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EinfUhrung und Uberblick SRUE.'
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Neue Technologien:
Losung gesellschaftlicher Probleme

= Chancen und Risiken:
Ausbalancieren erforderlich

= Starkere Verankerung des Vorsorgeprinzips

= Risikopotenzial sehr heterogen und
schwer prognostizierbar

= Treffen von Entscheidungen unter Unsicherheit
= Regulierungen vornehmen:
Entwicklung fordern und Risiken begrenzen

> Beispiel Nanotechnologie -
Schlisseltechnologie des 21. Jahrhunderts



Einfihrung und Uberblick SRU [
Inhalt Sondergutachten
0. Kurzfassung fiur Entscheidungstrager

(-
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= 1. Problemstellung und Zielsetzung des Sondergutachtens

% 2. Risikovorsorge bei neuen Technologien

S

= 3. Nanomaterialien und Nanoprodukte:

- Naturwissenschaftliche Grundlagen,

= Anwendungsbereiche und Marktpotenziale

_E 4. Risikoermittlung

(@)

]

« 5. Verfahrensanforderungen und Kriterien fir

g Entscheidungen Uber Nanomaterialien

(@)

o 6. Vorsorgeorientiertes Risikomanagement von

g Nanomaterialien: Analyse und Empfehlungen

>

7. Schlussfolgerungen und Empfehlungen
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Naturwissenschaftliche Grundlagen SRU@;
Besonderheiten von Nanomaterialien 5

= Grofde: Ein Nanometer = 10° m

Nanopartikel,
@ 4nm

o — ()=

= besondere Eigenschaften:
- grol3e spezifische Oberflache
- guantenmechanische Effekte

= vielfaltige Materialien

= vielfaltige Strukturen



Naturwissenschaftliche Grundlagen

Neue Eigenschaften der Nanostrukturen

Titandioxid
Zinkoxid

Siliciumdioxid

Gold

Eisenoxid

o C-Nanofasern

UV Absorption, photokatalytisch
UV Absorption

mechanische Harte

polychrom, katalytisch

supramagnetisch, katalytisch

mechanische Stabilitat,
geringes Gewicht
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Naturwissenschaftliche Grundlagen

SRU [z

Nanomaterial

Metalle
Metalloxide
Mineralien
Metall-Polymere
Komposite
Co-Polymere
Kohlenstoff
Kohlenhydrate
Lipoproteine
Lipide

mm) Funktionalitat sssp Produkt

Quanten-
Effekte

Katalytische
Effekte

Separation/
Beschichtung

Vehikel

Speicherung
Material

Indikator

Inerte Oberflache
Separation
Schutz

Trager

mm)p Eigenschaft

Elektronen-
transport &
- bindung

Emission &
Absorption
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Chemische
Reaktivitat
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Nano-Produkte und -Verfahren SRU F.
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Gesellschaftliche Bedeutung

W Transistoren/Prozessoren

® Datenspeicher Beschlagfreie Spiegel ® EisenNano-Partikel

¥ Litiumbatterien Beschlagfreie Glaser TiO,

B Lichttechnik (LED, OLED) ® Thermochrome Glaser  Silber

B Photovoltaik m Photochrome Glaser Gold

®  Thermophotovoltaik B Bestandige Lacke Pigmente

" Brennstoff-Zellen Katalysatoren ¥ Liposomen

B (Hochleistungs-)Keramiken Antibakterielle Folien Duftstoffe
Metall-Kunststoff-Verbunde ¥ Biokomposite

®  (Halbleiter-)Folien

Lebensmittelverpackungen

m Elektronik B Energiegewinnung, Sicherheit, B Gesundheit,
-einsparung Optimierung Umweltschutz



Chancen SRU [.".

