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1. Einleitung

Die Nanotechnik gilt als eine der Schliisseltechniken
der Hightech Strategie 2020 der Bundesregierung?.
Unter Nanotechnik wird die Erforschung, Entwick-
lung, Herstellung und Verarbeitung von Strukturen
und Materialien im Nanometermaf3stab verstanden.
Diese Materialien, Nanomaterialien? genannt, kénnen
im Vergleich zu konventionellen Chemikalien und
Materialien gednderte oder vollig neue Eigenschaften
und Funktionen haben. Zu den wichtigen Anwen-
dungsfeldern der Nanomaterialien gehéren Elektro-
technik, Energietechnik, Chemie und Materialent-
wicklung, aber auch Pharmazie, Beschichtungen,
Baumaterialien und Textilien.

Uber die Nutzung der spezifischen Eigenschaften
von Nanomaterialien kann in den verschiedensten
Produkten und Anwendungen hohere Effizienz oder
neue Funktionalitdten erreicht werden. Somit lassen
sich auch fiir die Umwelt vielseitige Chancen durch
die Nanotechnik, z. B. im Bereich der Energie- und
Ressourceneffizienz, der Sanierung von Altlasten
oder der Wasseraufbereitung, erwarten. Aufgrund
der dynamischen Entwicklung von Nanomaterialien
und deren Anwendungen steigen ihre Produktions-
mengen. Dies kann auch eine erh6hte Belastung fiir
Mensch und Umwelt bedeuten, wenn Nanomateri-
alien aus Produkten und Anwendungen freigesetzt
werden.

Bereits im Jahre 2009 veroffentlichte das Umwelt-
bundesamt (UBA) ein Hintergrundpapier zum Thema
Chancen und Risiken der Nanotechnik?. Zu diesem
Zeitpunkt handelte es sich bei der Beschreibung des
potenziellen Nutzens und der Auswirkungen von
Nanomaterialien fiir Mensch und Umwelt um ein
relativ neues Forschungsfeld. Auch zum heutigen
Zeitpunkt sind nicht alle Fragen zum potenziellen
Umweltnutzen und zu den potenziell von Nanoma-
terialien ausgehenden Risiken beantwortet. Insbe-

sondere zu den Risiken wurden in verschiedensten
Forschungsinitiativen zahlreiche Erkenntnisse
zusammengetragen, die dazu fithrten, dass sich
die Forschung zum Thema nicht mehr allein auf die
grundsatzliche Untersuchung von Eigenschaften,
Verhalten und Wirkung beschrankt, sondern neue
Schwerpunkte zur Anpassungen der Bewertungsin-
strumente fiir eine zielgerichtete und angemessene
Regulierung von Nanomaterialien setzt.

Bis heute gibt es aber — bis auf wenige Ausnahmen

— keine Anpassungen von Stoffgesetzgebungen an
Nanomaterialien. Dadurch kénnen die spezifischen
Umweltrisiken nicht zureichend abgebildet und be-
wertet und geeignete Mafinahmen zur Minimierung
der Risiken nicht getroffen werden. Schwerpunkt der
vorliegenden Verd6ffentlichung ist daher die Darstel-
lung der notwendigen Weiterentwicklung der Chemi-
kalienregulierung fiir Nanomaterialien mit Bezug auf
die Umwelt aus Sicht des UBA. Das Papier richtet sich
daher vor allem an Akteure sowie Entscheidungstra-
gern, die an den Diskussionen zur Anpassung der
verschiedenen Regulierungen im Rahmen der Chemi-
kaliensicherheit beteiligt sind.

Dazu wird zunéchst der derzeitige Stand des Wissens
zu Umweltverhalten und -wirkung von Nanomateri-
alien aufgezeigt. Nachfolgend adressiert das Papier
regulierungsiibergreifende Aspekte wie die Definiti-
on, die Charakterisierung und die Risikobewertung
von Nanomaterialien. Neben den iibergreifenden
Aspekten beschreibt das Papier auch den derzeitigen
Umgang mit Nanomaterialien in den bestehenden
stoffrechtlichen Verfahren und den vollzugsspezifi-
schen Anpassungsbedarf. Abschlief3end werden die
Aktivitaten und Handlungsempfehlungen des UBA
zum Thema vorgestellt.



2. Wirkung und Verhalten in der Umwelt — Stand des Wissens

Um die Risiken von Nanomaterialien einschitzen zu
konnen, sind neben dem Wissen iiber deren Gefdhr-
dungspotenzial auch Kenntnisse iiber deren Freiset-
zung sowie Verhalten und Verbleib in der Umwelt und
daraus resultierend die Exposition notwendig.

In den letzten Jahren wurden dank intensiver For-
schung neue Erkenntnisse zu Verhalten und Wirkung
von Nanomaterialien gewonnen. Aufierdem konnten
Prozesse und Mechanismen identifiziert werden, die
fiir die Beschreibung des Verhaltens und der Wirkung
von Nanomaterialien in der Umwelt von Bedeutung
sind. Im Folgenden wird eine allgemeine Zusammen-
fassung dieser Erkenntnisse gegeben.

2.1. Wirkung in der Umwelt

Die Nanoskaligkeit eines Stoffes allein weist nicht
automatisch auf ein Gefahrdungspotenzial hin.
Vielmehr wird die potenziell schddigende Wirkung
eines Nanomaterials neben seiner chemischen Zu-
sammensetzung auch von Eigenschaften wie seiner
Grofle, Geometrie, Kristallstruktur und Oberflache-
neigenschaften (z. B. Ladung, Oberflichenchemie)
bestimmt*. Zusétzlich beeinflussen die Umgebungs-
parameter (z. B. pH-Wert, Salzgehalt, Gehalt an na-
tiirlichen organischen Substanzen) die Eigenschaften
von Nanomaterialien und kénnen so wiederum deren
Mobilitat, Bioverfiigbarkeit und toxische Wirkung in
der Umwelt beeinflussen®.

Der derzeitige Untersuchungsaufwand zur Ermitt-
lung der 6kotoxischen Wirkung von Nanomaterialien
fokussiert vorrangig auf Nanomaterialien mit ein-
fachem Aufbau, die zum Teil auch schon seit vielen
Jahren auf dem Markt sind, aber bisher nicht na-
nospezifisch betrachtet wurden. Der Grof3teil der ge-
wonnenen Erkenntnisse bezieht sich auf die Wirkung
auf aquatische Organismen. Auch Daten zur Wirkung
auf Bodenorganismen oder im/auf dem Sediment
lebenden Organismen wurden in den letzten Jahren
zunehmend erhoben. Viele der untersuchten Nano-
materialien zeigen nach Kurzzeitbelastung keine bzw.
nur eine moderate bis geringe Toxizitdt auf Umwelt-
organismen. Eine hohe akute Toxizitdt auf aquati-
sche Organismen kann fiir solche Nanomaterialien
beobachtet werden, die aquatoxisch wirkende Ionen
abgeben (z. B. Silber (Ag), Zinkoxid (Zn0O))¢. Dabei
konnen zusatzliche Effekte durch die Partikel nicht

ausgeschlossen werden’. Auch bestimmte, fotokata-
lytisch aktive Formen von Titandioxid (TiO,) zeigen
in Labortests eine erhohte Toxizitdt unter Einfluss
von simuliertem Sonnenlicht®. Bei Fischen konnten
dariiber hinaus fiir einige Nanomaterialien subletale
Effekte, wie Verdanderungen in Geweben und Orga-
nen, Schadigungen der Kiemen und Entwicklungs-
stérungen in verlangerten Tests beobachtet werden.’
Zusitzlich wurde festgestellt, dass in Abhdngigkeit
des untersuchten Nanomaterials aquatische Orga-
nismen nach kurzzeitiger Belastung ein verandertes
Verhalten zeigen, wie eine verdnderte Futteraufnah-
me oder ein verstarktes Fluchtverhalten, oder deren
Energiehaushalt beeinflusst wird?®.

Da der Grof3teil der auf dem Markt befindlichen
Nanomaterialien anorganischer Natur ist und daher
biologisch nicht abgebaut wird, ist davon auszuge-
hen, dass sie in der Umwelt verbleiben werden. Um
den Besonderheiten und komplexen Verhalten von
Nanomaterialien in der Umwelt bei der Bestimmung
der 6kotoxischen Wirkung Rechnung zu tragen,

sind daher Untersuchungen zur Toxizitdt allein nach
Kurzzeitbelastung unzureichend. Untersuchungen zu
Langzeitwirkungen wurden fiir eine begrenzte An-
zahl von Nanomaterialien (hauptsédchlich TiO,, ZnO,
Ag) fiir verschiedene wirbellose Tiere durchgefiihrt.
Es wurde festgestellt, dass Belastungen von Nemato-
den (,,Rundwiirmern) und Daphnien (,,Flohkrebse*)
mit unterschiedlichen Nanomaterialien (TiO,, Ag und
Gold (Au)) zu Einbuflen in der Nachkommenschaft
und bei Betrachtung mehrerer Generationen zu einem
deutlichen Anstieg der Mortalitidt und Einschrankung
der Fortpflanzung fiihren kénnen'!. Umfassende und
ausreichende Studien zur chronischen Wirkung auf
Wirbeltiere wie Fische, die iiber das Larvenstadium
hinausgehen, liegen noch nicht vor.

Zu 6kotoxischen Wirkungen von Nanomaterialien
auf Boden- und Sedimentorganismen liegen weniger
Informationen vor. Dies ist dadurch bedingt, dass die
Untersuchung der Wirkung von Nanomaterialien auf
diese Organismen methodisch schwieriger ist. Ein
Teil der vorhandenen Studien beschreiben keinerlei
Wirkung auf boden- und sedimentlebende wirbellose
Tiere, wohingegen andere Studien aufzeigen, dass
Testorganismen es vermeiden, sich im mit Nanoma-
terialien belasteten Boden aufzuhalten'?. Weitere
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Studien berichten von Veranderungen der Repro-
duktionsrate (stimulierend und unterdriickend) nach
Belastung des Testbodens mit Nanomaterialien?>.
Diese Befunde sind allerdings nicht immer eindeutig
dosisabhidngig. Untersuchungen mit verschiedenen
Pflanzen zeigen, dass Nanomaterialien aufgenom-
men und in der Pflanze verlagert werden kénnen. In
einigen Fillen wurde ein Einfluss auf Keimung und
Wachstum festgestellt'“. Nach Belastung mit TiO,
Nanomaterialien wurde dariiber hinaus eine Abnah-
me der Artenvielfalt von Bodenmikroorganismen
festgestellt.®

Transformationen und Alterung von Nanomaterialien
in der Umwelt (z. B. Sulfidierung von metallischen
Nanomaterialien) kann deren 6kotoxikologische
Wirkung beeinflussen. Studien zu unterschiedlichen
Umweltorganismen zeigen, dass dies sowohl eine
Zunahme als auch Abnahme der Effekte bedeuten
kann?¢. Da diese Studien mit unterschiedlichen
Testsystemen und Organismen durchgefiihrt wurden,
sind die Ergebnisse allerdings schwer vergleichbar.

Neben der direkten toxischen Wirkung sind fiir eine
Reihe von Nanomaterialien auch indirekte schadigen-
de Effekte auf Umweltorganismen beschrieben: So ist
aus Labortests bekannt, dass viele Nanomaterialien
an Organismen anhaften kénnen und bei entspre-
chend hohen Konzentrationen Atmungsorgane oder
Fressapparate blockieren'’. Bei Anlagerung an foto-
synthetisch aktive Organismen wie z. B. Algen kdnnte
dies die fiir metabolische Prozesse notwendige Menge
an Licht reduzieren. Zusétzlich adsorbieren Nanoma-
terialien viele in der Umwelt verfiigbare organische
Stoffe an ihrer Oberflache. Dies kann dazu fiihren,
dass auch die Aufnahme durch Organismen von in
der Umwelt verfiigharen Schadstoffen begiinstigt
wird®®,

Trotz der vielen bis heute gewonnenen Erkenntnisse
zur potenziell schadigenden Wirkung der Nanomate-
rialien auf Umweltorganismen bleibt die Abschatzung
der Umweltgefdhrdung von Nanomaterialien eine
Herausforderung (siehe auch Kapitel 3.1.3).

Ein Vergleich vieler Studien zur Gefdhrlichkeitsbe-
wertung wird dadurch erschwert, dass einheitliche
Vorgaben zur Applikation und Durchfiihrung zur
Testung der Umwelteffekte durch Nanomaterialien
noch in der Entwicklung sind.
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Es gilt im Einzelfall priifen, ob die vorhandenen
Studien fiir eine Bewertung der Umweltgefahrdung
geeignet sind. In vielen Studien sind die physika-
lisch-chemischen Eigenschaften der untersuchten
Nanomaterialien nur unzureichend beschrieben.
Auch fehlt es oftmals an Begleitanalytik, und es wer-
den lediglich Angaben zur urspriinglich eingesetzten
Konzentration gemacht. Dies ist in Frage zu stellen,
da Wechselwirkungen zwischen den Partikel unter-
einander und mit dem Testsystem dazu fiihren, dass
die nominal eingesetzte Konzentration sich deutlich
von der tatsdchlichen Belastungskonzentration unter-
scheiden kann.

2.2. Freisetzung in die Umwelt

Die Anwendungsbereiche fiir Nanomaterialien sind
sehr breit und im Hinblick auf ihre spezifischen
Eigenschaften ohne Einschrdnkung. Es gibt Nanoma-
terialien wie zum Beispiel TiO,, Siliziumdioxid (SiO,)
oder Industrieruf3 (engl. ,,carbon black®, CB), die in
hohen Tonnagen hergestellt werden und bereits seit
Jahrzehnten Anwendung finden oder Nanomateria-
lien, deren Eigenschaften bereits seit dem Altertum
genutzt werden®. Diese Nanomaterialien erfuhren
im Laufe der technischen Entwicklung neue Einsatz-
gebiete. Andere Nanomaterialien wie beispielsweise
Quantum Dots oder Kohlenstoffnanoréhren (engl.
,carbon nano tubes*, CNT) sind relativ neue Ent-
wicklungen, die noch vor einer Marktdurchdringung
stehen®® .

Um die Exposition von Nanomaterialien in der Um-
welt abschidtzen zu kénnen, bedarf es des Wissens
iiber das Vorkommen von Nanomaterialien in den
verschiedenen Produkten und Anwendungen bezie-
hungsweise iiber die Freisetzung iiber den gesamten
Lebenszyklus (Herstellung, Gebrauch, Transport,
Recycling, Abfallbeseitigung). Konkrete Daten zur
Verwendung sowie zur qualitativen und quantitati-
ven Freisetzung sind derzeit oftmals unzureichend
verfiigbar fiir eine Ableitung der potenziellen Um-
weltexposition.

Die Freisetzung von Nanomaterialien in die Um-
welt wurde exemplarisch z. B. fiir die Verwitterung,
mechanische Beanspruchung von verschiedenen
Beschichtungen und das Waschen von Textilien
untersucht?l. Denkbar sind auch Freisetzungen z. B.
aus Sonnenschutzmitteln in Badegewéssern, bei
der Altlastensanierung, Abwasserbehandlung oder



Sprithanwendungen im Pestizidbereich.?? Abhdngig
von Produkt und Prozess konnen die so freigesetz-
ten Nanomaterialien in Fragmenten des Produktes
gebunden sein??. Bisher wurde nicht untersucht,

ob diese Fragmente in der Umwelt weiter abgebaut
werden und es zu einer endgiiltigen Freisetzung der
darin gebundenen Nanomaterialien kommt.

