in Science and Research 
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The Nanoscale Material Stewardship Program at EPA 
Jim Alwood 
Environmental Protection Agency, Washington, USA 
 

On January 28, 2008, the United States Environmental Protection 
Agency (EPA) launched the Nanoscale Materials Stewardship 
Program (NMSP) as part of its oversight of nanoscale materials 
under the Toxic Substances Control Act (TSCA).  Companies that 
manufacture, import, process, or use nanoscale materials for 
commercial purposes, were invited to participate in the NMSP.  
Others, including researchers who develop or study engineered 
nanoscale materials, were also invited to participate. Any 
participation in the program is voluntary. 

 

As an introduction the presentation will give background on why 
EPA embarked on a stewardship program and what it hoped to 
accomplish including providing a firmer scientific foundation for 
regulatory decisions.  Then the presentation will briefly discuss 
outreach activities before and after the program announcement 
and will include a discussion of key participation issues such as 
confidentiality, format, deadlines, scope, and why companies would 
participate. 

 

Next the presentation will summarize results of the stewardship 
program to date including how many participants, numbers of 
nanoscale materials, information typically submitted and what EPA 
knows about companies that did not participate. 

 

The presentation will then discuss next steps for oversight of 
nanoscale materials under TSCA which include continued outreach 
to new NMSP participants, follow‐up with existing NMSP 
participants, measuring NMSP results with some objective standard, 
and future regulatory or other oversight activities of nanoscale 
materials under TSCA. 

The Nanoscale Material Stewardship Program at EPA 
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Jim Alwood, Environmental Protection 
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DuPont Participation in the Nanomaterials Stewardship Program 
of the EPA ‐ The Perspective of DuPont 
Terry L. Medley, J.D. 
DuPont, USA 

 
This  presentation  discusses  support  for  and  participation  in  the 
NMSP by DuPont; perspective on  characterization and analysis of 
participation  in  the  program  after  the  first  six months;  and  the 
identification of  key elements  for a  voluntary program  that meet 
the agency’s objectives. 

The  first  section  of  this  presentation  discusses  the  key 
considerations  that  were  involved  in  making  the  decision  to 
participate  in  the  basic  program  of  the  NMSP.    These  include 
program  objective  and  clarity  (what  is  expected  of  participants), 
the  considerations  for  protection  of  confidential  business 
information; how the  information gathered  in the program will be 
utilized and what form do you use to submit the information.  This 
first section also discusses utilization of  the Nano Risk Framework 
for the Responsible Development of Nanoscale Materials as a tool 
to document the information requested under the NMSP. 

The  presentation  then  takes  a  close  look  at  participation  in  the 
NMSP after the first six month sign‐up period. It  includes a review 
of  important  assumptions  about  the  number  of  nanotechnology 
companies as well as the number of different nanoscale materials 
entering or  soon  to enter  commerce.   This  section also describes 
the steps  taken by an  industry  trade association group  to support 
the NMSP and encourage wide participation in the program. 

Lastly,  the  presentation  highlights  those  key  elements  that  are 
critical  to voluntary  information programs  that meet  the Agency’s 
stated  objective  of  providing  a  firmer  scientific  foundation  for 
regulatory decisions.   These elements  include: clarity of scope and 
objectives;  reasonableness  of  information  requested;  and 
timeliness of agency actions. 

 Cooperation is Key - Cooperative Approaches of Industry and Legislators 

DuPont Participation in the Nanomaterials Stewardship Program of 
the EPA - The Perspective of DuPont 

Terrry L. Medley, J.D., DuPont, USA 
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The UK’s Voluntary Reporting Scheme for Engineered Nanoscale 
Materials 
Steve L. Morgan 
Defra, London, UK 
 
The  UK’s  Voluntary  Reporting  Scheme  for  Engineered 
Nanomaterials has now been running for 2 years.   Steve Morgan of 
the UK’s Department  for Environment, Food and Rural Affairs will 
describe the UK experience, the lessons learned from it and set out 
some of the options for future reporting in the UK. 