0,
FUur Umwelt- und Gesundheitsschutz 1

= innovative Materialien: niedrigerer Energieverbrauch, hohere
Effizienzen bei Erzeugung, Leitung und Speicherung von Energie

= Verbesserung Solartechnik, chemische Katalysatoren

= intelligente Materialien (smart devices): Medizin, Diagnostik,
Lebensmitteltechnologie, Kosmetik, Verbraucherartikel

Raoawartiinna dAace | Imwaltni it
DTVWCIwuiiy UCo UITivwTil L

Lebensweg notwendig

= nanotechnische Anwendungen: nicht prinzipiell mit hohen
okologischen Entlastungspotenzialen verbunden



Nanomaterialien in Produkten

SRUE.

Nanotechnologische Endprodukte ohne Nanomaterialien
z.B. Keramiken oder Betone

Produkte mit Nanomaterialien
in Matrix eingebunden - auf der Oberflache anhaftend - fein verteilt

Silber-
Nanopartikel

Farben und Lacke,
Bettwasche, Socken,
Wischtucher, Zahnbursten

Antibakterielle
Ausrustung

Siliciumdioxid

Sprays zur
Oberflachenbehandlung,
Textil- und Lederpflege

Impragnierung gegen
Schmutz, Wasser und
Ol

Kohlenstoff-
nanorohren

Tennisschlager,
Fahrradlenker, Golfschlager,
Eishockeyschlager

Verbesserung der
Materialeigenschaften

&
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,Nano“ ist etwas Besonderes SRU .

\1,%

= GrofRe: Nanostrukturen haben spezifische (neue)
Funktionalitaten; Kern — Ummantelung — Korona-Phanomen

= Aufnahme und Verteilung kann unterschiedlich sein (Zentrales
Nervensystem, Placenta)

= einige verhalten sich wie Asbest (Kohlenstoffnanorohren)
= viele sind (bio)persistent
= viele induzieren Entzundungsreaktionen

= zu viele Unsicherheiten wegen fehlender Testdaten

) ? Kontrolle — Ruckholbarkeit — Monitoring



Risiken SRU J
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Bisherige Erkenntnisse zu Nanomaterialien (NM)

()

=  Schwerpunkt: Aufnahme Uber Lunge

= Aufnahme Uber Haut meist unwahrscheinlich, uber Magendarmtrakt
weitgehend unbekannt

= pachgewiesen bisher primar oxidativer Stress und
Entzundungsreaktionen

= evtl. gentoxisches Potential einiger NM (TiO,-Nanopartikel und
CNTs)

= kanzerogenes Potential wahrscheinlich im Zusammenhang mit
chronischen Entzundungsreaktionen

= persistente, nanoskalige, faserformige Strukturen stehen per se im
Verdacht, Tumore auszulosen



Risiken SRU F‘.
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Bisherige Erkenntnisse zu Nanomaterialien (NM) 1

= kein Nachweis fur negative Veranderungen an Umwelt und
Gesundheit

= hohe Neigung zur Bildung von Agglomeraten bzw. Aggregaten und
Adsorption an organische Feststoffe

= veranderte Aufnahme und Verteilung im Organismus
(Barrieregangigkeit).

= evtl. veranderte Dosis-Wirkungs-Beziehung
= hohere Reaktivitat aufgrund groRerer spezifischer Oberflache

= risikorelevante Eigenschaften von NM nicht per se von Makrostoff
ableitbar

= viele offene Fragen zum Verhalten und zur Wirkung in Mensch und
Umwelt



Risiken SRU [
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Beispiele flir Besorgnisanlasse
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= Verwendung von NM in verbrauchernahen Sprays

= zunehmende Vermarktung von Verbraucherprodukten,
die Silber-Nanopartikel enthalten

= Expositionen von Kohlenstoff-Nanorohren (CNTs) mit
kanzerogenem Potenzial bei Herstellung und
Weiterverarbeitung

= umweltoffene Anwendung von NM



Starkung der Risikoforschung SRU .
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Empfehlungen flir den Umgang mit Nichtwissen

= bei unzureichender Datenlage vorlaufige naturwissenschaftliche
Risikobewertung auf Grundlage von spezifischen Be- und
Entlastungskriterien

= Starkung der offentlich geforderten Risikoforschung
= SchlieRen bestehender Wissenslucken, z.B.:
- Toxizitat nach oraler Aufnahme

- chronische Toxizitat nach inhalativer Aufnahme
(realistische Expositionskonzentrationen)

- Verhalten in natlrlichen aquatischen Systemen und in Boden

- chronische Wirkung auf aquatische und terrestrische
Organismen

- Entwicklung robuster Nachweismethoden fur NM

- Migrationsverhalten aus Produkten



Vorlaufige Risikoabschéatzung

Entscheidungsbaum flr eine Risikokategorisierung
von Nanopartikeln oder Nanofasern (NPF)

Liegt eine nanoskalige Struktur (in 2
oder 3 Dimensionen) vor?