Untersuchungen an Modellkldranlagen zeigen, dass
die bisher betrachteten Nanomaterialien zu rund
90% am Klarschlamm gebunden werden und nur
ein geringer Anteil (< 10%) in das Oberflachengewds-
ser gelangt.? Im Falle einer landwirtschaftlichen
Nutzung des Klarschlamms wird dadurch die Expo-
sition des Ackerbodens wahrscheinlich. Der Verbleib
von Nanomaterialien in Béden ist derzeit noch nicht
hinreichend geklart. Bereits unabhidngig vom Ein-
trag von Nanomaterialien in die Umwelt, spricht sich
das UBA auf Grund der damit verbundenen Risiken
gegen die landwirtschaftliche Verwertung von Klar-
schlamm aus.

Erste Untersuchungen zum Verhalten von Nanoma-
terialien (Zeriumdioxid (CeO,), TiO,) in Miillverbren-
nungsanlagen zeigen, dass diese vorrangig in den
Feststoffriickstanden wie Schlacke und Flugasche
abgeschieden werden und eine Freisetzung iiber das
gereinigte Rauchgas vernachlassigbar ist.?® Die Frei-
setzung von Nanomaterialien aus Deponien wurde
bisher kaum untersucht. Die Ergebnisse einer Studie
zeigen die Freisetzung von pigmentdrem TiO, aus
Baustoffdeponien {iber den Abfluss. Insofern ist die
Freisetzung von Nanomaterialien iiber diesen Weg in
die Umwelt denkbar?®.

Generell gibt es bisher noch unzureichend qualitative
und quantitative Daten zur Freisetzung von Nano-
materialien in die Umwelt, die eine Aussage iiber

den gesamten Lebenszyklus erlauben. Dies liegt zum
einen an dem vielfdltigen und diffusen Einsatz von
Nanomaterialien. Zum anderen ist dies der methodi-
schen Herausforderung und dem Fehlen von standar-
disierten Methoden geschuldet.

2.3. Verhalten und Verbleib in der Umwelt
Ein Grof3teil der bekannten, auf dem Markt befindli-
chen Nanomaterialien ist anorganischer Natur. Der
biologische Abbau spielt daher meist eine unter-
geordnete Rolle. Dagegen bestimmen Prozesse wie
(Hetero-)Agglomeration, Sedimentation, Adsorption

von Stoffen, Anhaftung an Oberflichen und Transfor-
mation oder Auflésung das Verhalten in der Umwelt.
Diese Prozesse werden sowohl von den Eigenschaften
des Partikels (z. B. Grof3e, Geometrie, Oberflachenei-
genschaften) bestimmt, als auch von den Eigenschaf-
ten des umgebenden Umweltmediums (z. B. pH-Wert,
Salzgehalt, Gehalt an natiirlich vorkommenden or-
ganischen Substanzen)?. Die Agglomeration fiihrt zu
einer Anhaftung der einzelnen Partikel aneinander
und wird durch elektrostatische und sterische Wech-
selwirkungen zwischen den Partikeln hervorgerufen.
Bei Heteroagglomeration agglomerieren Nanomateri-
alien mit den in der Umwelt natiirlich vorkommenden
Partikeln. Nanomaterialien sedimentieren in Abhan-
gigkeit ihrer Dichte und Agglomeration iiber die Zeit
aus der Luft oder aus aquatischen Systemen auf den
Boden beziehungsweise in das Sediment.

Nanomaterialien transformieren unter Umweltbedin-
gungen durch Reduktion oder Oxidation. Sie konnen
andere Substanzen adsorbieren oder ggf. vorhandene
synthetische Hiillen durch mechanische, chemische
oder biologische Prozesse verlieren. Diese Prozesse
konnen die Mobilitdt von Nanomaterialien reduzie-
ren aber auch begiinstigen und die Bioverfiigbarkeit
beeinflussen?®.

Untersuchungen zur Aufnahme, Anreicherung und
Verbleib in Umweltorganismen wurden bereits mit ei-
ner begrenzten Anzahl verschiedener Nanomateriali-
en durchgefiihrt. Die meisten Studien hierzu wurden
bislang anhand von wirbellosen Tieren wie Wasser-
flohen und Regenwiirmern, aber auch Fischen, vor-
genommen. Die derzeit vorliegenden Befunde deuten
auf ein Potenzial von Nanomaterialien, sich in Orga-
nismen anzureichern, hin, allerdings ist dieses eher
gering®. In den meisten Studien konnte eine Aufnah-
me der Nanomaterialien und auch gute Ausscheidung
nachgewiesen werden, die aber oft nicht vollstandig
ist3%, In Versuchen mit Fischen und Regenwiirmern zu
metallischen und metalloxidischen Nanomaterialien
konnte trotz guter Ausscheidung von Nanomateria-
lien ein Anstieg der entsprechenden metallischen Ele-
mente in den peripheren Organen nachgewiesen wer-
den?!. Geringe Anreicherung mit schneller Aufnahme
und Ausscheidung aus dem Darm von Fischen wurde
auch fiir MWCNT nachgewiesen. Wenige Fragmente
dieser Nanomaterialien erreichten allerdings Blut und
Muskelgewebe?®?, Studien mit Regenwiirmern zei-

gen die Moglichkeit der Anreicherung von Metallen
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und Metalloxiden nach Aufnahme entsprechender
Nanomaterialien*. Andere Studien betrachteten und
bestidtigten die Aufnahme und Verlagerung der Nano-
materialien zum Beispiel in Pflanzen3“.

Die Aufnahme von Nanomaterialien durch Orga-
nismen, die Nahrung aus der umgebenden Umwelt
filtrieren, wurde in verschiedenen Studien mit Mu-
scheln nachgewiesen®. In Zelltests wurden mogliche
Aufnahmemechanismen in die Zellen der Organis-
men beschrieben®®. Die unvollstindige Ausscheidung
von aufgenommen Nanomaterialien ist besonders fiir
solche Organismen kritisch zu sehen, die am Anfang
der Nahrungskette stehen. Unabhdngig von der Frage

der Anreicherung von Nanomaterialien konnten
verschiedene Studien zeigen, dass Nanomaterialien
iiber einfache Nahrungsketten weitergegeben werden
kdnnen?¥.

Die Datenlage zu Verhalten und Verbleib von Nano-
materialien in der Umwelt und in Umweltorganismen
hat sich in den letzten Jahren deutlich verbessert. Die
Nutzbarkeit dieser Daten fiir eine Bewertung ist aber
eingeschrankt, da die methodischen Grundlagen

der Studien nicht einheitlich und damit schwer zu
vergleichen sind. Hierfiir bedarf es standardisierter
Methoden, die die fiir die Beschreibung des Umwelt-
verhaltens spezifischen Prozesse beriicksichtigen.

3. Weiterentwicklung gesetzlicher Regelungen der Chemika-

liensicherheit

Als chemische Stoffe werden Nanomaterialien in den
gesetzlichen Regelungen grundsatzlich erfasst. Es be-
stehen allerdings bisher keine oder kaum spezifische
Anforderungen, die die oben aufgefiihrten Besonder-
heiten von Nanomaterialien hinsichtlich der Datenba-
sis und Risikobewertung beriicksichtigen. Innerhalb
verschiedener nationaler und europaischer Gremien
werden diese Defizite und mégliche Optionen zur
Anpassung der betroffenen Regelungen seit geraumer
Zeit diskutiert.

Eine Anpassung der Regulierungen an Nanomateri-
alien muss das neu generierte Wissen zu Verhalten,
Wirkung sowie zur Exposition und zu Anwendungen
beriicksichtigen. Dies ist notwendig, um eine sach-
gerechte Bewertung zu gewahrleisten, das Vertrauen
der Zivilgesellschaft gegeniiber der Nanotechnik zu
bewahren und Rechtssicherheit zu schaffen.

Im Folgenden werden zundchst iibergreifend giiltige
Aspekte fiir die angemessene Regelung von Nanoma-
terialien in den verschiedenen Stoffgesetzgebungen
aus Sicht des UBA vorgestellt. Anschlief3end wird
dann auf die einzelnen fiir Nanomaterialien relevan-
ten Regelungen der Stoffgesetzgebung mit Umwelt-
bezug eingegangen. Dies betrifft im Einzelnen die
europdische Chemikalienverordnung REACH?*, die
europdische Verordnung zur Einstufung, Kennzeich-
nung und Verpackung?* (CLP-VO), die europidische
Verordnung {iber die Bereitstellung auf dem Markt
und die Verwendung von Biozidprodukten*® (Biozid-
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VO0), die europiische Verordnung iiber das Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln** und die euro-
pdischen Richtlinien zur Zulassung von Human- und
Tierarzneimitteln*>, Im Rahmen dieser Regulierungen
ist das UBA fiir die Uberpriifung und Bewertung der
Umweltrisiken zustdndig. Dariiber hinaus wird der
Anpassungsbedarf fiir die Kriterien der Vergabe von
Umweltkennzeichen und die Notwendigkeit eines
europdischen Registers fiir nanomaterialhaltige Pro-
dukte thematisiert.

3.1. Regelungsiibergreifender Anpassungs-
bedarf
3.1.1 Anwendung der Definition fiir N\anomaterialien
Die regulatorische Definition von Nanomaterialien ist
von hoher Bedeutung, um Klarheit dariiber zu schaf-
fen, welche Materialien unter eine bestimmte Rege-
lung fallen. Am 18.10.2011 verabschiedete die Euro-
pdische Kommission eine Empfehlung zur Definition
von Nanomaterialien* (siehe Textbox Seite 9). Ziel der
Kommission war es, diese Empfehlung bis 2014 zu
iiberpriifen und wenn notwendig anzupassen.

Das UBA sieht die Definition grundséatzlich als
geeignet an und begriifit, dass der Definitionsvor-
schlag neben den hergestellten Nanomaterialien auch
natiirliche und in Prozessen anfallende Nanomateri-
alien umfasst. Eine ggf. notwendige Eingrenzung der
Definition z. B. auf hergestellte Nanomaterialien sollte
bei der Anwendung in den entsprechenden Regelun-
gen geschehen.



Auszug aus der Empfehlung der Europdischen Kommission zur Definition von Nanomaterialien

vom Oktober 2011

»,Nanomaterial“ ist ein natiirliches, bei Prozessen anfallendes oder hergestelltes Material, das Partikel
in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als Agglomerat enthalt, und bei dem mindestens 50 %
der Partikel in der AnzahlgréBenverteilung ein oder mehrere Aufienmafie im Bereich von 1 nm bis 100

nm haben.

In besonderen Fdllen kann der Schwellenwert von 50 % fiir die AnzahlgréBenverteilung durch einen
Schwellenwert zwischen 1 % und 50 % ersetzt werden, wenn Umwelt-, Gesundheits-, Sicherheits- oder

Wettbewerbserwagungen dies rechtfertigen.

Abweichend sind Fullerene, Graphenflocken und einwandige Kohlenstoff-Nanoréhren mit einem oder
mehreren AuBenmafen unter 1 nm als Nanomaterialien zu betrachten.

Fiir die Anwendung gelten fiir ,,Partikel, ,,Agglomerat*“ und ,,Aggregat“ folgende Begriffsbhestimmun-

gen:

a) ,,Partikel“ ist ein sehr kleines Teilchen einer Substanz mit definierten physikalischen Grenzen;

b) ,,Agglomerat“ ist eine Ansammlung schwach gebundener Partikel oder Aggregate, in der die resultie-
rende externe Oberflache dhnlich der Summe der Oberflachen der einzelnen Bestandteile ist;

c) ,Aggregat“ ist ein Partikel aus fest gebundenen oder verschmolzenen Partikeln.

Sofern technisch machbar und in spezifischen Rechtsvorschriften vorgeschrieben, kann die Uberein-
stimmung mit der Definition anhand der spezifischen Oberflache/Volumen bestimmt werden. Ein Mate-
rial mit einer spezifischen Oberflache/Volumen von iiber 60 m?/cm? ist als der Definition entsprechend
anzusehen. Allerdings ist ein Material, das aufgrund seiner Anzahlgréenverteilung ein Nanomaterial
ist, auch dann als der Definition entsprechend anzusehen, wenn seine spezifische Oberflache kleiner

als 60 m2/cm?3 ist.

Die Anwendbarkeit der Definitionsempfehlung wurde
im Jahr 2014 und 2015 im Auftrag der Europdischen
Kommission durch die Gemeinsame Forschungsstelle
(Joint Research Center — JRC) gepriift.** Dazu wurden
Erfahrungen mit der Definition zusammengetragen
und evaluiert. In seinem abschliefRenden Bericht
empfiehlt das JRC, den Giiltigkeitsbereich der Defi-
nition auch weiterhin auf natiirliche, bei Prozessen
anfallende und hergestellte Nanomaterialien mit
Grofe von 1-100nm beizubehalten. Dariiber hinaus
diskutiert es aus technisch-wissenschaftlicher Sicht
11 Méglichkeiten, die Formulierung der Definition
eindeutiger zu gestalten und so ihre Umsetzung zu
erleichtern. Ein wichtiger Punkt ist aus Sicht des
UBA die Einfiihrung von Kriterien, die kldaren, unter
welchen Bedingungen ein Material nicht mehr unter
die Definition fallt, wie zum Beispiel Materialien, die
einen vernachldssigbar geringen Anteil von nanoska-
ligen Verunreinigungen enthalten. Die Europdische

Kommission kiindigte im Sommer 2015 eine weitere
Konsultation zur Definitionsempfehlung und eine
Verabschiedung einer endgiiltigen Version Mitte 2016
an. Die Verzégerungen sind kritisch zu bewerten, da
dies ein Weiterbestehen von Rechtsunsicherheiten fiir
alle Beteiligten (Hersteller, Verwender und Behorden)
bedeutet.

Die konkrete Anwendung der Definition wird derzeit
dadurch limitiert, dass noch keine Leitfaden bzw.
standardisierten Methoden zur Bestimmung und Cha-
rakterisierung von Nanomaterialien zur Verfiigung
stehen. Dies ist vor allem fiir Materialien im Grenz-
bereich der Definition problematisch. Derzeit gibt es
verschiedene Aktivitdten auf nationaler und europai-
scher Ebene, um konkrete Vorgaben zu entwickeln.*
Bis dahin sollten soweit wie moglich die vorhandenen
Methoden nach dem Stand der Wissenschaft verwen-
det werden.




Neben der Definitionsempfehlung, die fiir technisch
hergestellte Nanomaterialien bereits in die Biozid-VO
(EU (Nr.) 528/2012) iibernommen wurde, gibt es eine
Reihe weiterer regelungsspezifischer Definitionen, die
sich von der Definitionsempfehlung der Europdischen
Kommission unterscheiden*®. Um eine koharente
Regelung und somit eine Gleichbehandlung zu errei-
chen, spricht sich das UBA fiir die Verwendung einer
einheitlichen Definition aus. Diese sollte der Emp-
fehlung der Europdischen Kommission vom Oktober
2011 folgen.

Um eine kohdrente Regelung und somit eine
Gleichbehandlung zu erreichen, spricht sich
das UBA fiir die Verwendung einer einheitli-
chen Definition in den verschiedenen Rege-
lungen aus. Diese sollte der Empfehlung der
Europdischen Kommission vom Oktober 2011
folgen. Die Entwicklung von Leitfaden und
standardisierten Methoden zur Identifizierung
von Nanomaterialien ist ziigig voranzutreiben.

3.1.2 Ausreichende physikalisch-chemische Cha-
rakterisierung
Die Eigenschaften eines Nanomaterials werden
neben seiner chemischen Zusammensetzung auch
von seiner Grof3e, Geometrie, Kristallstruktur und
Oberflacheneigenschaften (z. B. Ladung, Oberfla-
chenchemie, Funktionalisierung durch organische
und anorganische Beschichtungen) beeinflusst. Diese
Parameter kénnen sich von den entsprechenden Para-
metern des nichtnanoskaligen Stoffes unterscheiden,
aber auch zwischen verschiedenen Nanomaterialien
des gleichen chemischen Stoffes. Dariiber hinaus
sind einige Eigenschaften von Nanomaterialien (z. B.
Oberflichenladung, Léslichkeits-, und Agglomerati-
onsverhalten) abhingig von den Eigenschaften des
umgebenden Umweltmediums.