The UK‘s Voluntary Reporting Scheme for Engineered Nanoscale 
Materials 

Steve L. Morgan, Defra, UK 
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Systematic Risk Management in the Manufacturing Industry 
Samuel Schär 
Bühler PARTEC, Switzerland 
 
 
The business unit PARTEC of Bühler AG manufactures 
nanodispersions of mainly metal oxides with a current production 
capacity of 500 tons per year. It’s the first entity worldwide that has 
obtained the CENARIOS® certificate from TÜV Süd one year ago and 
underwent a successful recertification in August 2008. 

The present talk will cover hands‐on and in a pragmatic way how 
PARTEC implemented the new risk management system for its 
entity within a large corporate structure and successfully brought it 
to life at reasonable cost. 

Starting from a simple MSDS, PARTEC compiles an extended 
nanospecific “MSDS” called RAS – Risk Assessment Sheet – for 
every product. The RAS includes a complete assessment of risks 
going far beyond HSE, combining conventional root cause – extent 
of damage industrial risk analysis for secure production, storage, 
transport and application techniques with an assessment of the 
current state of science and technology pertaining to the known 
and anticipated risks of the respective nanomaterial used in the 
product of the RAS by an independent board of experts in the field. 

Regular monitoring cycles several times a year reconsider the RAS 
issued formally with respect to new consolidated findings, making 
the RAS an ideal stoplight decision tool for management and 
communication with the stakeholders likewise. 

Talking implementation, the talk will discuss how the system could 
easily be integrated into the corporate landscape of existing 
certified management systems without the need to reinvent the 
wheel by making it part of the corporate QM documentation on the 
one hand, and simply by clear definition of the interfaces and 
responsibilities with respect to the event and alarm organization 
and the crisis management and communication system through 
active involvement of the respective bodies concerned. 

 

Samuel Schär, Bühler PARTEC,  
Switzerland 

Systematic Risk Management in the Manufacturing Industry 

 Do‘s and Taboo‘s - Experiences, Instruments and Best Practices  
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As  a  conclusion,  the  talk  shows  how  the  nanospecific  risk 
management  system  is  far  from being a  recurring analysis disjoint 
from operative business  activities, but  an  integral part of  it,  from 
initial product development to scale‐up, to market introduction and 
monitoring  during  its  product  life  cycle,  and  in  that  respect 
therefore  has  become  a  core  business  process  in  the  industrial 
nanodispersion manufacturing.  
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Guidance of the VCI for a responsible production and utilization of 
nanomaterials 
Dr. Hans‐Jürgen Klockner 
German Chemical Industry Association (VCI), Germany 
 
 
The  German  chemical  industry  is  committed  to  a  responsible 
production and use of nanomaterials under the core principles and 
commitments  of  the  “Responsible  Care  Global  Charter”  of  the 
International Council of Chemical Associations. 

Good product stewardship is a key pillar of Responsible Care and is 
the  chemical  industry’s  key mechanism  for managing  the  health, 
safety and environmental aspects of a chemical  throughout  its  life 
cycle.  Product  stewardship  is  a  shared  responsibility  between 
chemical producers, their suppliers and their customers. It requires 
the  development  of  close,  sustained  dialogue  and  working 
relationships with suppliers, customers, and others in relevant value 
chains.  These  parties  should  share  information  up  and  down  the 
value chain to ensure that chemicals are used and managed safely 
throughout their life‐cycle. In doing so, they will meet the increasing 
demand for safe and environmentally‐sustainable uses of chemicals.  

Product  stewardship  provides  the  platform  for  companies  to 
identify  risks  at  an  early  stage  and manage  those  risks  along  the 
value chain, thereby enabling adequate protection of human health 
and the environment. Evaluation and avoidance of risk reduces the 
potential  for  harm  and  potential  liabilities,  making  product 
stewardship a “value added” business proposition.  

The  German  chemical  industry  is  committed  to  establish  and 
disseminate best practices  for a responsible production and use of 
nanomaterials.  VCI  has,  therefore,  issued  a  series  of  guidance 
documents and  recommendation papers  to help companies  in  the 
sustainable and responsible development of nanotechnology‐based 
applications  and  to manage  the  health,  safety  and  environmental 
aspects of nanomaterials throughout the life cycle.  