A

y

ja

Besitzt diese eine geringe Loslichkeitin
Wasser u. physiologischen Medien?

lja

Besitzt diese eine hohe Bio- oder Umweltpersistenz?

ja

v

Gibt es Hinweise daflir,
dass das Material in
der Lage ist, bestimmte
Barrieren (Alveolares
Epithel,
Blut-Hirn-Schranke) im
Organismus zu
passieren?

nein

Ist das Material als Wirkstoff

oberflache,
- einer diskontinuierlichen

- von organischen Verbindungen

Redox-Cycling eingehen,

- eines besonderen Langen-
Querschnittsverhaltnis?

- eines hohen Adsorptions-
potenzials fur biologische und
chemische Molekile

nein

nein
nein N
3
D)
>
3
- g
angelegt oder besitzt eine hohe nemn > &
Reaktivitat in der Zelle aufgrund: ]
- von Elektronendonatoren oder g
-akzeptoren an der Partikel- - Mindert eine S
stabile Um- : =

ja

mantelung - S 'g
Kristalloberflachenstruktur, . die Reaktivitat .
ja | oder o
an der Partikeloberflache, die “| - bilden NPF in 23
oder unmittelbar D
- einer fotokatalytischen Aktivitat, nach der w
- der Freisetzung von lonen oder Herstellung . @
Molekiilen von der Oberfliche, grofte, wenig | N€M | 3
reaktive Q
Aggregate? g
oS
=
@
=
o
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Vorsorgestrategien fur Nanomaterialien SRU[.;«,.;
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Vielen Dank fur Ilhre Aufmerksamkeit!
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Das Vorsorgeprinzip SRUPE.
Bestimmung des Vorsorgebereichs =’

Gefahr Risiko Restrisiko

< >

Schaden Schaden moglich S;’SSSSQC [gggﬁh

wahrscheinlich

staatliches Handeln
Staat muss handeln Staat darf handeln ist nicht begrindet

& J
Y

Vorsorgebereich




Das Vorsorgeprinzip SRU J
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o4
Abstrakte Besorgnis und Beweislastverschiebung

()

= Gefahrenmodell:

= staatliches Eingreifen nur bei durch hinreichende
Wahrscheinlichkeit nachgewiesener Gefahr, nicht bei
wissenschaftlicher Unsicherheit

= Staat muss nachweisen, dass Schaden wahrscheinlich ist
(Ungefahrlichkeitsvermutung)

= Vorsorgemodell:

= Ersetzung der konkreten Wahrscheinlichkeit durch die abstrakte
Moglichkeit eines Schadens

= Dbei begrindetem Anfangsverdacht (abstrakte Besorgnis) wird
auf Grundlage aller wissenschaftlichen Erkenntnisse zwischen
Chancen und Risiken abgewogen

= Beweislastverschiebung: Risikoverursacher muss nachweisen,
dass Schaden unwahrscheinlich ist (Gefahrlichkeitsvermutung)



Das Vorsorgeprinzip

SRUPE.

Modell zur Identifizierung von Vorsorgemal3dnahmen

Schritt 1:

—p| naturwissen-
schaftliche
Risikoermittlung

Uberprifung

1%

Fortschreibung

7

el

Abschatzung der
Besorgnis aus
naturwissen-

schaftlicher Sicht

Schritt 2:

normative
Risikobewertung

Abwagung zwischen
Besorgnis und Nutzen
fur einen bestimmten
Stoff oder ein
bestimmtes Produkt

Schritt 3:

Risikomanagement
Instrumentenwahl

7

inl:
£LiCi.