Daher ist es notwendig, Nanomaterialien umfassend
zu charakterisieren. Dies ist eine wichtige Vorausset-
zung, um Nanomaterialien zu identifizieren, Tester-
gebnisse interpretieren und vergleichen zu kénnen
sowie zukiinftig die Méglichkeit zu haben, Voraus-
sagen zu moglichen Verhalten und Wirkung treffen

zu konnen. Diesem muss bei der Ausgestaltung der
Pflichten in den verschiedenen Regelungen Rechnung
getragen werden.
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Nanomaterialien miissen hinsichtlich ihrer
physikalisch-chemischen Eigenschaften
umfassend charakterisiert werden, um diese
identifizieren sowie Testergebnisse interpre-
tieren und vergleichen zu konnen. Diesem
muss bei der Ausgestaltung der Pflichten in
den verschiedenen Regelungen Rechnung
getragen werden. Methoden und Leitfaden fiir
die physikalisch-chemische Charakterisierung
miissen weiterentwickelt werden.

3.1.3. Anpassung der Risikobewertung fiir Nano-
materialien

Um das von Nanomaterialien potenziell ausgehende

Umweltrisiko bewerten zu konnen, bedarf es der

angemessenen Abschitzung der Gefahrdung und der

Exposition der Umwelt.

Grundsatzlich sind die Prinzipien der Umweltrisi-
kobewertung von Chemikalien auch auf Nanomate-
rialien anwendbar. Danach wird die angenommene
Umweltkonzentration mit der Konzentration vergli-
chen, bei der davon ausgegangen wird, dass sie keine
Okotoxikologische Wirkung verursacht. Allerdings
besteht sowohl auf Seiten der Abschitzung der Kon-
zentrationen in den Umweltkompartimenten (Exposi-
tionsabschitzung) als auch auf Seiten der Ermittlung
der Konzentrationen, die die 6kotoxische Wirkung
auf Umweltorganismen beschreiben (Gefihrdungsab-
schitzung), Anpassungsbedarf, um das Umweltrisiko
von Nanomaterialien geeignet bewerten zu konnen.

Herausforderungen bei der Gefdhrdungsabschdtzung
Die géngigen in der Okotoxikologie genutzten End-
punkte*” wie Wachstum, Sterblichkeit und Reproduk-
tion der verschiedenen Stellvertreterorganismen sind
prinzipiell geeignet, um die 6kotoxische Wirkung
auch von Nanomaterialien zu bestimmen. Dennoch
besteht Anpassungsbedarf um die Besonderheiten
von Nanomaterialien zu beriicksichtigen.

Die okotoxikologische Wirkung von Nanomaterialien
wird beeinflusst durch deren physikalisch-chemi-
sche Eigenschaften (chemische Zusammensetzung,
Gestalt, Oberflicheneigenschaften) und durch die Ei-
genschaften des Testmediums (z. B. pH-Wert, Salzge-
halt, Gehalt an natiirlich vorkommenden organischen
Substanzen). Daher ist fiir die korrekte Interpretati-
on und fiir die Vergleichbarkeit der Testergebnisse



eine umfassende Angabe der Eigenschaften des zu
untersuchenden Nanomaterials und des Testmediums
zwingend notwendig. Viele der derzeitigen Studien
charakterisieren Nanomaterial und Testmedium aller-
dings nur unzureichend, so dass die Nutzbarkeit der
Ergebnisse im Rahmen einer Gefahrdungsabschat-
zung stark eingeschrankt ist. Des Weiteren sollten
Okotoxikologische Tests durch eine umfassende Ana-
lytik begleitet werden, aus der die Konzentration und
das Verhalten des Nanomaterials iiber den Testverlauf
deutlich wird. Letzteres ist insbesondere erforderlich,
um Aussagen zur tatsdchlichen Belastungskonzen-
tration im Testsystem ableiten zu kdonnen, die sich
grundlegend von der initial eingebrachten Testkon-
zentration unterscheiden kann.

Derzeit bestehen noch keine einheitlichen Vorgaben,
wie Nanomaterialien in die Testsysteme eingebracht
werden sollten. Dies fiihrt dazu, dass die Verfiigbar-
keit des Nanomaterials fiir die Stellvertreterorganis-
men in den Testsystemen sehr unterschiedlich sein
kann und somit auch die 6kotoxische Wirkung stark
von der Art der Applikation in den Tests abhédngt.
Um die Vergleichbarkeit und Reproduzierbarkeit von
Okotoxikologischen Studien zu erh6hen, ist es somit
wichtig, die Applikation von Nanomaterialien in den
Tests zu vereinheitlichen (siehe Kapitel 3.1.4).

Fiir eine Bewertung der méglichen Umweltgefahr-
dung durch Nanomaterialien liegen derzeit vor allem
Studien zur kurzzeitigen Belastung vor. Auf Grundla-
ge des im Unterschied zu nicht nanoskaligen Stoffen
verdnderten Verhaltens (auch verdnderten kineti-
schen Verhaltens wie zum Beispiel durch die schwere
Wasserloslichkeit oder verzégerte Auflosung), des
langerfristigen Verbleibs und der verlangerten Ver-
fiigbarkeit ist die Aussagekraft dieser kurzzeitigen
Studien fiir eine Bewertung unzureichend. Aussagen
zu Langzeiteffekten und Effekten nach Alterung des
Nanomaterials in der Umwelt sind notwendig. Damit
verldssliche Aussagen zur Gefahrdung durch Nano-
materialien gemacht werden kdnnen, sind daher va-
lide Langzeitstudien notwendig und akuten Studien
vorzuziehen.

Auf Grund des Verhaltens von Nanomaterialien ist da-
von auszugehen, dass Boden und Sediment wichtige
Zielkompartimente sind, in denen viele der Nanoma-
terialien ldngerfristig akkumulieren werden. Daher
ist die friihzeitige Betrachtung der 6kotoxikologi-
schen Wirkung auf Boden- und Sedimentorganismen

bedeutsam. Je nach Gesetzgebung werden diese Orga-
nismen aber nur unter bestimmten Voraussetzungen
in der Gefahrdungsabschatzung betrachtet. Aus Sicht
des UBA muss die Wirkung auf Boden- und Sedimen-
torganismen in der Gefahrdungsabschitzung fiir
Nanomaterialien starker beriicksichtigt werden.

Die Auswertung der Wirkung auf ausgewahlte Stell-
vertreterorganismen beruht auf dem Prinzip, dass mit
héherer Belastungskonzentration auch eine starkere
Wirkung erreicht wird (Dosis-Wirkungsbeziehung).
Nanomaterialien konnen bei hohen Konzentrationen
starker in Wechselwirkung treten, wodurch Agglo-
meration und Sedimentation begiinstigt werden.

Bei niedrigeren Konzentrationen liegt dagegen eine
bessere Verteilung und damit Verfiigbarkeit der
Nanomaterialien gegeniiber den Testorganismen

im Testsystem vor, so dass Niedrigdosiswirkungen
im Test moglich erscheinen. Treten im Rahmen der
Gefdahrdungsabschidtzung also keine Effekte bei ho-
hen Belastungskonzentrationen auf, 1dsst sich nicht
ausschliefien, dass bei niedrigeren Konzentrationen
eine Wirkung auf den Testorganismus besteht. Es ist
daher notwendig, dies im Rahmen der Gefahrdungs-
abschdtzungen zu beriicksichtigen. Das kann durch
eine hohere Anzahl und einen weiteren Bereich der
zu testenden Konzentrationen oder auch die detail-
liertere Analyse der verfiigbaren Konzentration der
Nanomaterialien im Testsystem erfolgen.

Im Rahmen eines standardisierten Tests wird nur das
Ergebnis der 6kotoxischen Wirkung (z. B. Sterblich-
keit) beriicksichtigt, nicht aber der dahinterliegende
molekulare Mechanismus. Im Falle von Ionen abge-
benden Nanomaterialien, deren Ionen bekannter-
weise okotoxisch wirken, bleibt somit offen, ob die ge-
fundene Toxizitét sich allein auf die Abgabe toxischer
Ionen zuriickfiihren lasst oder ob auch der nanoska-
lige Charakter des Metalls zur Okotoxizitit beitrdgt.
Um insbesondere langfristiges Verhalten und Wir-
kung von ionenabgebenden Nanomaterialien bewer-
ten zu kénnen, muss im Rahmen der Abschédtzung
der Umweltgefahrdung geklart werden, wie stark die
Ionenabgabe iiber die Zeit ist, beziehungsweise iiber
welchen Zeitraum sich das Nanomaterial gegebenen-
falls auflést. In diesem Zusammenhang ist es essen-
ziell, Vorgaben zu entwickeln, ob und ab wann ein
Nanomaterial als vollstandig gel6st betrachtet werden
kann. Hieriiber kann abgeleitet werden, ob und unter
welchen Voraussetzungen auf eine nanomaterialspe-
zifische Bewertung verzichtet werden kann.
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Fiir fotokatalytisch aktive Formen von Nanomateria-
lien ist die Beriicksichtigung des natiirlichen Sonnen-
lichts fiir die Bestimmung der 6kotoxischen Wirkung
(inshesondere auf aquatische Organismen) essen-
ziell*8, Des Weiteren kénnen durch die Anlagerung
von Nanomaterialien an die Oberflache der Testor-
ganismen oder durch die Verstopfung von Atmungs-
apparaten und Verdauungsorganen die Atmung, das
Fressverhalten, die Beweglichkeit oder Prozesse wie
die Hautung beeinflusst werden, was sich wiederum
auf die Vitalitdt der Organismen auswirkt.

Auf diese Weise konnen Nanomaterialien die 6kotoxi-
sche Wirkung entscheidend beeinflussen. Die Inst-
rumente zur Ableitung der Umweltgefdhrdung von
Stoffen sind stark auf die Bestimmung der direkten to-

xischen Wirkung ausgelegt. Aus Sicht des UBA sollten
bei der Gefahrdungsabschitzung von Nanomateriali-

en auch die potenziell erhéhte Toxizitat unter natiirli-

chem Sonnenlicht sowie die oben genannten indirekt

schadigenden Effekte Beriicksichtigung finden.

Fiir die Beschreibung der Effektkonzentration von
konventionellen Chemikalien wird der Bezug von
Masse zu Volumen oder Gewicht des Testmediums
(Wasser, Boden, Sediment) genutzt. Bei Nanomate-
rialien wird die Toxizitdt allerdings auch iiber die
Partikelgrofie bzw. deren Oberfldche bestimmt. Es
gilt zu priifen, ob fiir die Beschreibung der Umwelt-
gefadhrdung durch Nanomaterialien der Bezug zur
Partikeloberflache und -anzahl aussagekraftiger ist
als der Bezug zur Masse.

Aus Sicht des UBA sind bei der Ausgestaltung der Pflichten in den verschiedenen Regelungen Langzeit-
studien akuten Studien vorzuziehen. Auch miissen Effekte auf Boden- und Sedimentorganismen starker
beriicksichtigt werden. Neben der chemischen Toxizitat sind bei der Gefahrdungsabschdtzung auch
Effekte durch zum Beispiel mechanische Wirkung, Fotoreaktivitat oder zusatzliche Partikeltoxizitat mit

einzubeziehen.

Bei der dkotoxikologischen Untersuchung von Nanomaterialien sind sowohl die zu untersuchenden
Nanomaterialien als auch das eingesetzte Testmedium ausreichend zu charakterisieren und mit ent-

sprechender Analytik zu begleiten.

Herausforderung bei der Expositionsabschdtzung
Wahrend zur Abschitzung der Effekte auf Umwelt-
organismen in den letzten Jahren erhebliche Daten
generiert wurden, ist die zur Ableitung der poten-
ziellen Umweltexposition notwendige Datenlage zu
Produktionsmengen, Anwendungsbereichen und
potenziellen Freisetzungsquellen deutlich einge-
schrankt. Dariiber hinaus miissen Methoden und
Techniken standardisiert werden, die es erméglichen,
die Freisetzung aus Produkten und Anwendungen der
eingesetzten Nanomaterialien zu bestimmen und die
freigesetzten Nanomaterialien in den verschiedenen
Umweltkompartimenten qualitativ und quantitativ
nachzuweisen.

Ublicherweise werden zur Abschitzung der Umwelt-
exposition etablierte Modelle herangezogen, die unter
Beriicksichtigung von Produktions- und Anwen-
dungsdaten und Daten zur Freisetzung Informationen
zu Verhalten und Verbleib von Stoffen nutzen, um
deren Konzentrationen in den verschiedenen Umwelt-
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kompartimenten abzuleiten. Viele der diesen Model-
len zugrundeliegenden Grundsitze und Methoden
eignen sich aber nicht fiir Nanomaterialien: Beste-
hende Modelle zur Expositionsabschdtzung basieren
auf thermodynamischen Prozessen, bei denen eine
Verteilung zwischen den verschiedenen Umwelt-
kompartimenten bis zum Erreichen eines Konzentra-
tionsgleichgewichts angenommen wird. Das ist bei
Nanomaterialien nicht der Fall*.

Verhalten und Verbleib von Nanomaterialien in der
Umwelt unterliegen vorrangig kinetischen Prozessen
wie Agglomeration und Sedimentation. Daneben ist
die Loslichkeitsrate von Bedeutung. Auch kénnen
Nanomaterialien zu einem bedeutenden Anteil an
Oberflachen von in den Umweltkompartimenten vor-
handenen Feststoffen anhaften. Biodegradation, als
wichtiger Parameter fiir die Ermittlung der Umwelt-
exposition vieler Stoffe, ist fiir viele Nanomaterialien
meist nicht relevant, da sie vorrangig anorganischer
Natur sind.



Wichtigere Aspekte fiir eine verladssliche Expositions-
abschitzung sind dagegen abiotische Veranderun-
gen, z. B. durch chemische Transformation, durch
Verlust von Oberflichenbeschichtung oder durch
Bindung von anderen Stoffen.

Diese Aspekte nehmen Einfluss auf das weitere
Verhalten und die Wirkung von Nanomaterialien in
der Umwelt. Prozesse wie diese, die spezifisch fiir das
Verhalten und den Verbleib von Nanomaterialien in
der Umwelt sind, finden allerdings bisher keine oder
kaum Beachtung in den existierenden Expositions-
modellen oder regulatorischen Informationsanforde-
rungen. Eine Anpassung ist daher zwingend notwen-
dig, um die quantitative und qualitative Verteilung
und den Verbleib von Nanomaterialien in der Umwelt
besser beschreiben und einschétzen zu kénnen.

Bei der Ausgestaltung der Pflichten in den
verschiedenen Regelungen zur Expositions-
betrachtung ist aus Sicht des UBAs eine
Anpassung der geforderten Informationen fiir
Nanomaterialien notwendig.

Wichtige Parameter sind neben dem Agglome-
rations- und Loslichkeitsverhalten abiotische
Veranderungen, z. B. durch chemische Trans-
formation, durch Verlust von Oberflachenbe-
schichtungen oder durch Bindung von anderen
Stoffen. Diese Parameter miissen auch in die
Expositionsmodelle Einzug finden.

3.1.4 Nanospezifisches Vorgehen fiir die standardi-
sierte Testdurchfiihrung
Fiir die reproduzierbare und vergleichbare Untersu-
chung von Chemikalien werden eine Reihe standardi-
sierter, international harmonisierter und akzeptierter
Modelle, Priifrichtlinien und Leitfaden herangezo-
gen®’. Diese wurden vorrangig fiir mehr oder weniger
wasserlosliche, organische Chemikalien entwickelt.