These documents provide guidance on all aspects of a good product 
stewardship  on nanomaterials  and  cover  aspects  like  fulfilling  the 
requirements  of  the  REACH  Regulation,  gathering  of  hazard 
information for the risk assessment of nanomaterials, handling and 
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use of nanomaterials at  the workplace, passing on of  information 
along the supply chain, and safety research.  

Additionally,  the  German  chemical  industry  has  expanded  its 
dialogue with society to address societal expectations and concerns 
relating  to  nanomaterials.  The  activities  include  stakeholder 
workshops,  public  fora  and  an  active  participation  in  the  “Nano‐
Dialog” of the German environment ministry. 
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Approaches in Retailing: The Code of Conduct of the IG DHS 
Dr. Thomas Gude 
Swiss Retailers Association (IG DHS) 
Swiss Quality Testing Services (SQTS), Switzerland 
 
In  recent  years,  when  consumer  products  based  on 
nanotechnology entered  the market, not only consumers but also 
consumer organisations requested more information from retailers 
about the safety of this type of products. Therefore, as a first step 
in  April  2008  the  Swiss  Retail  Association  (IG  DHS  – 
Interessengemeinschaft Detailhandel Schweiz) published a Code of 
Conduct  (CoC)  Nanotechnology.  This  is  worldwide  the  first 
document  of  retailers,  which  takes  account  of  the  growing 
importance  of  nanotechnologies  in  consumer  products.  This  CoC 
serves as a guideline not only for retailers but also for stakeholders 
like consumers, manufacturers, suppliers etc. Due to the absence of 
binding definitions and regulations, a guideline was assumed to be 
necessary. 

On the one hand the CoC  lists obligations of the  IG DHS members 
like personal  responsibilities,  the procurement of  information and 
finally  information for consumers. On the other hand the CoC  lists 
requirements  for  stakeholders  like  providing  information  on 
company  specific  quality  systems  and  especially  on  product 
specifics. Furthermore, companies should also provide information 
on  safety  aspects,  i.e.  concerning  the  environment  and 
manufacturing staff.  

When putting the CoC into action, a challenging task among others 
is dealing with missing  information. How  retailers or others could 
find  out, which  product  contain  nano  particles,  if manufacturers 
and  suppliers  do  not  or  could  not  sufficiently  inform  about  their 
products.  Maybe  they  also  face  a  lack  of  information  by  their 
suppliers. The easiest products to handle are those, which carry  in 
their  names  the  acronym  “Nano”.  Here  it  is  possible  to  request 
general data or data of safety assessments. For all other products it 
depends on “goodwill”. 

This information deficit makes evident that the CoC can only act as 
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a  first  step  in  improving  the  really  needed  discussion within  the 
stakeholders.  For  manufacturers,  suppliers  and  retailers  it  is 
mandatory  to share  information  in an efficient way, because  they 
are  all  in  the  same  boat  –  selling  safe  and  good  products. 
Therefore,  discussions with  several  interest  groups  like  cosmetic, 
textile, packaging associations etc. have  started or will be  started 
soon  about  the  way  of  sharing  data  under  necessary  secrecy 
agreements. 

If  data  on  products  containing  nano  particles  are  provided  by  a 
manufacturer or supplier, the retailers currently will independently 
check the quality of those data and will perform a risk assessment. 
The problem here is, that for the moment no binding rules exist for 
the risk assessment of such new products. One open question here 
is, how to deal with toxicological data, which are based on classical 
study design – is that sufficient for nanoparticles? 

As  a  first  step  the  temporary  risk matrix,  provided  by  the  Swiss 
Action  Plan  “Synthetic  Nanomaterials”,  will  be  taken  to  classify 
products. On the top of this risk list are products which are able to 
set free synthetic nanoparticles; on bottom of this list are products 
with modified surfaces having nanoeffects like the Lotus effect. 

The definite challenge to put life into the CoC is the way to inform 
consumers  on  nanobased  products  by  declaration.  For  those 
products  already  carrying  “Nano”  in  the  product  name  a  kind  of 
declaration  is  given,  but  a  risk  classification  is  not  given.  For  all 
other products there also  is a need for declaration, but the way of 
implementing  is  still  questionable.  First  rules  for  a  possible 
declaration will be worked out by  ISO groups, but they will not be 
available so soon.  In  the meantime  the retailers  try  to  fill  the gap 
between  new  and  promising  consumer  products  with 
advantageous  properties  versus  possible  risks  emanating  from 
synthetic nanoparticles by the above described process. 