Wahl des
Instrumententyps

Schritt 4:

Risikomanagement —
Ausgestaltung

7

ol
konkrete
Ausgestaltung je
nach Stoff oder
Produkt




Nanomaterialien im Recht SRU .
Uberblick: Rechtsbereiche und Empfehlungen b

Ubergreifender Rechtsakt fir Nanomaterialien
* neu schaffen
Stoffrecht Produktrecht Umweltrecht
REACH.: Lebensmittel, Immissions- und
* Registrierung von |Lebensmittelbedarfs- |Wasserschutz:
Nanomaterialien gegenstande, » behordliche Kontrolle
* vorsorgeorientierte Kosmetika, Biozide: gewahrleisten
Zulassung « Zulassungsverfahren * Stand der Technik
anpassen konkretisieren
. Kennzeichnungspflicht |* Mess-und
Priufverfahren
entwickeln
CLP: sonstige Produkte: Abfall:
« Uberprufungs- « Ermachtigungsgrundlage |+ Gefahrlichkeits-
bedarf schaffen vermutung fur
* Nanoproduktregister Produktionsabfélle
» Forschungsbedarf




Nanomaterialien im Recht SRU

Herausforderungen

= Es fehlt an

= ...der notwendige Unterscheidung zwischen makro- und
nanoskaligen Stoffen.

= ...einer Basis fur die Festsetzung von Standards und
Grenzwerten.

= ...Vorgaben fur die Behorden fur den Umgang mit
Nanomaterialien.

= ...Regelungen fur den Umgang mit Wissenslicken und
Nichtwissen.

47
s :
\l2o



Empfehlungen SRU@;

. . . .. . 2P
Ziele einer Vorsorgestrategie fur Nanomaterialien

» Wissen verbessern

» Kiriterien fur die vorlaufige Risikoabschatzung entwickeln und
anwenden

» Regulierungslucken schlie3en und vorsorgende Risikominimierung
starken

Information und Ausstattung der Behorden verbessern
Gesellschaftlichen Dialog fortfuhren

Transparenz und Wabhlfreiheit fur Verbraucher gewahrleisten

YV Y Y VY

Eigenverantwortung von Unternehmen starken



Empfehlungen SRU F.

N
Ubergreifender Rechtsakt

\1,%

= Sammlung sektorspezifischer Anderungen

= sektorubergreifende Vorgaben ,vor die Klammer® ziehen
= Definition (Primarpartikel <300nm)

= Generalklausel (,WWegen der derzeit noch bestehenden Wissensdefizite
ist zur Gewahrleistung eines sicheren Umgangs mit Nanomaterialien
das Vorsorgeprinzip anzuwenden.")

=  Meldepflicht und Nanoproduktregister

= Ermachtigungsgrundlage fur vorsorgenorientierte Einzelmallnahmen
(Verbot, Rucknahme, Ruckruf, Information)

= moglichst auf EU-Ebene, ggf. auch auf nationaler Ebene



Empfehlungen

SRU fz

Novellierung der REACH-VO

‘b&

Ziel

Anderungsbedarf

Wissen verbessern

eigenstandige Registrierung von Nanomaterialien

Kriterien fur eine

Stoffsicherheitsbericht incl. Expositions- und

vorlaufige Risikobewertung fur Nanomaterialien, bei denen eine
Risikoabschéatzung abstrakte Besorgnis identifiziert wurde

anwenden

vorsorgende behordliche Stoffbewertung von Nanomaterialien

Risikominimierung
starken

gewabhrleisten

Zulassungspflicht schon bei abstrakter Besorgnis eines
Schadenseintritts

Eigenverantwortung
von Unternehmen
starken

Sicherheitsdatenblatter fur Nanomaterialien




Empfehlungen

SRUE.