Die OECD hat im Jahre 2007 im Rahmen des Chemi-
kalienprogramms mit der OECD WPMN (Working Par-
ty on Manufactured Nanomaterials) das sogenannte
Sponsorship Programme (2009-2014) ins Leben geru-
fen, in dem urspriinglich 14 reprdsentative Nanoma-
terialien getestet werden sollten®'. Eine Aufgabe war
es zu liberpriifen, ob die bestehenden Priifrichtlinien
der OECD zur Untersuchung von Chemikalien auch

fiir Nanomaterialien anwendbar sind oder ob Anpas-
sungs- bzw. Erganzungsbedarf besteht. Ein Ergebnis
des Programms ist, dass die bestehenden Priifricht-
linien im Allgemeinen anwendbar sind. Dennoch
besteht Anpassungs- und Erganzungsbedarf. So
wurden unter anderem auf einem Expertentreffen
der OECD zum Umweltverhalten und Umweltwirkun-
gen von Nanomaterialien verschiedene ausgewahlte
OECD Priifrichtlinien hinsichtlich ihrer Nutzbarkeit
zur Untersuchung von Nanomaterialien diskutiert
und Empfehlungen erarbeitet2.

Der identifizierte Anpassungsbedarf der OECD Priif-
richtlinien ergibt sich vorrangig durch das besondere
und von 16slichen organischen Chemikalien abwei-
chende Verhalten von Nanomaterialien in der Um-
welt und in den entsprechenden Testsystemen. Die
Voraussetzungen zur Erhebung verldsslicher Daten
fiir Nanomaterialien mit diesen Priifrichtlinien sind
damit nicht mehr gegeben.

Fiir eine Reihe von Priifrichtlinien besteht die
Notwendigkeit, zusatzliche Leitfaden fiir die Un-
tersuchung von Nanomaterialien zu schaffen. Dies
betrifft insbesondere Anleitungen zur Einbringung
der Nanomaterialien in die Testsysteme, zur Be-
gleitanalytik und zur Ergebnisinterpretation und
-dokumentation bei der Untersuchung von Wirkung
auf und Anreicherung in aquatische Organismen
einschlief3lich Sedimentbewohnern. Auch weisen

die hier bestehenden Arbeitsanleitungen Freiheiten
in der Testdurchfiihrung auf, die fiir konventionelle
Chemikalien durchaus gerechtfertigt sind, bei der An-
wendung fiir Nanomaterialien aber dazu fiihren, dass
die Ergebnisse nur schwer vergleichbar und daher
wenig belastbar sind>3.

Basierend auf diesen Empfehlungen befinden sich
derzeit zwei OECD Leitfaden in der Entwicklung. Der
eine soll als iibergreifender Leitfaden Anleitungen
fiir die Nutzung bestehender OECD Priifrichtlinien
zur Umweltwirkung auf aquatische Organismen
und Sedimentbewohner fiir Nanomaterialien geben.
Der zweite Leitfaden soll die Bestimmung der Bio-
akkumulation von Nanomaterialien in Fischen iiber
Futtergabe als Ergdnzung zur bestehenden OECD
Priifrichtlinie beschreiben.

Neue Priifrichtlinien sind vor allem fiir die Bestim-
mung des Umweltverhaltens von Nanomaterialien
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notwendig. Hierzu gehoren Endpunkte wie das
Loslichkeits- und Agglomerationsverhalten sowie die
abiotische Degradation und Transformation in der
Umwelt. Fiir diese Eigenschaften liegen bisher keine
OECD Priifrichtlinien vor. Auch die Entwicklung
eines Leitfadens zur Bestimmung der Mobilitadt in B6-
den wurde auf dem oben stehenden Expertentreffen
der OECD vorgeschlagen.

Ein Entwurf fiir eine Priifrichtlinie zur Testung des
Agglomerationsverhaltens von Nanomaterialien in
Abhdngigkeit von Umweltparametern wurde von
Deutschland unter Federfiihrung des UBA entwi-
ckelt und Ende 2015 beim Priifrichtlinienprogramm
der OECD eingereicht. Daneben sind derzeit eine
Priifrichtlinie zur Bestimmung der Loslichkeitsrate
von Nanomaterialien in Abhédngigkeit von Umwelt-
parametern sowie ein Leitfaden, der die Ergebnisse
aus Untersuchungen anhand der Priifrichtlinien zur
Agglomeration und Loslichkeitsrate zusammenfiih-
ren und deren Interpretation unterstiitzen soll, in der
Entwicklung. Ziel des Leitfadens ist auch die Nutzung
der Daten aus beiden Priifrichtlinien zur Planung
geeigneter Testbedingungen sowie zur Vorhersage
des Verhaltens der untersuchten Nanomaterialien in
weiterfiihrenden Tests.

Die OECD Priifrichtlinie zur Bestimmung der Was-
serloslichkeit und generell alle Methoden, die Vertei-
lungskoeffizienten zur Ableitung von Verhalten und
Verteilung in der Umwelt nutzen, sind fiir Nanoma-
terialien nicht geeignet, da diese auf thermodyna-
mischen Prinzipien beruhen. Dagegen sind fiir das
Verhalten und die Verteilung von Nanomaterialien
in der Umwelt vorrangig kinetische Prozesse von
Bedeutung. Auch die OECD Priifrichtlinie zur Bestim-
mung der Adsorption-Desorption ist fiir Nanomateri-
alien nicht anwendbar. Auf Grund der Vorgaben bei
der Testdurchfiihrung ist eine Unterscheidung von
tatsachlich am Boden adsorbierten Nanomaterialien
und solchen, die nur agglomeriert vorliegen, nicht
verldsslich durchfiihrbar.

Grundlegend fiir eine angemessene Risikobewertung
von Nanomaterialien ist dariiber hinaus die spezifi-
sche Beschreibung der Eigenschaften des zu untersu-
chenden Nanomaterials wie z. B. Partikelgrofie und
-verteilung, Oberflache und Oberflaichenchemie und
-ladung. Somit kommt der Entwicklung von spezifi-
schen OECD Priifrichtlinien zur Charakterisierung
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der physikalisch-chemischen Eigenschaften von
Nanomaterialien eine zentrale Bedeutung zu. Neben
der Entwicklung der OECD Leitfaden und Priifricht-
linien zur Bestimmung des Umweltverhaltens und
der Umweltwirkung muss die Entwicklung von OECD
Priifrichtlinien zu Bestimmung der physikalisch-
chemischen Eigenschaften zwingend vorangetrieben
werden.

Aus Sicht des UBAs ist die Anpassung und Ent-
wicklung von nanospezifischen OECD Priifricht-
linien und Leitfaden ein wichtiger Baustein zur
angemessen Bewertung der Umweltrisiken von
Nanomaterialien. Diese Aktivitdten sind weiter
voranzutreiben.

3.1.5 Entwicklung nanospezifischer Stoffgruppen-
und Analogiekonzepte
Konzepte zur Erfiillung der Datenanforderungen
abweichend von Standardpriifprogrammen sind
bereits fiir chemische Stoffe etabliert. Eines davon ist
das Stoffgruppen- und Analogiekonzept. Ziel dieses
Konzepts ist es zum einen, fiir chemische Stoffe mit
struktureller Ahnlichkeit, deren physikalischen-
chemischen, (6ko-)toxikologischen Eigenschaften
oder Eigenschaften im Verhalten vorherzusagen. Zum
anderen soll bei Vorliegen ausreichender Hinweise die
Ubertragung verfiigbarer Daten zur Gefdhrdung eines
chemischen Stoffes auf einen anderen erméglicht
werden.

Dieses Konzept soll den Aufwand zahlreicher Prii-
fungen zu Verhalten und Wirkung aller einzelnen
Mitglieder einer Gruppe reduzieren. Dariiber hin-
aus soll die Zahl an tierexperimentellen Versuchen
gesenkt werden. Die aktuellen Leitfaden der ECHA®*
und OECD* zur Anwendung von Stoffgruppen- und
Analogiekonzepten beinhalten derzeit noch keine
spezifische Herangehensweise fiir Nanomaterialien.
Hierzu miissen zunachst Kriterien entwickelt werden,
die die Identifizierung von Gruppen anhand dhnli-
cher Eigenschaften ermoglichen oder eine Dateniiber-
tragung erlauben.

So gilt es, Parameter oder Kombinationen von Para-
metern zu identifizieren, die fiir die Unterscheidung
oder Vergleichbarkeit von Nanomaterialien wesent-
lich sein kénnen, wie z. B. chemische Identitét, intrin-
sische Partikeleigenschaften wie Gr6f3e und Morpho-



logie oder extrinsische Partikeleigenschaften wie das
Loslichkeits- oder Agglomerationsverhalten.>® Auch
die Reaktivitdt der Nanomaterialien kann ein bedeu-
tender Parameter bei der Gruppierung von Nanoma-
terialien sein. Sowohl die ECHA als auch die OECD
haben die Entwicklung von Konzepten zur Gruppie-
rung als zentrales Thema fiir die Bewertung und Re-
gulierung von Nanomaterialien identifiziert. So sollen

Aspekte zur Gruppierung von Nanomaterialien bei
der Uberarbeitung der entsprechenden Leitfaden zur
Gruppierung von Chemikalien beriicksichtigt werden.
In derzeitig laufenden nationalen und internationa-
len Forschungsvorhaben arbeiten Wissenschaftler an
der Identifizierung der wesentlichen Parameter und
an der Entwicklung von Konzepten zur Gruppierung.

Bei der Vielzahl der bereits auf dem Markt existierenden und zu erwartenden technisch hergestellten
Nanomaterialien ist der Aufwand fiir die individuelle Untersuchung und Bewertung der zahlreichen Mo-
difikationen enorm. Daher gilt es, Konzepte zu entwickeln, die es erlauben, Nanomaterialien hinsichtlich
ihrer Gefahrdung ausreichend zu bewerten, aber Einzelpriifungen einer grof’en Anzahl verschiedener

Formen vermeiden zu kénnen.

3.2. Regelungsspezifische Defizite und
Anpassungsbedarf
3.2.1. Chemikalien
Die Herstellung, der Import und die Verwendung
von chemischen Stoffen werden in der Europdischen
Chemikalienverordnung REACH (Verordnung EG
(Nr.) 1907/2006) geregelt. Demnach ist ein Registrant
verpflichtet, die Gefdhrlichkeit der Stoffe zu untersu-
chen und von ihnen ausgehende Risiken zu bewer-
ten, um einen ausreichenden Schutz von Mensch und
Umwelt gewahrleisten zu kénnen. Dazu miissen unter
anderem Daten zur (Oko-)Toxizitit und zur Verwen-
dung einschlief3lich der Einschdtzung, inwieweit
Mensch und Umwelt gegeniiber diesen Stoffen iiber
den gesamten Lebenszyklus exponiert sein kénnen,
bei der ECHA vorgelegt werden. Die Priifanforderun-
gen fiir die Stoffe sind entsprechend der jahrlichen
Herstellungs- und Importmenge gestaffelt (ab 1, 10,
100 bzw. 1000 Tonnen pro Jahr und Hersteller) und
bauen aufeinander auf.

Es besteht ein breiter Konsens, dass REACH in seiner
Konzeption, seinen Werkzeugen und Methoden (Prii-
fungen zur Gefahrenermittlung, Risikoabschitzung
und Risikomanagementmafinahmen) den passenden
Rahmen zur sicheren Handhabung auch von Nano-
materialien liefert. Allerdings sind Anpassungen der
Vorgaben an die Besonderheiten von Nanomateria-
lien erforderlich. Diskussionen zur Anpassung von
REACH laufen bereits seit mehreren Jahren.

Fiir Nanomaterialien bedarf es klarer Vorgaben hin-
sichtlich der Datenanforderungen und transparenter

Darstellung innerhalb des Registrierungsdossiers.

In REACH fehlen klare Vorgaben zu den Datenan-
forderungen und der Stoffsicherheitshewertung fiir
nanoskalige Formen von Stoffen. Im Sinne der Rechts-
klarheit, der Gleichbehandlung und zur Erfiillung
des Vorsorgeprinzips ist es erforderlich, die Anfor-
derungen an Nanomaterialien in REACH eindeutig
festzulegen. Diese Anpassung wiirde auch die fiir
Nanomaterialien bestehenden Herausforderungen bei
der Anwendung der REACH-Instrumente wie Dossier-
bewertung, Stoffbewertung oder Sicherheitsdaten-
blatt deutlich verringern.

Regulierungsansitze fiir Nanomaterialien wurden
bereits von den Umweltverbdnden Client Earth, CIEL
und BUND im November 20125 sowie der Schwedi-
schen Chemikalienagentur (KemlI) im April 2013%®
veroffentlicht. Ein Konzept wie Nanomaterialien
speziell unter REACH reguliert werden sollten, wurde
vom UBA in Zusammenarbeit mit der Bundesanstalt
fiir Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit (BAuA) und
dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) erar-
beitet. Dieses wurde der Europdischen Kommission
und anderen EU-Gremien im Mai 2012 vorgestellt
und im Januar 2013 veroffentlicht®®.

Die Europdische Kommission und EU-Mitgliedstaaten
haben sich im Grundsatz darauf verstiandigt, dass
REACH an die Besonderheiten von Nanomaterialien
angepasst werden sollte. Im Friihjahr 2013 einigten
sich die Europdische Kommission und die Mitglieds-
staaten darauf, REACH vor der letzten Registrierungs-
frist nicht im Artikelteil zu dndern, sondern nur die
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Anhange der Verordnung anzupassen. Das UBA sah
dies als wichtigen ersten Schritt, um ein Inkrafttreten
der Anderungen vor dem Ende der dritten Registrie-
rungsphase (31. Mai 2018) sicherzustellen. Hierfiir
haben BAuA, BfR und UBA einen Textvorschlag pra-
sentiert, der auch von Vertretern der Mitgliedstaaten
in der CASG Nano (Competent Authority Sub-Group
on Nanomaterials)®® unterstiitzt wurde.

Umso unbefriedigender ist es, dass die Europdische
Kommission, bei der das alleinige Initiativrecht fiir
Gesetzesvorschlage liegt, seit vielen Jahren keinen
offiziellen Vorschlag vorgelegt hat. Auch der seit 2013
laufende Prozess zur Gesetzesfolgenabschitzung zur
Anpassung der REACH-Anhé&nge durch die Europa-
ische Kommission wurde bisher nicht abgeschlos-
sen. Die Europdische Kommission legte erst im Mai
2014 der CASG Nano einen inoffiziellen Vorschlag
(ein sogenanntes ,,non-paper*) zur Diskussion vor¢'.
Eine auf Grundlage der Kommentierung iiberarbeite
Version wurde wiederum erst im Marz 2016 von der
Europdische Kommission prasentiert®?. Das UBA be-
griifdt, dass viele in der Kommentierung 2014 von den
deutschen Behorden vorgebrachten Vorschldage aufge-
griffen und einige Schwichen des alten Vorschlages
behoben wurden. Dennoch ist dieser Vorschlag nicht
ausreichend, um Nanomaterialien sachgerecht unter
REACH zu regulieren. Es ist bedenklich, dass die
Europédische Kommission fast zwei Jahre benétigte,
um die geringfiigig {iberarbeitete Fassung des Papiers
vorzulegen. Die Ziele der REACH-VO werden ohne
hinreichende Anpassungen fiir Nanomaterialien
nicht sichergestellt.

Dadurch wurde die Chance vertan, den Registranten
wenigstens fiir die dritte Registrierungsphase, die am
31. Mai 2018 endet, nanobezogene Vorschriften an
die Hand zu geben. Dies ist umso bedauerlicher, als
gerade in dieser letzten Registrierungsphase die Stof-
fe, die zwischen 1 und 100 Tonnen pro Jahr vermark-
tet werden, registriert werden miissen. Es ist davon
auszugehen, dass viele der marktrelevanten Nanoma-
terialien in diese Registrierungsperiode fallen.