The CoC at its present form is only the beginning of the process to 
find  a widely  accepted way of dealing with nanobased  consumer 
products.  New  perceptions  on  products  will  be  permanently 
included  into  current  risk assessments, which will  lead directly  to 
adequate consumer information. 

The CoC of the IG DHS is a first and important step on dealing with 
nanotechnologies,  but  it must  be  clear  that  retailers  can  not  be 
made  responsible alone  for all nanobased product  related  issues. 
Generally,  the expectations of any  stakeholder  should be  realistic 
and pragmatic and not driven by any ideology. 
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Voluntary Measures in Nano Risk Governance: The CENARIOS  
Approach 
Dr. Peter Langer 
TÜV SÜD, Germany 
 
In  recent  years  “Nano  Risks“  have  become  an  intensively  dis‐
cussed  topic.  Certainly  it  depends  on  the  interests  of  different 
stakeholders,  whether  Risk  Management  in  Nanotechnology  is 
necessary or not. Many  researchers point out Risk Management 
to be necessary,  just because there are so many uncertainties  in 
this (still) new field of technology. But Risk Management is expen‐
sive and for many Small and Medium Enterprises (SMEs) it seems 
to be more reasonable to spend the money on product develop‐
ment. So the question arises, what requirements a Risk Manage‐
ment System must fulfil that also reflects the interests and needs 
of SMEs. 

It is generally agreed that Risk Management should be integrated in 
the existing  safety and quality  culture of  companies. Therefore, a 
Risk Management System  can be organized as part of an existing 
Quality Management System.  

Since Quality Management Systems are usually certified acc. to ISO 
9000  / 9001  the question arises, whether a certification of a Risk 
Management System makes  sense and  realises advantages  in  the 
market. Our answer to this question is that an explicit certificate by 
a  third  party  guarantees  compliance  with  given  standards  and 
shows  that  risks have been  thoroughly analyzed and are  continu‐
ously monitored  thus assuring a “living” RMS. So a certificate  is a 
confidence‐building measure for industry and consumers. 

There are a number of relevant generic standards for Risk Manage‐
ment  like ONR 49000  ‐ ONR 49003  (Austria), FERMA  (UK), AS/NZS 
4360:2004  (Australia/  New  Zealand). What  is  needed  then  is  an 
adoption and tailoring to the specific needs of nanotechnology.  

The CENARIOS® Approach was created to establish this adoption. It 
was developed  in close contact with  the requirements of  industry 
and  includes  requirements  for  risk  evaluation,  risk  monitoring, 
communication and knowledge management. 
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The Situation in Switzerland: An Action Plan for responsible  
development and application of nanotechnology 
Dr. Roland Charrière 
Federal Office of Public Health, Switzerland 
 
 
 The Federal Office for the Environment FOEN and the Federal Of‐
fice of Public Health FOPH drew up an action plan  for  the assess‐
ment  and management  of  the  risks  of  nanoparticles.  The  action 
plan indicates the work required in Switzerland in order to deal sa‐
fely with  nanoparticles.  The  Federal  Council  approved  the Action 
Plan Synthetic Nanomaterials on 9 April 2008.  

The Action Plan’s objectives are:  

• Creating  framework  conditions  for  responsible  handling  of 
synthetic nanoparticles;  

• Creating scientific and methodological conditions to recognise 
and prevent possible harmful effects of synthetic nanomateri‐
als on health and the environment;  

• Promoting public dialogue about the promise and risks of na‐
notechnology;  

• Better use of existing promotional  instruments  for  the deve‐
lopment and market launch of sustainable applications of na‐
notechnology.  

The involvement of industry, authorities and the public in the deba‐
te on opportunities and risks must be an integral part of technologi‐
cal development. For an integrational approach, this debate should 
be  as  broad  as possible  and  not  restricted  to  individual  levels  or 
topics (scientific, psychological, sociological).  

