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1. Einleitung 

1. Einleitung

Unter dem Begriff Nanotechnologien wird die Erfor-
schung, Entwicklung, Herstellung und Verarbeitung 
von Strukturen und Materialien im Nanometermaß-
stab verstanden. Diese Materialien, Nanomaterialien1 
genannt, können im Vergleich zu konventionellen 
Chemikalien und Materialien geänderte oder völlig 
neue Eigenschaften und Funktionen haben. Zu den 
wichtigen Anwendungsfeldern der Nanomaterialien 
gehören Elektrotechnik, Energietechnik, Chemie 
und Materialentwicklung, aber auch Pharmazie, 
Beschichtungen, Baumaterialien und Textilien. 
Über die Nutzung der spezifischen Eigenschaften 
von Nanomaterialien kann in den verschiedensten 
Produkten und Anwendungen höhere Effizienz oder 
neue Funktionalitäten erreicht werden. Somit lassen 
sich auch für 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 erhöhte Belastung für 
Mensch und Umwelt bedeuten, wenn Nanomateri-
alien aus Produkten und Anwendungen freigesetzt 
werden. 

Bereits im Jahre 2009 veröffentlichte das Umwelt-
bundesamt (UBA) ein Hintergrundpapier zum Thema 
Chancen und Risiken der Nanotechnik2. Zu diesem 
Zeitpunkt handelte es sich bei der Beschreibung des 
potenziellen Nutzens und der Auswirkungen von 
Nanomaterialien für 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 führten, dass sich 
die Forschung zum Thema nicht mehr allein auf die 
grundsätzliche Untersuchung von Eigenschaften, 
Verhalten und Wirkung beschränkt, sondern neue 
Schwerpunkte zur Anpassungen der Bewertungsin-
strumente für eine zielgerichtete und angemessene 
Regulierung von Nanomaterialien setzt.

Heute gibt es nur in einigen, aber noch nicht in allen 
Stoffgesetzgebungen Anpassungen an Nanomateria-
lien. Dadurch können die spezifischen Umweltrisiken 
noch nicht zureichend abgebildet und bewertet 
und geeignete Maßnahmen zur Minimierung der 
Risiken nicht getroffen werden. Schwerpunkt 
der vorliegenden Veröffentlichung ist daher die 
Darstellung der notwendigen Weiterentwicklung 
der Chemikalienregulierung für Nanomaterialien 
mit Bezug auf die Umwelt aus Sicht des UBA. Das 
Papier richtet sich daher vor allem an Akteure sowie 
Entscheidungsträger, die an den Diskussionen zur 
Anpassung der verschiedenen Regulierungen im 
Rahmen der Chemikaliensicherheit beteiligt sind. 
Dazu wird zunächst der derzeitige Stand des Wissens 
zu Umweltverhalten und -wirkung von Nanomateri-
alien aufgezeigt. Nachfolgend adressiert das Papier 
regulierungsübergreifende Aspekte wie die Defini-
tion, die Charakterisierung und die Risikobewertung 
von Nanomaterialien. Neben den übergreifenden 
Aspekten beschreibt das Papier auch den derzeitigen 
Umgang mit Nanomaterialien in den bestehenden 
stoffrechtlichen Verfahren sowie den vollzugsspezifi-
schen Anpassungsbedarf. Abschließend werden die 
Aktivitäten und Handlungsempfehlungen des UBA 
zum Thema vorgestellt. 
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2. Wirkung und Verhalten in der Umwelt – Stand des Wissens

Um die Risiken von Nanomaterialien einschätzen zu 
können, sind neben dem Wissen über deren Gefähr-
dungspotenzial auch Kenntnisse über deren Freiset-
zung sowie Verhalten und Verbleib in der Umwelt und 
daraus resultierend die Umweltexposition notwendig.

In den letzten Jahren wurden dank intensiver 
Forschung neue Erkenntnisse zu Verhalten und 
Wirkung von Nanomaterialien gewonnen. Außerdem 
konnten Prozesse und Mechanismen identifiziert 
werden, die für die Beschreibung des Verhaltens und 
der Wirkung von Nanomaterialien in der Umwelt von 
Bedeutung sind. Im Folgenden wird eine allgemeine 
Zusammenfassung dieser Erkenntnisse gegeben. 