Die Europdische Kommission sollte aus Sicht des
UBAs dem REACH-Regelungsausschuss zeitnah
einen abstimmungsfahigen Regulierungsvorschlag
vorlegen. Schon jetzt sind einige Nanomaterialien
unter REACH registriert. Bei anderen Stoffen gibt
es zumindest Hinweise bzw. Erkenntnisse, dass es
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sich um Nanomaterialien handelt bzw. der Stoff auch
als Nanomaterial auf den Markt gebracht wird. Eine
Stoffbewertung von Nanomaterialien unter REACH
wurde und wird bereits von den Niederlanden fiir
nanoskaliges SiO, und Ag durchgefiihrt. Frankreich
hat die Bewertung von TiO, angemeldet, wartet aber
noch auf die Ergebnisse der Bewertung durch die
ECHA hinsichtlich der Vollstandigkeit der Daten im
Dossier. Auf Grund der durch die Verzégerungen in
der Anpassung von REACH und des Definitionsvor-
schlags bestehenden Rechtsunsicherheiten haben die
Registranten von SiO, und TiO, Widerspruch gegen
die Entscheidung der ECHA zu weiteren Datenanfor-
derungen im Rahmen der Dossier- und Stoffbewer-
tungen eingelegt.

BfR, BAuA und UBA planen in den ndchsten Jahren
drei Stoffbewertungen fiir Nanomaterialien unter
REACH: ZnO, MWCNT (mehrwandige CNTs) und CeO.,.

Fiir Nanomaterialien bedarf es klarer Vor-
gaben hinsichtlich der Datenanforderungen
und transparenter Darstellung innerhalb

des Registrierungsdossiers. Im Sinne der
Rechtsklarheit, der Gleichbehandlung und zur
Erflillung des Vorsorgeprinzips ist es erforder-
lich, die Anforderungen an Nanomaterialien in
REACH eindeutig festzulegen. Die Europaische
Kommission sollte aus Sicht des UBAs zeitnah
einen abstimmungsfahigen Regulierungsvor-
schlag vorlegen.

3.2.2. Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen
Die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen sind nicht Gegenstand
von REACH, sondern werden durch die am 20.
Januar 2009 in Kraft getretene Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 (CLP-VO) geregelt. Die CLP-VO tiiberfiihrt
das von den Vereinten Nationen entwickelte Global
Harmonisierte System zur Einstufung und Kenn-
zeichnung von Chemikalien (GHS) in das Europé-
ische Recht. Ziele des GHS sind die Vereinfachung
des Welthandels und gleichzeitig der Schutz der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt durch die
Einfiihrung einheitlicher Prinzipien der Gefahrener-
mittlung und Gefahrenkommunikation. Unbeschadet
bestimmter Ausnahmen unterliegen alle Stoffe und
Gemische der CLP-VO. Die Einstufung ist gefahren-



bezogen und erfolgt auf Grundlage von definierten
Kriterien und Grenzwerten in verschiedene Gefahren-
klassen und Gefahrenkategorien. Aus der Einstufung
in eine Gefahrenklasse und -kategorie leitet sich eine
entsprechende Kennzeichnung mit Gefahren- und
Sicherheitshinweisen ab. Die Einstufungskriterien
des GHS bzw. der CLP-VO sollen grundsatzlich fiir
alle Chemikalien anwendbar sein und sind jeweils
auf die Form anzuwenden, in der der Stoff auf dem
Markt gebracht wird. Das heif3t, Hersteller, Impor-
teure und nachgeschaltete Anwender miissen bei

der Einstufung beriicksichtigen, ob es sich bei ihrem
chemischen Stoff um ein Nanomaterial handelt und
fiir die Entscheidung iiber eine Einstufung die form-
spezifischen Daten zugrunde legen.

Hinsichtlich Nanomaterialien gilt es zu priifen, ob die
bestehenden GHS-Einstufungskriterien auf Nanoma-
terialien anwendbar sind. Hierfiir wurde auf UN-Ebe-
ne eine Arbeitsgruppe ins Leben gerufen. In diesem
Rahmen laufen derzeit Pilotprojekte zur Uberpriifung
der Einstufungskriterien am Beispiel von nanoskali-
gem TiO, und CNT. Von den Erkenntnissen aus diesen
Projekten werden Empfehlungen zur Anwendbarkeit
und notwendigen Anpassungen des Einstufungssys-
tems erwartet.

Bei der Einstufung unterscheidet man zwischen der
eigenverantwortlichen Selbsteinstufung durch den
Inverkehrbringer des chemischen Stoffes und der
rechtsverbindlichen harmonisierten Einstufung, die
durch die Beho6rden erfolgt. Da bei der Einstufung
gemdfd CLP die Form eines Stoffes zu beriicksichtigen
ist, sind Daten zu nutzen, die unter Beriicksichtigung
spezifischer Anforderungen an die Untersuchung von
Nanomaterialien erhoben wurden.

Bei der Einstufung gemaf3 CLP ist die Form
eines Stoffes zu beriicksichtigen. Aus Sicht des
UBA sind zur Einstufung nanoskaliger Stoffe
Daten zu nutzen, die unter Beriicksichtigung
spezifischer Anforderungen an die Untersu-
chung von Nanomaterialien erhoben wurden.

3.2.3. Biozidprodukte und Pflanzenschutzmittel
Wahrscheinliche umweltoffene Anwendungsbereiche
von Nanomaterialien stellen Pflanzenschutzmittel
und Biozidprodukte dar. Hinweise fiir den Einsatz
von Nanomaterialien in Biozidprodukten und Pflan-

zenschutzmitteln liefert zum Beispiel das franzdsi-
sche Register fiir Nanomaterialien. Hier sind bereits
drei beziehungsweise 12 nanoskalige Stoffe angege-
ben®. In ihrem Nano-Inventory geht die Europdische
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) auf Basis
einer Literaturrecherche von bis zu 39 Stoffen bezie-
hungsweise 12 Stoffen aus, die im Bereich Landwirt-
schaft, Erndhrung und Futtermittel in nanoskaliger
Form eingesetzt werden®“. Es ist zu erwarten, dass
der Einsatz von Nanomaterialien in Biozidprodukten
und Pflanzenschutzmitteln an Bedeutung zunehmen
wird®.

Der Einsatz von Nanomaterialien verfolgt dabei das
Ziel, den Verbrauch an Wirkstoffen zu reduzieren und
insgesamt die Effizienz der Anwendung zu erh6hen.
Beispielsweise als Beistoffe oder direkt als Wirkstoff
eingesetzt, konnten die grofie spezifische Oberflache
oder ein erhéhtes Adsorptionsvermégen von Nano-
materialien dazu beitragen, den vorzeitigen Verlust
von Wirkstoffen durch Prozesse wie Oberflichenab-
fluss (,,Run off“), Verdunstung oder Versickern ins
Grundwasser zu verringern. Spezifisch gestaltete
Oberflichen der Nanomaterialien kénnten Wirkstoffe
vor unerwiinschtem Abbau durch Mikroorganismen
oder auch durch Licht schiitzen. Durch zeitlich und
raumlich gesteuerte Freisetzung des Wirkstoffes in
Kapsel- oder Transportsystemen aus nanoskaligen
Komponenten kénnte auch die Effizienz des Produk-
tes erhoht werden. Auch sind Formulierungen mit
Nanomaterialien denkbar, die bessere Loslichkeit
und Verteilung von Wirkstoffen gewadhren und so
gegebenenfalls herk6mmliche Formulierungsbeistof-
fe ersetzen oder ergdnzen. Die erhGhte Reaktivitat
nanoskaliger Wirkstoffe konnte zur Verringerung
bendtigter Einsatzmengen an Wirkstoffen, Beistoffen
oder auch Gesamtformulierungen fiihren.

Wegen der erwarteten Steigerung in der Anwendung
von Nanomaterialien in Pflanzenschutzmitteln und
Biozidprodukten muss mit einer zukiinftigen Erho-
hung des Eintrags von Nanomaterialien bzw. nanofor-
mulierten Wirkstoffen in die Umwelt gerechnet wer-
den. Um mogliche Risiken in Folge der Anwendung
erkennen und die Umwelt vor nachteiligen Auswir-
kungen schiitzen zu kdnnen, miissen die spezifischen
Eigenschaften von Nanomaterialien im Rahmen der
Genehmigungen von Wirkstoffen und Zulassungen
von Biozidprodukten und Pflanzenschutzmitteln
Beriicksichtigung finden.
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Biozidprodukte

Die Verordnung des Europdischen Parlaments und
des Rates iiber die Bereitstellung auf dem Markt und
die Verwendung von Biozidprodukten (Biozid-VO,
Verordnung (EU) 528/2012) reguliert europaweit das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Biozid-
produkten®®,

Um Biozid-Produkte vermarkten zu konnen, miissen
Hersteller oder Importeure ein 2-stufiges Zulassungs-
verfahren erfolgreich abschlief3en: Im ersten Schritt,
dem Wirkstoffverfahren, erfolgt die Bewertung des
bioziden Wirkstoffes in einem EU-Verfahren. Nach-
dem ein Wirkstoff EU-weit genehmigt wurde, wird im
zweiten Schritt des Verfahrens, dem Produktzulas-
sungsverfahren, auf zumeist nationaler Ebene iiber
die Zulassung eines spezifischen Biozid-Produkts
entschieden. In der Biozid-VO sind Nanomaterialien
gemdf der Definitionsempfehlung der Europdischen
Kommission ausdriicklich erwdhnt. Sie miissen

als solche gekennzeichnet und ihre gesundheitli-
chen Risiken und Umweltrisiken miissen gesondert
betrachtet werden. Die Anmeldung, Bewertung und
Genehmigung der nanoskaligen Form eines Wirk-
stoffs erfolgt also getrennt von einer gegebenenfalls
vorhandenen nichtnanoskaligen Form.

Im Rahmen der Biozid-VO mussten nanoskalige
Wirkstoffe bis Ende Oktober 2015 als solche angemel-
det werden. Aktuell ist ein Wirkstoff im Rahmen des
EU-Altwirkstoffprogrammes als nanoskaliger Wirk-
stoff genehmigt (synthetisches amorphes SiO, fiir die
Produktart Insektizid), jedoch wurde dafiir bisher
kein Antrag auf Produktzulassung in Deutschland
gestellt. Zwei weitere Nanomaterialien sind derzeit in
der Wirkstoffbewertung (eine weitere Form von SiO,
ebenfalls fiir die Produktart Insektizid, sowie auf
Si0, adsorbiertes Ag als Materialschutzmittel). Des
Weiteren wurde nanoskaliges Ag als Wirkstoff fiir drei
Produktarten im Bereich Desinfektionsmittel nachno-
tifiziert.

Die Antragsunterlagen zur Wirkstoffgenehmigung
miissen bis Dezember 2017 bei der ECHA eingereicht
werden. 2024 endet das Altwirkstoffprogramm,

d. h. alle beantragten Wirkstoffe, auch nanoskalige
Wirkstoffe, miissen bis dahin bewertet sein. Bis dahin
gelten fiir alle angemeldeten Wirkstoffe Ubergangsre-
geln, nach der fiir diese Wirkstoffe derzeit auch noch
die Nanoform verwendet werden darf.
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Nanomaterialien sind zwar unter der Biozid-VO
prinzipiell geregelt, allerdings fehlt es an Vorgaben
zu spezifischen Datenanforderungen hinsichtlich
physikalisch-chemischer Eigenschaften und zur
Risikobewertung.

Aus diesen Griinden ist eine spezifische Weiter-
entwicklung der Bewertungsgrundlagen aus Sicht
des UBA dringend notwendig. Es bedarf vor allem
verbindlicher Vorgaben zur physikalisch-chemischen
Charakterisierung und spezifischer Informations-
anforderungen zum Verhalten und zur Wirkung der
nanokaligen Wirkstoffe. Auch die Entwicklung von
Leitfaden durch die ECHA mit Unterstiitzung der
Expertise aus den Mitgliedsstaaten ist notwendig, um
den Antragsstellern eine Hilfestellung an die Hand
zu geben. Zur angemessenen Priifung der Antragsun-
terlagen von behordlicher Seite ist es essenziell, dass
alle beteiligten Bewertungsstellen grundsatzlichen
Zugang zu den Daten zur Grundcharakterisierung
des nanoskaligen Wirkstoffes erlangen. Nur so ist

es moglich, den nanoskaligen Wirkstoff als solchen
zu erkennen und zu priifen, ob eine angemessene
Untersuchung von Verhalten und Wirkung unter
Beriicksichtigung der spezifischen Eigenschaften des
Nanomaterials erfolgte, auf deren Grundlage eine
Bewertung stattfinden kann.

Der Einsatz von Nanomaterialien als Beistoff in
Biozidprodukten ist moglich und stellt damit einen
weiteren potenziellen Eintragspfad von Nanomate-
rialien in die Umwelt dar. Im Rahmen der Produkt-
zulassung wird gepriift, ob bedenkliche Beistoffe im
Produkt enthalten sind. Diese Beistoffe miissen auch
bewertet werden. Es wird auch gepriift, ob nanoska-
lige Beistoffe enthalten sind. Die Diskussion iiber die
Identifizierung von nanoskaligen Beistoffen und das
Vorgehen bei der Risikobewertung auf Ebene der EU
ist allerdings noch nicht abgeschlossen.

Im Rahmen der Bewertung von Nanomateri-
alien in Biozidprodukten bedarf es verbind-
licher Vorgaben zur physikalisch-chemischen
Charakterisierung und spezifischer Informa-
tionsanforderungen zum Verhalten und zur
Wirkung der nanokaligen Wirkstoffe. Auch die
Entwicklung von Leitfaden ist notwendig. Der
Umgang mit nanoskaligen Beistoffen bei der
Risikobewertung muss geklart werden.



Pflanzenschutzmittel

Die Genehmigung und Zulassung von Pflanzen-
schutzmitteln bzw. deren Wirkstoffen erfolgt in
Deutschland auf Grundlage der Verordnung des
Europédischen Parlaments und Rates iiber das Inver-
kehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009) und des Pflanzenschutzgeset-
zes (PflSchG). Die europaweite Genehmigung eines
Wirkstoffes gilt fiir erstmalige Genehmigungen 10,
fiir wiederholte Genehmigungen 15 Jahre. Danach
muss die Genehmigung des Wirkstoffs wieder neu
beantragt werden. Dadurch wird gepriift, ob eine
Genehmigung nach aktuellem Stand von Wissen und
Technik noch gerechtfertigt ist. Die Bewertung und
Zulassung des eigentlichen Pflanzenschutzmittels
erfolgt gesondert in einem zweiten Schritt in den
jeweiligen Mitgliedsstaaten.

Spezifische Regelungen zum Umgang mit nanoska-
ligen Wirkstoffen in Pflanzenschutzmitteln bestehen
gegenwadrtig noch nicht. Derzeit ist nicht auszuschlie-
3en, dass im Rahmen der EU-Wirkstoffgenehmigung
oder der Produktzulassung nanomaterialienhaltige
Zubereitungen zu bewerten sind, aber nicht als solche
erkannt werden, da die Verwendung von Nanomateri-
alien bislang nicht anzeigepflichtig ist.

Ahnlich wie bei Biozidprodukten ist es sehr wahr-
scheinlich, dass bereits jetzt Nanomaterialien als For-
mulierungshilfsstoffe (Synergisten und Safener) und
Beistoffe in Pflanzenschutzmitteln eingesetzt werden.
So fiihrt das im Auftrag der EFSA erstellte Nano-
Inventory bereits einige Produkte auf, die Nanoemul-
sionen oder Verkapselungstechniken mit Nanomateri-
alien nutzen und die bereits auf dem Markt zu finden
sind oder kurz vor der Marktreife stehen. Daher gilt es
aus Sicht des UBA auch hier fachliche und rechtliche
Grundlagen zu schaffen, die sicherstellen, dass im
Rahmen der Umweltbewertung nanomaterialhaltige
Pflanzenschutzmittel als solche hinsichtlich ihrer
Umweltrisiken bewertet werden.