One important condition for regulation is the presence of validated 
and standardized methods to measure and to test the properties of 
synthetic nanoparticles,  including  the  toxicological properties. The 
Organization  for Economic Cooperation  and Development  (OECD) 
and the International Standardization Organization (ISO), in particu‐
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lar, are in charge of developing uniform terminology, nomenclature 
and  standardized meth‐ods of measurement and  testing  in  the a‐
reas of health, the environment and safety.  

Regulatory measures 

Synthetic  nanomaterials  do  not  receive  special  treatment  under 
current  legislation. Basically  it  can  be  considered  that  in  Switzer‐
land, at the level of laws, the prerequisites are in place to regu‐late 
nanoparticles. It will be necessary to adapt at the level of ordinan‐
ces, and  in  the area of norms and guidelines. Existing gaps  in  the 
regulations  could  contribute  to  the  industry’s  uncertainty  about 
how to act or what investments to make. Despite this, precautiona‐
ry safety measures must be taken where necessary, taking into ac‐
count the development of international legal measures, particularly 
in the European Union (e.g. REACH).  

Strengthening the industry’s own responsibility 

A  safety matrix will  help  business  and  the  authorities  to  identify 
applications with associated risk, and to take the necessary safety 
precautions.  It  provides  a  tool  that  should  be  applied  in  self‐
monitoring by the produc‐ers and  importers of synthetic nanoma‐
terials and the products based on them. Voluntary measures by the 
industry will be described  in a  specific  to  the particular branch of 
industry  Code  of  Conduct  (CoC)  and  Risk  management  systems 
(RMS).  

Further information:  

http://www.bag.admin.ch/nanotechnologie 
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The Situation in Germany: NanoDialogue ‐ Opportunities and Risks 
of Nanomaterials 
Prof. Dr. Klaus Günter Steinhäuser,  
Umweltbundesamt (UBA), Germany 
 
Nanotechnology  is  regarded  as  one  of  the most  important  future 
technologies.  The world market  of  nano  products  is  continuously 
growing;  the  number  of  products  containing  nanomaterials  is  in‐
creasing not only  for professional use but also  for consumers. This 
new  technology offers great benefits  for environment and health, 
while potential  risks  for humans and nature are  still not yet eluci‐
dated. 

 

In Germany the NanoDialogue was  initiated by the  federal govern‐
ment  and  a  so‐called  Nano  Commission  was  established  where 
stakeholders from authorities,  industry, trade unions and NGOs try 
to  get  a  common  understanding  on  opportunities  and  risks  of 
nanotechnology. The Nano Commission has the mandate to develop 
a report within 2 years by the end of 2008. It is embedded into sev‐
eral other governmental activities  in Germany and  internationally. 
Three  working  groups  discuss  important  aspects  of  the  develop‐
ment  of  nanotechnology:  WG  1  evaluates  the  opportunities  of 
nanotechnology  for environment and health and wants  to  identify 
criteria  for  sustainable  and  resource  saving  applications  of 
nanotechnology. WG 2  is dealing with risks and safety aspects. Ur‐
gent research needs shall be identified and some exemplary applica‐
tions will be evaluated in order to develop guidance how a responsi‐
ble  development  of  nanotechnology may  happen  taking  into  ac‐
count existing knowledge gaps. The WG 3 (Guidance for Responsible 
Use of Nanomaterials) wants  to develop a “Code of Conduct” pro‐
posing  voluntary  agreements  as  substitute  for  detailed  legislative 
measures. Regulatory options  like  labelling and notification will be 
evaluated. The  results of  the dialogue will be presented at a  final 
conference in November 2008 giving advice to politicians and infor‐
mation to the public. It is discussed whether the  Nano Commission 
should  continue  its  efforts  for  additional  two  years.  The  guiding 
ideas of  the Nano Commission are  inter alia  to  serve as an  “early 
learning system” and to be transparent as possible in order to avoid 
a communication disaster like with other new technologies. 

The Situation in Germany:  
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Regarding legislative measures on nanomaterials there is no reason 
and no basis  for an own nano  legislation. With  regard  to manage 
potential  risks  of  nanomaterials  the  Federal  Environment  Agency 
(UBA)  is  regarding REACH  as  an  appropriate  legal basis. However, 
several open questions need to be resolved. A subgroup of the com‐
petent authorities (CASG) on REACH  is currently established by the 
EU  to  discuss  how  REACH  can  be  functionalized,  interpreted  and 
modified to serve as a legal basis. 