REACH-Registrierungspflicht

\1,%

Nanomaterial im Fokus

ZuU beobachtendes
Nanomaterial

Definition bis 100 nm bis 300 nm
eine Gruppe von Nanomaterialien einer chemischen
Stoffbegriff Zusammensetzung, die in Abhangigkeit von Grol3e und

Oberflachenbehandlung gebildet wurde, wird wie ein
eigenstandiger Stoff behandelt (juristische Fiktion)

N 0 0
necyiotriciully

eigenes Dossier mit den
Standarddaten

+

mengenunabhangig einen
erweiterten Basisdatensatz

eigenes Dossier mit den
Standarddaten

+

mengenunabhangig einen
vereinfachten Basisdatensatz

Ziel

vorlaufige Risikoabschatzung
anhand der
naturwissenschaftlichen
Kriterien

Charakterisierung und
Expositionsabschatzung




Empfehlungen SRU .
REACH-Zulassungspflicht i

= Erganzung des Art. 57 REACH-VO

,Folgende Stoffe konnen nach dem Verfahren des Artikels 58 in
Anhang XIV aufgenommen werden:

g) Stoffe die nach wissenschaftlichen Erkenntnissen
moglicherweise schwerwiegende Wirkungen auf die
menschliche Gesundheit oder auf die Umwelt haben.”




Empfehlungen SRU@;

Produktregulierung 1%

= pbestehende Zulassungsverfahren:

= Anpassung bestehender Zulassungsverfahren, um
sicherzustellen, dass Nanomaterialien immer eigenstandig
zugelassen werden mussen

= nicht speziell regulierte Produkte:

= Ermachtigungsgrundlage fur Einzelmaldnahmen bei Vorliegen
eines begrundeten Anfangsverdachts schaffen



Empfehlungen SRU F.

A
Behdrden- und Verbraucherinformation

\1,%

= differenzierter Ansatz, pauschale Kennzeichnung fur alle
Produkte nicht sinnvoll

= kennzeichnungspflichtige Produkte:

= Ausdehnung der Kennzeichnungspflicht auf Produkte, bei denen durch
nanoskalige Inhaltsstoffe bestimmte Wirkungen erzielt werden sollen
oder die nanoskalige Inhaltsstoffe freisetzen

= Erganzung der Kennzeichnung durch ,Nano-Zusatz*

= nicht-kennzeichnungspflichtige Produkte:

= behordliche Meldepflicht fur Produkte, die gezielt hergestellte
Nanomaterialien enthalten, mundet in ein behordliches Produktregister

= Basisinformationen offentlich
= moglichst auf EU-Ebene, ggf. aber auch auf nationaler Ebene

= gezielte Verwendungshinweise bei bestimmten Produkten



Empfehlungen SRU F.

Sy

Vorsorge als Prozess

\"o

= Dialog zu Nanotechnologien in Deutschland konstruktiv,
erreicht aber nur kleine Gruppe von Fachleuten

= Anforderungen fur eine Weiterentwicklung des Dialogs in
die gesellschaftliche Breite:

Ausgewogenheit und Transparenz

Differenzierung in Einzelthemen und Produktbereiche
Verbreiterung hin zu sozialen und ethischen Fragen
institutionelle Verstetigung von Dialogen zur Technikentwicklung

Risikokommunikation, die Risiken und Ungewissheiten ebenso
systematisch kommuniziert wie Chancen



Empfehlungen SRU [

A
{
Herstellerverantwortung

\1,%

= begrenztes Wissen, dynamische Technikentwicklung,
Nachweisprobleme — Grenzen staatlicher Regulierung,
hohe Bedeutung der Herstellerverantwortung

= Fortfuhrung der Arbeit der NanoKommission zum
Prinzipienpapier

= Im Bereich der Markttransparenz geringe Erwartung, dass
freiwillige Maldnahmen greifen, Fokus auf andere Themen:
= Arbeitsschutz
= Dbetrieblicher Umweltschutz (v.a. Abfallmanagement)
= Risikokommunikation und Verbrauchererwartungen

= Option einer Verscharfung des Haftungsrechts



Vorsorgestrategien fur Nanomaterialien SRU[.;«,.;
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Vielen Dank fur Ilhre Aufmerksamkeit!
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