Analog zu den Diskussionen zur REACH- oder Biozid-
VO sind auch zur Regelung von Nanomaterialien
bzw. nanoskaligen Wirkstoffen in Pflanzenschutz-
mitteln die Einfiihrung einer Definition, Vorgaben
zur physikalisch-chemischen Charakterisierung und
spezifische Informationsanforderungen zur Risiko-
bewertung notwendig. Auf Grund ihrer im Vergleich
zu herkommlichen Wirkstoffen und Formulierungen

potenziell veranderten Kinetik und Bioverfiigbarkeit
sollten nanoskalige Wirkstoffe oder Formulierungen
mit nanoskaligen Komponenten einer separaten Be-
wertung hinsichtlich Gefdhrdung und Exposition bei
der Genehmigung und Zulassung unterzogen werden.

Die entsprechenden Leitfaden, die aufzeigen, was bei
der Umweltbewertung eines nanoskaligen Wirkstoffes
oder eines Pflanzenschutzmittels mit nanoskaligen
Komponenten in der Formulierung zu beachten ist,
miissen entwickelt und harmonisiert werden. Der bis-
her durch die EFSA zur Verfiigung gestellte Leitfaden
zur Bewertung der Risiken von Nanomaterialien und
Nanotechnologie in Lebensmitteln und Futtermitteln
erwahnt zwar auch Pflanzenschutzmittel, gibt jedoch
vorrangig Empfehlungen fiir die humantoxikolo-
gische Risikobewertung und geht nicht gezielt auf
die Umweltexposition und Okotoxikologie ein®. Der
Bedarf, addquate Testmethoden zu entwickeln, wird
auch in diesem Dokument benannt.

Aus Sicht des UBA miissen fachliche und recht-
liche Grundlagen geschaffen werden, die eine
angemessene Umweltrisikobewertung nanos-
kaliger Stoffe in Pflanzenschutzmitteln sicher-
stellen. Auch die entsprechenden Leitfaden
miissen entwickelt werden, die aufzeigen, was
bei der Umweltbewertung zu beachten ist.

3.2.4. Arzneimittel

Die Zulassung von Human- und Tierarzneimitteln ist
in der EU in den jeweils iiberarbeiteten Fassungen der
Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG und ihrer
nationalen Umsetzungen geregelt. Danach soll eine
Bewertung der moglichen Umweltrisiken von Arznei-
mitteln erfolgen und schadliche Auswirkungen auf
die Umwelt gepriift werden. Fiir Tierarzneimittel wird
zurzeit eine europdische Verordnung erarbeitet, die
die genannte Richtlinie und ihre nationalen Umset-
zungen ablosen soll.

Fiir Humanarzneimittel ist das Ergebnis der Umwelt-
bewertung zwar nicht zulassungsrelevant, es kon-
nen jedoch Mafinahmen, die das Risiko minimieren
sollen, in die zusammenfassende Produktinformation
und die Packungsbeilage aufgenommen werden. Fiir
Tierarzneimittel wird das Ergebnis der Umweltbewer-
tung in die abschliefende Nutzen-Risiko-Abwagung
zur Zulassung des Arzneimittels einbezogen.
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Es ist die Aufgabe des Herstellers, Informationen zur
Umweltbewertung mit dem Antrag zur Marktzulas-
sung einzureichen. Dabei findet in einer ersten Stufe
eine praparatebezogene Abschitzung der Umweltex-
position statt. Nur wenn dabei ein bestimmter Schwel-
lenwert {iberschritten wird, wird die Einreichung von
Informationen zum Verhalten und zu Effekten in der
Umwelt notwendig (2. Stufe). Eine Umweltbewertung
ist fiir den Wirkstoff vorgesehen. Andere Bestandteile
wie Beistoffe werden nicht einbezogen. Derzeit gibt es
im Rahmen eines Antrages auf Marktzulassung keine
verbindlichen Vorgaben fiir nanoskalige Wirkstoffe in
einem Arzneimittel.

Entsprechend der Arbeitsdefinition der Europdischen
Agentur fiir Arzneimittel EMA zu Nanomaterialien
umfassen nanoskalige Wirkstoffe ein sehr breites
Spektrum verschiedener Stoffe. Neben physikalisch
auf nanoskalige Gr6f3e zerkleinerten (gemahlenen)
Wirkstoffen gehdren (modifizierte) Proteine, Peptide
und Oligonukleotide, sowie Liposome, (Co)polymer-
partikel, Dendrimere, Kohlenstoff- oder Silizium-
basierte Nanopartikel und Metall- bzw. Metalloxid-
Nanopartikel dazu®®. Im Vergleich dazu sind in der
Definitionsempfehlung der Europdischen Kommission
Arzneimittel explizit ausgenommen.

Ein Anwendungsbereich nanoskaliger Stoffe stellt der
Wirkstofftransport im Patienten dar. Der Einsatz von
nanoskaligen Formulierungen ldsst in diesem Bereich
eine bessere Verfiigbarkeit, gezieltere und kontrollierte
Freisetzung am gewiinschten Wirkort und eine Abnah-
me der Nebenwirkungen erwarten. In der Krebsthe-
rapie z. B. kénnten Nanomaterialien somit eingesetzt
werden, um die Effektivitdt der Strahlen- und Chemo-
therapie zu erh6hen. Im Rahmen der Diagnostik und
Bildgebungsverfahren wird ein Einsatz von Nanoma-
terialien in Kontrastmittel und bei der Lab-on-a-chip
Technologie gesehen®.

Im Falle, dass eine Bewertung im Rahmen der 2. Stufe
notwendig wird, erfolgt eine vertiefte Umweltpriifung,
in der physikalisch-chemische Daten, Daten zum
Umweltverhalten und zur Umweltwirkung erhoben

werden. Dieses generelle Vorgehen wurde fiir nieder-
molekulare Arzneimittel entwickelt, erweist sich in
einigen Bereichen aber fiir die Bewertung von nanos-
kaligen Wirkstoffen als unzureichend’. Daher gilt es
zu priifen, ob die gdngige Herangehensweise unter die
Nutzung eines auf Massenkonzentration basierenden
Schwellenwertes fiir nanoskalige Wirkstoffe aufgrund
ihrer potenziell erh6hten Wirksamkeit ausreichend ist
oder eine Anpassung notwendig ist.

Nanoskalige Wirkstoffe werden derzeit nicht getrennt
von dem nicht-nanoskaligen Wirkstoff bewertet.
Analog wie Nanomaterialien in Biozidprodukten
sollten auch nanoskalige Wirkstoffe in Arzneimitteln
einer gesonderten Umweltbewertung unterliegen. Dies
sollte auf Basis einer geeigneten Datengrundlage zur
physikalisch-chemischen Charakterisierung sowie
Umweltverhalten und -wirkung durchgefiihrt werden.

Bei der Bewertung gilt es auch zu beriicksichtigen,
dass Nanomaterialien sowohl im Kérper des Patien-
ten als auch nach der Ausscheidung in der Umwelt
metabolisiert beziehungsweise transformiert werden
kénnen. Die Informationen hierzu gehen zwar in die
Umwelthewertung ein, werden aber nicht weitergehend
beriicksichtigt. Sofern ein Wirkstoff den Kérper nano-
skalig verldsst, sollte die Umweltrisikobewertung dies
beriicksichtigen. Auf der anderen Seite konnte auf die
gesonderte Bewertung eines nanoskaligen Wirkstoffes
verzichtet werden, wenn ausgeschlossen werden kann,
dass eine Ausscheidung als Nanomaterial erfolgt.

Die derzeitigen Leitfdden beriicksichtigen keine Bewer-
tung von Beistoffen, so dass auch keine spezifische
Identifizierung und Bewertung nanoskaliger Beistoffe
erfolgt. Es ist davon auszugehen, dass Nanomateria-
lien hier bereits Einsatz finden’'. Nach Einschatzung
des UBAs tragt der Einsatz von Nanomaterialien als
Beistoffe in Produkten wie Arzneimitteln zum Eintrag
von Nanomaterialien in die Umwelt bei. Um einen
quantitativ und qualitativ besseren Uberblick iiber die-
sen Eintrag zu gewinnen, hilt das UBA die spezifische
Angabe von nanoskaligen Beistoffen im Rahmen der
Zulassung von Arzneimitteln fiir notwendig.

Aus Sicht des UBA sollten nanoskalige Wirkstoffe in Arzneimitteln einer gesonderten Umweltbewertung
unterliegen. Dies sollte auf Basis einer geeigneten Datengrundlage zur physikalisch-chemischen Charak-
terisierung sowie Umweltverhalten und -wirkung durchgefiihrt werden. Um einen quantitativ und qualitativ
besseren Uberblick tiber den Eintrag von Nanomaterialien in die Umwelt zu gewinnen, hilt das UBA die spe-
zifische Angabe von nanoskaligen Beistoffen im Rahmen der Zulassung von Arzneimitteln fiir notwendig.
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3.3. Register fiir nanomaterialhaltige
Produkte
Bisher gibt es kein einheitliches Bild iiber Nanoma-
terialien in Produkten. Generell sind nur wenige der
nanomaterialhaltigen Produkte in speziellen rechtli-
chen Regelungen (Biozide, Kosmetika, Kunststoffe als
Lebensmittelkontaktmaterialien, Lebensmittelzusatz-
stoffe) beriicksichtigt.

Das Unwissen iiber die Verwendung und den Gehalt
von Nanomaterialien in Produkten betrifft aufgrund
weitgehend fehlender Deklarations- und Meldepflich-
ten nicht nur Verbraucher, sondern auch Behorden.
Die europdische Chemikalienverordnung REACH
kann hier nicht ausreichend Abhilfe schaffen, da
darin vorrangig Stoffe und Gemische geregelt werden.
Daneben enthilt die Verordnung weitgehend keine
Meldepflichten hinsichtlich der Zusammensetzung
einzelner Produkte. Auch die eigentlichen stofflichen
Regelungen in REACH garantieren ohne Anpassun-
gen keine hinreichenden Informationen zu Nanoma-
terialien.

Es existieren bereits eine Reihe verschiedener Da-
tenbanken und Plattformen zu Nanomaterialien und
deren Produkten wie z. B. JRC NanoHub, die soge-
nannten Woodrow Wilson Datenbank (,,project on
emerging nanotechnologies®), ANEC/BEUC Liste, On-
line Datenbank des BUND, DaNa 2.072. Diese Daten-
banken basieren auf unterschiedlichsten Intentionen
und Quellen und Qualitdten der Informationen und
liefern daher ein uneinheitliches bzw. unvollstandi-
ges Bild.

Wegen der fehlenden Transparenz iiber Art, Menge
und Anwendungen ist eine Schitzung der Exposi-
tion und damit die Bewertung eines potenziell von
Nanomaterialien ausgehenden Risikos fiir Mensch
und Umwelt nur sehr eingeschrankt méglich. Daher
ist seit einigen Jahren die Diskussion iiber die Ein-
richtung eines Produktregisters fiir Nanomaterialien
bzw. nanomaterialhaltige Produkte auf europdischer
Ebene im Gange.

Der Zweck eines solchen Registers und einer damit
einhergehenden Meldepflicht ist, den Behdrden einen
Uberblick iiber die in Europa hergestellten bzw. auf
dem EU-Binnenmarkt erhdltlichen nanomaterialhal-
tigen Produkte zu erméglichen. Es soll aber auch die
Transparenz fiir Verbraucher erhéhen.

Frankreich, Danemark und Belgien, aber auch
Norwegen, haben eine nationale Meldepflicht fiir
Nanomaterialien bzw. nanomaterialhaltige Produkte
eingefiihrt’>. Diese haben unterschiedliche Ausrich-
tungen, Regelungsgegenstande und Intentionen.
Italien bereitet die Einfiihrung eines Registers vor
und die schwedische Chemikalienagentur (KemI) hat
der schwedischen Regierung die Einfiihrung emp-
fohlen™. Eine erste Meldepflicht fiir Nanomaterialien
in Gemischen soll ab 2018 in Schweden bestehen.
Alle diese Mitgliedsstaaten bevorzugen eigentlich
eine europdische Regelung, haben sich aber fiir eine
nationale Losung entschieden, da ein europaisches
Instrument nicht in Sicht ist.

Der Bundesrat forderte die Bundesregierung im Jahr
2013 auf, sich nachdriicklich fiir die Schaffung einer
Nano-Produktdatenbank auf europdischer Ebene ein-
zusetzen’. Im Gegensatz dazu erachtet die Bundesre-
gierung, unter Federfiihrung des Bundesministeriums
fiir Erndhrung und Landwirtschaft, national eigen-
standige Aktivitdten fiir ein europdisches Nanopro-
duktregister als derzeit nicht sinnvoll. Sie begriindete
dies mit den derzeitig fehlenden Analyseverfahren
und den Uberarbeitungsaktivititen der Europdischen
Kommission zur Definition von Nanomaterialien’.

Bereits im Juni 2012 veroffentlichte das UBA ein Kon-
zept wie ein europdisches Register, das auf bestehen-
de Regelungen aufbaut, diese ergdnzt sowie die da-
raus gewonnenen Informationen zusammenfiihrt’?,
aussehen konnte. Danach sollten neben Stoffen und
Gemischen auch Erzeugnisse beriicksichtigt werden,
bei denen eine Freisetzung von Nanomaterialien iiber
den gesamten Lebenszyklus nicht ausgeschlossen
werden kann. Nutzer eines solchen Registers waren
in erster Linie Behorden. Aus Griinden der Transpa-
renz schlagt das UBA vor, Teile der Daten auch fiir
die allgemeine Offentlichkeit zugénglich zu machen.
Ein europdisches Register wiirde zu weniger Wett-
bewerbsverzerrung fiithren als verschiedenartige
nationale Register’®.

Das Europdische Parlament forderte die Kommission
bereits 2009 auf, vor Juni 2011 ein 6ffentlich zugédng-
liches Verzeichnis der Arten von Nanomaterialien
und ihrer Anwendungen auf dem europdischen Markt
aufzustellen. Die Europdische Kommission kiindigte
Oktober 2012 an, eine Folgenabhschitzung zur Ent-
wicklung eines geeigneten Instruments zur Erh6hung
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der Transparenz und des regulatorischen Uberblicks
bzgl. Nanomaterialien durchzufiihren. Die Ergebnisse
der Folgeabschitzung liegen noch nicht vor. Den-
noch plant die Europdische Kommission nicht, die
Errichtung eines Registers vorzuschlagen, dafiir aber
die Einrichtung eines sogenanntes ,,NanoObservato-
ry“?. Dieses soll vorhandene Daten aus bestehenden
Datenbanken (z. B. REACH), Registern und Studien
zusammentragen, aber auch neue Informationen

aus Marktstudien und Branchenumfragen erheben.
Die Informationen sollen dann nutzerfreundlich fiir
Unternehmen, Anwender, Verbraucher und Behor-
den prasentiert werden. Aus Sicht der Europdischen
Kommission sollten die Schwerpunkte eines solchen
»NanoObservatory“ auf der Gefahrdungsabschatzung
der betrachteten Nanomaterialien und der verstandli-
chen Kommunikation der Informationen dazu, weni-
ger auf der Risikobewertung dieser Nanomaterialien
liegen. Ein europdisches Register wiirde aus Sicht
der Kommission hierzu keinen zuséatzlichen Nutzen
zu bestehenden Instrumenten liefern. Auf3erdem
wdren auf Grund des weit verbreiteten Einsatzes von
Nanomaterialien die Kosten fiir ein Register schwer-
wiegend.

Das UBA spricht sich fiir ein europdisches
Register fiir nanomaterialhaltige Produkte
aus. Darauf kdnnte man unter Umstanden
verzichten, sofern die oben genannten che-
mikalienrechtlichen Regelungen ausreichend
an Nanomaterialien angepasst werden. Aus
Sicht des UBA ist das vorgeschlagene NanoOb-
servatory nicht geeignet, das Ziel der Transpa-
renz tiber Art, Menge und Anwendungen von
Nanomaterialien auf dem europaischen Markt
zu erreichen. Selbst die eingeschrdnkte Ziel-
setzung der Europdischen Kommission durch
die Einfiihrung des NanoObservatory ldsst sich
nur dann erreichen, wenn die sachgerechte
Anpassung der chemikalienrechtlichen Rege-
lungen erfolgt ist.