UBA  is also  involved  in the activities of the OECD Working Party on 
Manufactured Nanomaterials (WPMN). 8 projects are developed  in 
order  to  get  an  international  information  exchange  and  common 
understanding  of  aspects  of  nanosafety.  Most  important  is  the 
sponsorship programme which  is  launched  to get harmonized  test 
results on 14 representative nanomaterials by examination of more 
than 40 endpoints. Germany will participate and sponsor the testing 
of titanium dioxide and co‐sponsor the activities on nano‐silver. 
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The Situation in Austria: Risk Dialogue, Nanoplatform, Voluntary 
Measures 
Dr. Thomas Jakl 
Lebensministerium, Austria 
 
On  the one hand  there  is no doubt  that nanotechnologies offer a 
great potential for new,  innovative products and thus for strength‐
ening the competitiveness of Europe. On the other hand the public 
rightly claims  reliable  information on possible  risks of nanomateri‐
als.  Environment  policy  is  still  searching  for  the  adequate  ap‐
proaches as to how to deal with nanomaterials. A right mix of regu‐
latory and voluntary instruments taking due account of the precau‐
tionary principle has  to be developed ensuring  the necessary  level 
of protection while at  the  same  time allowing  companies  to  inno‐
vate.  

The  relevance of REACH must not be underestimated. Existing EU 
legislation and  in particular REACH are  in principle appropriate  for 
covering the security aspects of nanomaterials. However in particu‐
lar  the  registration  threshold  value  of  one  tonne  per  producer/
importer  is  too high  to be able  to get nanomaterials  registered  to 
the necessary extent.  Furthermore we have to address the gaps  in 
test‐ and risk assessment methods which are leading to the fact that 
not all relevant properties and risks of nanomaterials are covered by 
the current regimes.  

While  the  Austrian  public  still  shows  a  positive  perception  of 
Nanotechnology as such (according to Eurobaraometer results) this 
attitude might  change depending on  the publicity,  findings on po‐
tential  risks will  receive. As products containing nanomaterials are 
already at the shops’ shelves people might change their mind if they 
do not get sound and reliable answers addressing their concerns. It 
is an absolute key target in nanomaterials policy to ensure transpar‐
ency and communication with all groups of stakeholders, in particu‐
lar with  the  public.  This  is why  the Austrian  Environment Agency 
together with Austria’s  largest broadcasting company  launched the 
„Risk dialogue“. In public conferences, and discussion fora in various 
media  including  the  internet  the  topic was treated  in an open and 
participatory manner.  

Stakeholder Platforms on nanotechnology are regularly held at the 
Ministry for the Environment.  In the Course of these events actors 
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from all  fields exchange  information and discuss possible  fields of 
action at national and European levels. 

A „stick and  carrot“  situation where  the  threat of possible  regula‐
tory  instruments  triggers  the development of  sound voluntary ap‐
proaches is what we might face also with regard to Nano materials. 
It is of utmost importance to emphasize, enhance and illustrate the 
responsibility  of  the  producers  of  nanomaterials  and  in  particular 
their obligation to provide sound information on properties and ex‐
position. All means and  in particular voluntary approaches put for‐
ward deserve accurate consideration as to their accountability and 
credibility.   

In  small  economies  like  Austria  however we  realize  that  country 
specific instruments for voluntary approaches involving industry are 
unlikely  to  gain  support  and  to  deliver  successful  results.  Stake‐
holder  organisations  themselves  do  not  seem  to  have  enough  in‐
sight to bring the right players at the table what makes it difficult to 
even enter into a negotiating scenario. 

During  these days  the conceptual work  for an Austrian Nano  ‐ Ac‐
tion  Plan  is  starting  aiming  at  combining  international,  European 
and national approaches and  instruments  into a coherent and  tar‐
get‐oriented package.  

 Focal Presentations: Voluntary Measures in Different Countries 
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The workshop part of  the  conference  intended  to discuss  in more 
detail  some of  the  current  issues  surrounding  voluntary measures 
touched  upon  by  the  speakers.  The  questions    centered  around 
three complexes of questions: 

• international collaboration 

• Suitability / Effectiveness of voluntary measures 

• Barriers to overcome 

In order  to do  justice  to  the broad  field of  voluntary measures  in 
nano  risk management,  the  workshops  focused  on  the  following 
three topics: 

• Worker Protection (Occupational Safety and Health) 

• Environment 

• Consumers (Communication and Reputation) 

The  workshops  were  designed  as  parallel  discussion  rounds  that 
discussed the same broad questions from different viewpoints. The 
results of the discussions were recorded on flipcharts and presented 
in a subsequent plenary session. Major differences in the findings of 

Workshops on voluntary measures 

 Workshops  

Three broad questions were provided as a basis for discussion among the 
workshop participants. The concrete questions focused on issue in the respec-
tive fields of „Worker Protection, „Environment“, and „Consumers“. 
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different groups served as a starting point for a short discussion of 
the results by the workshop hosts and all participants . 

The importance of international cross‐border  voluntary actions was  
perceived  very  differently  by  the  groups.  While  in  the  area    of 
„Environment“,  an  international  focus  seems  to  be  a  promising  
approach,  the participants of  the  „Consumers“ workshop  stressed 
the embeddedness of communication measures in the local cultural 
backgrounds  of  consumers.  The  findings  of  the    „Workers“  group 
were also rather in favour of national approaches with a certain de‐
gree of overarching international coordination. 

In  terms of  the effectiveness of different  voluntary measures,  the 
results were  also  rather diverse, making  the  choice of  the  „right“  
voluntary measures in the concrete case quite difficult.  

Furthermore,  there  was  little  overlap  in  the  different  groups‘  
perception of the obstacles for improved effectiveness of voluntary 
measures. Keeping  in mind  that only a consensus on  the obstacles 
allows for effective joint actions, this outcome clearly highlights the 
need for further discussion of the proposed voluntary measures. 

 

Summaries  of  the  group  discussions  are  provided  over  the  next  
pages. 

 Workshops  
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Workshop 1: Occupational Health and Safety 

This workshop was  hosted  by  Dr. Martin  Gschwind,  head  of  the 
Chemistry section of the Swiss National Accident Insurance (SUVA).  

Major findings of the group were: 

Q1: The role of international collaboration in the context of worker 
protection was discussed  controversially. On  the one hand,  it was 
agreed  that  international  collaboration  works  in  favour  of 
standardisation  and  harmonisation  and  helps  to  pool  available 

knowledge. On  the other hand,  international  solutions need  to be 
adapted  and  simplified  to  suit  local  requirements.  Furthermore, 
local  solutions  can  usually  be  established much  faster  and more 
effectively.  

Q2: As depicted  in above  illustration,  the risk management system 
was rated as the most promising measure. This is mainly due to the 
fact  that  participation  in  reporting  schemes  or  similar  actions  is 
usually  limited  to companies  that already have a high  level of  risk 
awareness and  responsibility.   Furthermore,  in  the area of worker 
protection  there  already  are  many  mandatory  duties  in  place, 
limiting the additional effect of voluntary measures.   An  important 
factor  determining    the  effectiveness  is  the  level  of  internal  and 

 Workshops  

Discussion 
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external  control  of  the  measures  taken.  Finally,  the  participants 
concluded  that  the  selection  of  which  tool  to  use  should  be 
voluntary,  but  the  need  to  do  some  form  of  risk  management 
clearly is mandatory already under the existing legal frameworks. 

Q3:  In  terms  of  the  obstacles  towards  the  implementation  of 
voluntary measures  in workers  protections  ,  “lack  of  knowledge”, 
“waiting  for external  input” and “fear that voluntary measures will 
become  mandatory  legal  regulations”.  Many  companies  are 
currently  not  able  to  find  information  on  how  to  handle  new 
substances and on how  to  treat  them  in  the MSDS. Therefore,  the 
development  of  practical  guidelines  was  identified  to  be  an 
important step to overcome these obstacles. In addition, the lack of 
knowledge  should  be  faced  by  making  relevant  information 
available in particular to small companies via suitable platforms (e.g. 
lectures  in  professional  formation,  industry‐specific  information 
events) and by promoting research on the risks of nanomaterials. 