3.4 Umweltzeichen

Umweltzeichen sollen Verbrauchern eine Orientie-
rung bieten, umweltfreundlichere Produkte und
Dienstleistungen in der breiten Palette an Produkten
zu identifizieren und bewusst auswéahlen zu konnen,
um so 6kologische Produktinnovationen zu férdern
und Umweltbelastungen zu reduzieren. Hinter der
Vergabe von Umweltzeichen steht eine Vielzahl von
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Instrumenten und Methoden, die herangezogen wer-
den, um zu priifen, ob ein Produkt den Anforderung
eines Umweltzeichens geniigt.

Im Jahre 2009 sprach sich das UBA mit Hinweis auf
die offenen Fragen der gesundheitlichen und 6kolo-
gischen Bewertung gegen eine Vergabe des Blauen
Engels fiir Produkte aus, die neue, technisch herge-
stellte Nanomaterialien enthalten?®.

Mit der Vorstellung der breiten EU Definitionsemp-
fehlung im Oktober 2011 wurde schnell deutlich,
dass viele Produkte Nanomaterialien enthalten und
manche dieser Materialien schon seit Jahrzehnten
eingesetzt werden (siehe Kapitel 3.1.1). Auf Basis
der in den letzten Jahren gewonnenen Erkenntnisse
ist ein pauschaler Ausschluss von Produkten mit
Nanomaterialien von der Vergabe von Umweltzeichen
wissenschaftlich nicht begriindbar. Andererseits ist
ebenso nicht von einer generellen Unbedenklichkeit
von Nanomaterialien auszugehen; zusétzlich beste-
hen fiir viele Nanomaterialien noch Wissensliicken
hinsichtlich ihres Gefahrdungspotenzials. Bei der
Vergabe von Umweltzeichen kann diese Unsicher-
heit nicht unberiicksichtigt bleiben und es muss ein
Umgang mit Nanomaterialien gefunden werden, der
den Umwelt- und Gesundheitsschutz ausreichend
beriicksichtigt.

Prinzipiell schlie3en die Kriterien des Blauen Engels
und des EU-Umweltzeichens — produktgruppenspe-
zifisch in unterschiedlichem Umfang — Stoffe mit
bestimmten human- und 6kotoxischen Eigenschaften
aus. Dies gilt in gleicher Weise fiir Nanomaterialien.
Die CLP-Verordnung sieht vor, dass eine Einstufung
und Kennzeichnung des Stoffes entsprechend der
eingesetzten Form erfolgen muss, d. h. auch entspre-
chend der eingesetzten Nanoform®!. Hierfiir miissen
alle Informationen herangezogen werden, die fiir eine
Aussage zur jeweiligen Form geeignet sind. Zeigt die
Nanoform eines Stoffes bestimmte kritische Stoffei-
genschaften (beispielsweise als krebserzeugend oder
sehr giftig fiir Wasserorganismen), dann wird sie,
wie andere Stoffe mit diesen Eigenschaften auch, aus
dem Umweltzeichen ausgeschlossen. Um sicherzu-
stellen, dass sich die Testdaten auf die nanoskalige
Form eines Stoffes beziehen, sollte fiir relevante Pro-
duktgruppen bei der Vorlage von Sicherheitsdaten-
bldttern von Stoffen, die unter Normalbedingungen
fest sind, zusétzlich angegeben werden, ob es sich



dabei um Nanomaterialien im Sinne der EU-Definiti-
on handelt. Sicherheitsdatenblatter sollten zukiinftig
so gestaltet sein, dass sie prazise beschreiben, auf
welche Form eines Stoffes sich die Angaben beziehen
und ob es sich um ein Nanomaterial handelt.

Dariiber hinaus gibt es die Moglichkeit, bestimmte
Nanomaterialien aus Produkten mit dem Umweltzei-
chen explizit auszuschlief3en, wenn der Nutzen ihres

Einsatzes fraglich ist oder andere negative Wirkungen
auf Mensch und Umwelt nicht ausgeschlossen wer-
den kénnen. Dies ist zum Beispiel fiir nanoskaliges
Ag in Produkten wie Kiihlschranken und Telefonen
der Fall. Die Entscheidung erfolgt dabei produktgrup-
penbezogen und wird mit allen betroffenen Interes-
sengruppen auf den Fachgesprdachen zu den Vergabe-
grundlagen diskutiert.

Das UBA spricht sich dafiir aus, dass fiir relevante Produktgruppen bei der Vorlage von Sicherheitsda-
tenblattern von Stoffen zusatzlich angegeben werden muss, ob es sich dabei um Nanomaterialien im
Sinne der EU-Definition handelt. Sicherheitsdatenblatter sollten zukiinftig so gestaltet sein, dass sie
prazise beschreiben, auf welche Form eines Stoffes sich die Angaben beziehen und ob es sich um ein

Nanomaterial handelt.

4. Aktivitaten des Umweltbundesamtes

Das Umweltbundesamt informiert zu umweltrelevan-
ten Aspekten der Nanotechnik, will Wissensdefizite
beseitigen und weiteren Handlungsbedarf ermitteln.
Es unterstiitzt den verantwortungsvollen Einsatz von
Nanomaterialien, indem es sich aktiv an den Diskus-
sionen zur Beriicksichtigung der Besonderheiten von
Nanomaterialien in den Gesetzgebungen der Chemi-
kaliensicherheit auf nationaler, europdischer und
internationaler Ebene beteiligt.

Einer der Arbeitsschwerpunkte des Umweltbun-
desamtes ist auch zukiinftig die Bewertung der von
Nanomaterialien ausgehenden Risiken fiir die Um-
welt. Das Amt engagiert sich bereits seit 2006 in der
OECD Working Party on Manufactured Nanomaterials
(WPMN). Der derzeitige Schwerpunkt der Beteiligung
des UBA liegt in der Entwicklung von auf Nanoma-
terialien zugeschnittenen OECD-Priifrichtlinien und
Leitfaden fiir eine angemessene Untersuchung von
Verhalten und Wirkung von Nanomaterialien in der
Umwelt sowie die Beurteilung der Entlastungs- und
Belastungspotenziale von Anwendungen mit Nano-
materialien fiir die Umwelt. In der Working Party on
Resource Productivity and Waste (WPRPW) beteiligt
sich das UBA an der Bearbeitung umweltrelevanter
Fragen zur Entsorgung von Abfallen, die Nanomateri-
alien enthalten.

Ein weiterer Schwerpunkt der Arbeiten des UBA
ist die Anpassung gesetzlicher Regelungen an die
Erfordernisse von Nanomaterialien. In verschiedenen

Arbeitsgruppen, wie z. B. der Nanomaterial Working
Group der ECHA, beteiligt sich das UBA an Diskussi-
onen zur Anpassung der Regulierung und Risikobe-
wertung von Nanomaterialien.

Die nationale und internationale Gremienbeteiligung
und Zusammenarbeit des UBA zum Thema ist im An-
hang in Tabelle 1 zusammengefasst. Gemeinsam mit
weiteren Bundesoberbehorden (BAuA, BfR, Bundes-
anstalt fiir Materialforschung (BAM), Physikalisch-
Technische Bundesanstalt (PtB)) hat das UBA eine
Forschungsstrategie zu Gesundheits- und Umweltrisi-
ken von Nanomaterialien verfasst und schreibt diese
gemaf3 der aktuellen Forschungsnotwendigkeiten
periodisch fort®2,

Zur Umsetzung dieser Ressortforschungsstrategie
initiiert und betreut das Umweltbundesamt verschie-
dene Forschungsprojekte (Tabelle 2 im Anhang). Des
Weiteren beteiligt sich das Amt an verschiedenen
national und auch europdisch geférderten Drittmit-
telprojekten zum Thema und stellt darin u. a. die
Verkniipfung dieser Projekte zum regulativen und
politischen Kontext her (Tabelle 3 im Anhang).

Die Arbeitsschwerpunkte und Forschungsaktivitiaten
des UBA sowie weitere Informationen und Links zum
Thema finden sich auf der Internetseite des UBA zur
Nanotechnik®.
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5. Zusammenfassung und zentraler Handlungsbedarf

Die Nanoskaligkeit eines Stoffes ist nicht zwangslau-
fig gleichbedeutend mit einer Gefahrdung oder einem
Risiko. Dennoch weisen Nanomaterialien spezifische
Eigenschaften auf, die sie von anderen Chemikalien
unterscheiden. Die in den letzten Jahren gewonne-
nen Erkenntnisse zu Eigenschaften, Verhalten und
Wirkung von Nanomaterialien erlauben es, Aussa-
gen zu treffen, welche Aspekte bei der Priifung und
Bewertung der Umweltrisiken von Nanomaterialien
notwendig sind und in den gesetzlichen Anforderun-
gen wiedergespiegelt werden miissen.

Zentrale Mainahmen um die spezifischen Umwel-
trisiken angemessen abbilden und bewerten sowie
geeignete Maflnahmen zur Minimierung der Risiken
im Rahmen der Chemikaliensicherheit treffen zu
konnen, sind aus Sicht des UBA:

» Umsetzung einer einheitlichen Definition zu
Nanomaterialien in den verschiedenen Regelun-
gen der Chemikaliensicherheit

» Umsetzung nanospezifischer Anforderungen in
den Regulierungen zur Chemikaliensicherheit,
insbesondere in REACH als zentraler Verordnung
aber auch in den Verordnungen zu Biozidproduk-
ten, Pflanzenschutzmitteln und den Richtlinien zu
Arzneimitteln

> Vorantreiben der Anpassung von Leitfaden und
Modellen fiir die Gefdhrdungs- und Expositions-
abschitzung im Rahmen des Chemikalienregulie-
rung fiir eine angemessene Risikobewertung von
Nanomaterialien

» Vorantreiben der Anpassung der Instrumente zur
Umweltrisikobewertung, allen voran die Entwick-
lung von spezifisch auf die Untersuchung von
Nanomaterialien ausgerichteten Priifrichtlinien
und Leitfadden zur Testung des Umweltverhaltens,
der Umweltwirkung und der physikalisch-chemi-
schen Eigenschaften

» Vorantreiben der Standardisierung von Methoden
zur Charakterisierung sowie eines qualitativen
und quantitativen Nachweises von Nanomateriali-
en in der Umwelt

» Entwicklung von Stoffgruppen- und Analogiekon-
zepten fiir Nanomaterialien zur Reduzierung des
Priifaufwandes bei gleichzeitiger Sicherstellung
der angemessenen Bewertung
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> Nutzung der sich auf die jeweilige Nanoform
beziehenden Informationen zur Einstufung in
Gefdahrdungsklassen und -kategorien

» Einrichtung eines Registers fiir nanomaterialhalti-
ge Produkte auf europdischer Ebene, insbesondere
solange die Regelungen der Chemikaliensicherheit
nicht ausreichend an Nanomaterialien angepasst
sind.

Diese Mafinahmen folgen auch dem SAICM?“-Be-
schluss der vierten Internationalen Konferenz zum
Chemikalienmanagement (ICCM4) in Genf hinsicht-
lich der Aufforderung, hergestellte Nanomaterialien
in nationalen und internationalen Regelinstrumenten
angemessen zu beriicksichtigen.?

Die Europdische Kommission sollte aus Sicht des
UBAs die Implementierung der Definitionsempfeh-
lung fiir Nanomaterialien in die verschiedenen Rege-
lungsbereiche und die Ausgestaltung der Vorgaben
zu Nanomaterialien unter REACH konstruktiv und
ziigig vorantreiben.

Im Bereich der Umsetzung und Weiterentwicklung
der betroffenen Gesetzgebungen und der dazu bené-
tigten Bewertungsinstrumente wird das UBA die enge
Zusammenarbeit mit den beteiligten Bewertungs-
bzw. Zulassungsstellen (BAuA, BfR, BfArM, BVL), der
Bundesstelle fiir Chemikalien, dem Bundesumwelt-
ministerium, aber auch mit den Vertretern der euro-
pdischen Mitgliedstaaten, der Europaischen Chemi-
kalienagentur ECHA, der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit EFSA und der Europdischen
Arzneimittelagentur EMA, der Europdischen Kommis-
sion und der OECD weiterfiihren.

Die gemeinsam mit verschiedenen Bundesoberbe-
hérden (BAuA, BfR, BAM, PtB) entwickelte Ressort-
forschungsstrategie zu Nanomaterialien wird derzeit
fortgefiihrt. Die stete Weiterentwicklung von Nano-
materialien macht es notwendig, darauf zu achten, ob
die derzeit diskutierten und geforderten Anpassun-
gen der einzelnen Instrumente der Risikobewertung
auch zukiinftig ausreichend sind.
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8. Anhang

Tabelle 1

Nationale und internationale Gremienbeteiligung und Zusammenarbeit seit 2009

Internat. und nat. Gremienbeteiligung und | Kurzbeschreibung
Zusammenarbeiten

Forschungsstrategie der Ressortforschungs-
einrichtungen (mit BAuA , BfR, BAM und
PTB): "Nanotechnologie: Gesundheits- und
Umweltrisiken von Nanopartikeln" (seit
2007)

NanoDialog der Bundesregierung: Teilnah-
me in Themengruppen zur Unterstiitzung
der Nanokommission (bis 2011) und an
Fachdialogen (ab 2011) (mit Vertretern aus
Nicht-Regierungsorganisationen, Industrie,
Wissenschaft und Behérden)

OECD Working Party on Manufactured Nano-
materials (WPMN) (seit 2006)

OECD Working Party on Resource Productivi-
ty and Waste (WPRPW)

Nanomaterial Working Group (NMWG) der
ECHA (seit 2012)

Competent Authority Sub Group on Nanoma-
terials (CASG Nano)

Strategic Approach to International Chemi-
cals Management (SAICM)

Group assessing already registered Nanoma-

terials (GAARN)
Januar 2012 - Oktober 2013

REACh Implementation Project on Nanomate-

rials (RIPoN) 1
Oktober 2009 - Marz 2011

Bilanzierung der Ressortforschung zum Thema und deren Ausrichtung einer
zukiinftigen Forschung im Rahmen einer gemeinsamen Forschungsstrategie.
Schwerpunkt liegt hier auf Forschungsthemen, die vorrangig der Regu-
lierung und Risikobewertung zum Schutz des Menschen und der Umwelt
dienen.

Mitarbeit in verschiedenen Themengruppen der Nanokommission, akti-
ve Begleitung und Teilnahme an Fachdialogen zu verschiedenen Themen
(Bewertung, Regulierung, Nachverfolgbarkeit, Nachhaltigkeit, Forschung,
Nanomedizin, Aquatische Umwelt, Abfall und Entsorgung)

»Sponsorship Programme* mit Hauptverantwortung fiir das Dossier zu TiO2,
Teilverantwortung fiir das Dossier zu Ag und Beteiligung bei 4 weiteren
Nanomaterialien, Steering Group ,,Testing and Assessment*: Bewertung der
Daten zur Umwelt, Entwicklung von spezifischen OECD Testrichtlinien und
Leitfaden. Steering Group “Environmentally Sustainable Use of Manufactu-
red Nanomaterials”: Férderung der Wissensbasis zu Lebenszyklusaspekten
von Nanomaterialien, Weiterentwicklung von Instrumenten und Erstellen von
Leitfaden zur Bewertung von Anwendungen mit Nanomaterialien.

Die WPRPW beschaftigt sich in derzeit 4 Projekten mit Abfdllen, die Nano-
materialien enthalten. Das UBA hat federfiihrend das Papier zur Abfallver-
brennung erstellt. Darin werden Daten aus einem Vorhaben eingebracht, das
sich mit der Entsorgung von nanomaterialhaltigen Abfallen in Abfallverbren-
nungsanlagen am Beispiel nano-TiO, beschéftigt.