 Workshops  
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Workshop 2: Environment 

The  participants  of  this  workshop  under  the  leadership  of  Prof. 
Klaus Günter Steinhäuser discussed the three questions under the 
viewpoint of environmental issues.  

The conclusions of the groups were: 

Q1:  The  starting point of  the discussion was  the  general  consent 
that  environmental  issues  are  by  definition  international  and 
require  an  internationally  coordinated  approach.  Although  the 
relevant  substances  are  produced  on  the  national  level,  the 
distribution takes place on a global scale. Potential damages to the 
environment are also unlikely to be restricted to the national level. 

However,  the group members also  concluded  that  it  is  important 
not  to  lose  sight  of  national  or  regional  solutions.  The  rapid 
implementation  of  the  planned measures  is  only  possible  on  the 
national  level.  This  is  especially  true  for  voluntary measures  that 
are  higly  dependent  on  specific  economic,  political  and 
technological conditions  on the national level. 

 Workshops  
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Q2: All participants agreed  that  the most effective measures  is an 
elaborate  risk management  system,  since  it  is  clearly and directly 
minimising  the  possible  risks  emanating  from  nanomaterials. 
However,  its  actual  effectiveness  depends  on  transparency  and 
independent supervision. Other measures like Codes of Conduct  or 
reporting  schemes were  judged as medium  to  low efficient. They 
are  not  directly  protecting  the  environment  against 
nanotechnology risks. 

Q3: Among the many obstacles discussed, the most important ones 
were  „Participation  leads  to  legal  requirements“,  „lacking 
incentives“  and  „confidential  business  information“.  In  order  to 
overcome  these  obstacles,  an  increase  in  the  number  of 
participants for certain voluntary measures is necessary in order to 
make  legal requirements dispensable. The  lack of  incentives could 
be  solved  with  some  kind  of  financial  reward  or  subsidy  for 
companies  trying  to  implement voluntary measures. The obstacle 
of  confidential business  information  could probably be overcome 
by certain agreements or contracts. 

 Workshops  
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Workshop 3: Communication and Reputation 

The  questions  surrounding  the  issue  of  consumer  and  public 
acceptance  of  nanotechnology  were  in  the  focus  of  the  group 
hosted by Sergio Bellucci, Head of the Swiss Centre for Technology 
Assessment (TA‐Swiss). 

The group came to the following results: 

Q1:  There  was  a  basic  understanding  inside  the  group  that 
consumers and  the public  in  the major markets  for nanomaterials 
are  increasingly  international  and  influenced  by  issue  in  other 
countries.  Internationally  active  companies  therefore  have  to 
choose a  transnational approach  in  their communication activities. 
However,  this approach needs  to be balanced with a  sense of  the 
local backgrounds of the people. Additionally, the awareness for the 
importance  of  communication  and  reputation  issues  is  well 
established  at  the  national  level,  while  being  neglected  by  the 
international  bodies  and  structures.  This  leads  the  workshop 
participants  to  set  an  emphasis  on  national  or  regional  initiatives 
without  losing  sight  of  the  importance  of  an  over‐arching 
international  framework  that  can  serve  as  a  basis  for  national 
actions. 

 Workshops  
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Q2:  It  was  agreed  that  voluntary  reporting  schemes,  disclosure 
agreements  and  the  prevalent  risk  management  systems  are  not 
effective  under  the  viewpoint  of  communication.  The  Code  of 
Conduct,  if  
applied  as  a  communication  instrument  towards  the  consumers  as 
well  as  the  customers,  can  serve  as  an  important  first  step  in  the 
direction of  increased consumer acceptance. An even more effective 
solution  was  seen  in  a  general  voluntary  labelling  of  products 
containing  nanomaterials.    However,  labelling  is  connected  with  a 
variety of significant  and complex challenges and therefore was seen 
as rather unrealistic in the near future.  

Q3:  The major  challenges  in  the  area  of  voluntary measures  in  the 
area of communication of nanotechnology risks were seen in a lack of 
a common understanding. There is not yet a consensus on the way in 
which  to  communicate  and  even  on  the  actual  toxicity  of  
nanomaterials. There is only limited information or scientific evidence 
on which to base sound public communication. This situation favours 
isolated solutions that rather create confusion than trust.  

 Workshops  
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