Die NMWG besteht aus Vertretern der verschiedenen EU MS, ECHA, sowie
Beobachtern aus Industrie und NGO. Aufgabe der NMWG ist die Diskussion
regulierungsrelevanter Themen zu Nanomaterialien zur fachlichen Bera-
tung der ECHA in ihren Aufgaben wie z.B. die Entwicklung geeigneter ECHA
Leitfaden. Wichtige Aspekte sind dabei die physikalisch-chemische Charak-
terisierung, Informationsanforderungen und die Bildung nanospezifischer
Analogiekonzepte (Gruppierung, Read Across).

Ziel der Untergruppe des CARACAL (Competent Authorities for REACH and
CLP; Zustédndige Behérden fiir REACH und CLP) ist der Austausch tiber
regulatorische und politische Aspekte in Bezug auf REACH und CLP. In der
CASG Nano werden die Anpassung der Europdischen Chemikalienregulierung
REACH an Nanomaterialien und andere Regelungsaspekte wie die EU-Defini-
tion fiir Nanomaterialien oder ein Register fiir nanomaterialhaltige Produkte
diskutiert. Im Auftrag des Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz,

Bau und Reaktorsicherheit unterstiitzt das UBA die deutsche Vertretung mit
seiner Fachexpertise.

Seit der 2. Internationalen Konferenz zum Chemikalienmanagment (ICCM2)
im Jahre 2009 sind Nanomaterialien unter den politisch bedeutsame Ent-
wicklungsthemen (emerging policy issue) genannt. Ziel ist die umweltge-
rechte Handhabung von Nanotechniken und hergestellten Nanomaterialien.
Das UBA ist hier kommentierend beteiligt.

Ziel der von der Europdischen Kommission (GD Umwelt) eingesetzten infor-
mellen Beratergruppe war es, einen Konsens iiber die optimale Beurteilung
von Nanomaterialien im Rahmen der REACH-VO zu erzielen und so Vertrauen
und gegenseitiges Verstdndnis unter den Beteiligten zu starken.

Beratung zu technischen und wissenschaftlichen Aspekten der Stoffidentitat
von Nanomaterialien unter REACH

Quelle: Umweltbundesamt 2016
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Tabelle 2

Forschungsvorhaben und Gutachten zum Thema Nanotechnik im Auftrag des Umweltbun-

desamtes (2009- heute)

Forschungsprojekte/Gutachten Kurzbeschreibung

Analyse und strategisches Management der
Nachhaltigkeitspotenziale von Nanoproduk-
ten — NachhaltigkeitsCheck von Nanopro-
dukten

Anwendung zweier am hdufigsten verwen-
deter Nanomaterialien wie Titandioxid und
Silber, sowie Gold, in den grundlegenden
Testverfahren zur Charakterisierung dieser
Substanzen

Umweltrisiken von Nanomaterialien: Verhal-
ten und Verbleib von TiO2 Nanomaterialien
in der Umwelt, beeinflusst von ihrer Form,
GroBRe und Oberflachengestaltung

Priifung zweier ausgewdhlter Nanomateriali-
en (Silber und Titandioxid) hinsichtlich ihrer
Okotoxikologischen Langzeitwirkungen —
Anpassung der Priifverfahren

Umweltrisiken durch Nanomaterialien
unter Beachtung relevanter
Expositionsszenarien

2009-2011

2009-2012

2009-2011

2009-2012

2010-2013

Ziel der Studie war die Uberpriifung von Produkten und
Anwendungen mit Nanomaterialien auf ihren konkreten
Nutzen unter Nachhaltigkeitsaspekten. Im Zentrum stand die
Entwicklung eines Analyserasters, mit dem Produkte, die mit
Nanomaterialien erzeugt werden, im Vergleich mit existie-
renden Referenzprodukten (ohne Nanomaterialien) auf ihren
Nutzen fiir Mensch und Umwelt untersucht und auch Risiken
adressiert werden konnen. Die Untersuchungsergebnisse
erlauben es, Empfehlungen zur strategischen Optimierung
der untersuchten Anwendungen abzuleiten, Nachhaltigkeit-
spotenziale der Starken und Chancen zu maximieren und
gleichzeitig negative Effekte zu minimieren. Die methodische
Vorgehensweise wurde anhand zweier Fallbeispiele (Oberfla-
chenbeschichtung fiir Glas, Betonbeschleuniger) erldutert.

http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/analyse-
strategisches-management

Ziel des Vorhabens war die Erhebung grundlegender 6kotoxi-
kologischer Daten zu den genannten Nanomaterialien. Dabei
kamen standardisierte OECD Testrichtlinien zum Einsatz, die
parallel hinsichtlich ihrer Nutzbarkeit zur Bestimmung der
okotoxischen Wirkung von Nanomaterialien gepriift wurden.

http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/investigati-
on-of-widely-used-nanomaterials-tio2-ag

Das Vorhaben diente der Priifung von Verhalten und Ver-

bleib verschiedener TiO2-Nanomaterialien in verschiedenen
Umweltmatrices. U.a. wurde eine Kldaranlagensimulation
durchgefiihrt. Des Weiteren wurden die dazu eingesetzten
OECD-Testverfahren hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit auch fiir
Nanomaterialien gepriift.

http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/fate-beha-
viour-of-tio2-nanomaterials-in-environment

In diesem Vorhaben erfolgte anhand standardisierter OECD
Testverfahren die Betrachtung der moglichen langfristigen
okotoxikologischen Wirkungen von Nanomaterialien. Dazu
wurde u.a. ein sogenannter ,,Early Life Stage Test“ mit Fischen
und Nanosilber durchgefiihrt. Zusatzlich wurden die genutz-
ten Testverfahren hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit auch fiir
Nanomaterialien gepriift.

http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/investigati-
on-of-two-widely-used-nanomaterials-tio2

In diesem Vorhaben wurden spezifische 6kotoxikologische
Szenarien mit ausgewdhlten Ti02 Nanomaterialien unter-
sucht. So wurde mit verschiedenen standardisierten OECD-
Testverfahren die kombinatorische Wirkung mit einem organi-
schen Schadstoff untersucht, als auch die verstarkte toxische
Wirkung unter UV-Einstrahlung gepriift.

http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/environ-
mental-hazard-of-selected-tio2-nanomaterials
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Forschungsprojekte/Gutachten m Kurzbeschreibung

Mobilitat, Verhalten und Verbleib von Nano-
materialien in den verschiedenen Umwelt-
medien

Kanzerogenitdt und Mutagenitdt von Nano-
partikeln — Bewertung des bisherigen Wis-
sens als eine Grundlage fiir eine Regulation

Toxikologie von Nanomaterialien, Wirkme-
chanismen und Kanzerogenitdt - CNT-Kinetik
nach Kurzzeitinhalation

Bewertung der chronischen Toxizitdt/Kanze-
rogenitdt ausgewahlter Nanomaterialien

Untersuchung der Auswirkungen ausge-
wadhlter nanotechnischer Produkte auf den
Rohstoff- und Energiebedarf

Rechtsfragen zur Anwendung des Stoffbe-
griffs auf Nanomaterialien im Rahmen der
REACH-Verordnung

2010-2012

2010-2012

2010-2012

2012-2018

2011-2013

2011-2012

Mit diesem Vorhaben wurde das Schicksal von TiO2 Nano-
materialien in der Umwelt unter verschiedenen Aspekten
betrachtet. Zum einen wurde die Stabilitat verschiedener
Coatings, zum anderen der gegenseitige Einfluss auf Ver-
halten und Verbleib mit in der Umwelt bereits vorhandenen
Schadstoffen untersucht.

http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/mobility-
fate-behavior-of-tio2-nanomaterials-in

In diesem Forschungsprojekt wurden Langzeitstudien mit
Nanomaterialien analysiert, um relevante Indikatoren der
Toxizitat einschlief3lich moglicher Vorstufen der Kanzerogeni-
tdat von Nanomaterialien zu identifizieren. Eine systematische
Analyse der heterogenen Materialeigenschaften und der
unterschiedlichen Studientypen wurde mit Hilfe einer relatio-
nalen Datenbank durchgefiihrt. Mehr als 100 Inhalations- und
Instillationsstudien mit Carbon Black, Siliziumdioxid, Metal-
len oder Metalloxiden an Nagern wurden analysiert.

http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/carcinoge-
nicity-mutagenicity-of-nanoparticles

In dieser Kurzzeitinhalationsstudie wurden Ratten gegen-
iiber Kohlenstoffnanorshrchen (MWCNT) exponiert und die
Aufnahme dieser Nanomaterialien, Verteilung im Korper und
Ausscheidung untersucht. Der Gesundheitszustand der in der
Kurzzeitstudie eingesetzten Tiere wurde begutachtet.

http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/toxikolo-
gie-von-nanomaterialien-wirkmechanismen

Unter der Schirmherrschaft des BMUB wird ein Kooperations-
projekt mit der BASF und den Bundesoberbehdrden BAuA, BfR
und UBA zur Langzeitwirkung von kommerziell relevantem
nano-Cerdioxid auf Ratten durchgefiihrt. Es handelt sich um
eine Inhalationsstudie tiber 2 Jahre, bei der die Beobachtung
der Tiere nach Expositionsende noch 6 Monate weitergefiihrt
wird. Ein besonderer Fokus der Studie liegt auf der Untersu-
chung von Wirkungen im Bereich niedriger Belastungen, die
fur eine Umwelt- oder Arbeitsplatzexposition am ehesten
relevant sind.

Die in der Studie betrachteten Anwendungsbeispiele zeigen,
dass nanotechnische Innovationen grundsatzlich einen
erheblichen Beitrag zur Schonung von wertvollen Rohstoffen
und Einsparung von Energie leisten konnen. Die Potenziale
sind jedoch an Randbedingungen gekniipft, deren Eintreten
in der Praxis im Einzelfall sich noch bewahrheiten muss. Die
Studie macht deutlich, dass bei der Ermittlung der Auswirkun-
gen nanotechnischer Produkte auf den Rohstoff- und Energie-
verbrauch sowie relevante Rebound-Effekte die Betrachtung
des gesamten Lebenszyklus eine Grundvoraussetzung ist, um
zu belastbaren Ergebnissen zu kommen.

http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/untersu-
chung-der-auswirkungen-ausgewaehlter

Ziel der Studie war die Untersuchung, wie die Rechtsvorschrif-
ten in REACH und der CLP-Verordnung angepasst werden
miissten, um Nanomaterialien zu erfassen. Es wurde gepriift,
ob dazu eine Anderung des Stoffbegriffs in Art. 3 REACH
erforderlich ist.

http://www.bmub.bund.de/fileadmin/Daten_BMU/Pools/
Forschungsdatenbank/fkz_3711_65_434_nanomateriali-
en_reach_bf.pdf

Quelle: Umweltbundesamt 2016
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Forschungsprojekte/Gutachten m Kurzbeschreibung

Folgenabschdtzung eines europdischen Re-
gisters fiir nanomaterialhaltige Produkte

Erarbeitung einer Teststrategie zur Integrati-
on nanospezifischer Beobachtungen bei der
Umweltbewertung von Nanomaterialien

Untersuchung moéglicher Umweltauswirkun-
gen bei der Entsorgung nanomaterialhaltiger
Abfélle in Abfallbehandlungsanlagen

Entwicklung einer Entscheidungshilfe zur
Untersuchung des Umweltverhaltens von
Nanomaterialien auf Basis der Loslichkeit
und des Dispergierverhaltens in Abhdngig-
keit verschiedener Umweltparameter

Gruppierung von Nanomaterialien im
Hinblick auf eine gemeinsame Priifung von
Umweltwirkung fiir Regulierungsaspekte

2012-2013

2012-2014

2012-2015

2013-2016

2014-2017

Ziel dieser Studie war es, die Folgen des UBA-Konzepts fiir
ein europdisches Register fiir nanomaterialhaltige Produkte
(ENPR) zu ermitteln. Dazu wurden die betroffenen Sektoren
und Unternehmen identifiziert und Anzahl der Produkte
abgeschatzt. Auf Basis der ermittelten Anzahl wurden die
administrativen Kosten der betroffenen Unternehmen und
der implementierenden Beh&rde quantifiziert. Anschliefend
wurden die Auswirkungen des ENPR auf die Innovation und
den Wettbewerb sowie die Vorteile fiir 6ffentliche Behdrden,
Konsumenten und Meldepflichtige qualitativ ermittelt.

http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/assess-
ment-of-impacts-of-a-european-register-of

Ziel der Studie war die Entwicklung einer gestuften Strategie
zu systematischen Untersuchung von Verhalten und Wir-
kung von Nanomaterialien in der Umwelt, in der sowohl die
klassischen Testanforderungen, als auch alternative, eher fiir
Nanomaterialien relevante Aspekte Beriicksichtigung finden
sollten.

http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/integrative-
test-strategy-for-the-environmental

Ziel des Vorhabens ist die Aufkldarung des Verhaltens von
Nanomaterialien wahrend der Verbrennung am Beispiel von
Ti02. Dazu wird in einer Technikumsanlage die Messtechnik
sowie Aufbringungstechnik auf den Abfall gepriift. Zusatzlich
finden Versuche in einer realen Miillverbrennungsanlage und
Messungen in einer Klarschlammmonoverbrennungsanlage
statt.

https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/untersu-
chung-moeglicher-umweltauswirkungen-bei-der

Ziel des Vorhabens ist die Entwicklung eines Vorschlages fiir
eine neue OECD Testrichtlinie, die das spezifische Vorgehen
bei der Untersuchung des Agglomerationsverhaltens von
Nanomaterialien in der aquatischen Umwelt beschreibt.
Zusatzlich soll ein Vorschlag fiir einen Leitfaden erarbeitet
werden, mit dem {iber ein gestuftes Vorgehen Loslichkeit und
Agglomeration von Nanomaterialien in der Umwelt bestimmt
werden konnen und so als Entscheidungsgrundlage fiir die
weitere notwendige Testung zum Umweltverhalten von Nano-
materialien dienen.

Ziel der Studie ist die Korrelation physikalisch-chemischer
Eigenschaften mit 6kotoxikologischer Wirkung. Dazu werden
ausgewdhlte Nanomaterialien mit spezifischen Eigenschaften
in aquatischen Kurzzeittests untersucht.
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Tabelle 3

Beteiligung und Partnerschaft an nationalen und internationalen drittmittelgeforderten
Forschungsprojekten

UMSICHT

DENANA
NanoGRAVUR

NanoMobil
(UBA assoziierter
Partner)

NanoUmwelt
(UBA assoziierter
Partner)
SOILMOBILE
(INTERNANO)

ProSafe

NanoFase
(UBA im Beirat)

2010-2013

2014-2017
2015-2018

2014-2017

2014-2017

2015-2018

2015-2017
2015-2019

BMBF

BMBF
BMBF

BMBF

BMBF

DFG

EU Horizon 2020
EU Horizon 2020

Abschdtzung der Umweltgefahrdung durch Silber-Nanomateria-
lien
Designkriterien fiir nachhaltige Nanomaterialien

Nanostrukturierte Materialien — Gruppierung hinsichtlich Ar-
beits-, Verbraucher- und Umweltschutz und Risikominimierung

Synthetische Silber-Nanopartikel im System Boden - Grund-
wasser: Mobilitdt, Wirkungen auf die Lebensgemeinschaft und
Wechselwirkung zwischen Hydro-, Pedo- und Biosphdre

Risikoanalyse synthetischer Nanomaterialien in der Umwelt:
Identifizierung, Quantifizierung und Untersuchung der human-
und 6kotoxikologischen Effekte

Mobilitdt, Alterung und Funktionsweisen anorganischer synthe-
tischer Nanopartikel in der Land-Wasser-Ubergangszone

Promoting the safe implementation of nanomaterials

Nanomaterial fate and specification in the environment

Quelle: Umweltbundesamt 2016
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