2.1. Wirkung in der Umwelt
Die Nanoskaligkeit eines Stoffes allein weist nicht 
automatisch auf ein Gefährdungspotenzial hin. Viel-
mehr wird die potenziell schädigende Wirkung eines 
Nanomaterials neben seiner chemischen Zusam-
mensetzung auch von Eigenschaften wie seiner 
Größe, Geometrie, Kristallstruktur und Oberflächen-
eigenschaften (z. B. Ladung, Oberflächenchemie) 
bestimmt3. Zusätzlich beeinflussen die Umgebungs-
parameter (z. B. pH-Wert, Salzgehalt, Gehalt an natür-
lichen organischen Substanzen) die Eigenschaften 
von Nanomaterialien und können so wiederum deren 
Mobilität, Bioverfügbarkeit und toxische Wirkung 
in der Umwelt beeinflussen4. Der derzeitige Unter-
suchungsaufwand zur Ermittlung der ökotoxischen 
Wirkung von Nanomaterialien fokussiert vorrangig 
auf Nanomaterialien mit einfachem Aufbau, die zum 
Teil auch schon seit vielen Jahren auf dem Markt sind, 
aber bisher nicht nanospezifisch betrachtet wurden. 
Der Großteil der gewonnenen 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 Nanomaterialien zeigen nach Kurzzeit-
belastung keine bzw. nur eine moderate bis geringe 
Toxizität auf Umweltorganismen. Eine hohe akute 
Toxizität auf aquatische Organismen kann für solche 
Nanomaterialien beobachtet werden, die aquatoxisch 
wirkende Ionen abgeben (z. B. Silber (Ag), Zinkoxid 
(ZnO))5. Dabei können zusätzliche Effekte durch 
die Partikel nicht ausgeschlossen werden6. Auch 
bestimmte, fotokatalytisch aktive Formen von 

Titandioxid (TiO2) zeigen in Labortests eine erhöhte 
Toxizität unter Einfluss von simuliertem Sonnenlicht7. 
Bei Fischen konnten darüber hinaus für einige Nano-
materialien subletale Effekte, wie Veränderungen in 
Geweben und Organen, Schädigungen der Kiemen 
und Entwicklungsstörungen in verlängerten Tests 
beobachtet werden8. Zusätzlich wurde festgestellt, 
dass in Abhängigkeit vom untersuchten Nanomaterial 
aquatische Organismen nach kurzzeitiger Belastung 
ein verändertes Verhalten zeigen, wie eine veränderte 
Futteraufnahme oder ein verstärktes Fluchtverhalten, 
oder deren Energiehaushalt beeinflusst wird9. 

Da der Großteil 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 ökotoxischen Wirkung Rechnung zu tragen, 
sind daher Untersuchungen zur Toxizität allein nach 
Kurzzeitbelastung unzureichend. Untersuchungen 
zu Langzeitwirkungen wurden für eine begrenzte 
Anzahl von Nanomaterialien (hauptsächlich TiO2, 
ZnO, Ag) für verschiedene wirbellose Tiere durch-
geführt. Es wurde festgestellt, dass Belastungen 
von Nematoden („Rundwürmern“) und Daphnien 
(„Flohkrebsen“) mit unterschiedlichen Nanomate-
rialien (TiO2, Ag und Gold (Au)) zu Einbußen in der 
Nachkommenschaft und bei Betrachtung mehrerer 
Generationen zu einem deutlichen Anstieg der Morta-
lität und Einschränkung der Fortpflanzung führen 
können10. Umfassende und ausreichende Studien zur 
chronischen Wirkung auf Wirbeltiere wie Fische, die 
über das Larvenstadium hinausgehen, liegen noch 
nicht vor. 

Zu ökotoxischen 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 aufzuhalten11. Weitere 
Studien berichten von Veränderungen der Repro-
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duktionsrate (stimulierend und unterdrückend) nach 
Belastung des Testbodens mit Nanomaterialien12. 
Diese Befunde sind allerdings nicht immer eindeutig 
dosisabhängig. Untersuchungen mit verschiedenen 
Pflanzen zeigen, dass Nanomaterialien aufgenom-
men und in der Pflanze verlagert werden können. 
In einigen Fällen wurde ein Einfluss auf Keimung 
und Wachstum festgestellt13. Nach Belastung mit 
TiO2-Nanomaterialien wurde darüber hinaus eine 
Abnahme der Artenvielfalt von Bodenmikroorganis-
men festgestellt14. 

Transformationen und Alterung von Nanomaterialien 
in der Umwelt (z. B. Sulfidierung von metallischen 
Nanomaterialien) kann deren ökotoxische Wirkung 
beeinflussen. Studien zu unterschiedlichen Umwelt-
organismen zeigen, dass dies sowohl eine Zunahme 
als auch Abnahme der Effekte bedeuten kann15. Da 
diese Studien mit unterschiedlichen Testsystemen 
und Organismen durchgeführt wurden, sind die 
Ergebnisse allerdings schwer vergleichbar.

Neben der direkten toxischen Wirkung sind für eine 
Reihe von Nanomaterialien auch indirekte schädi-
gende Effekte auf Umweltorganismen beschrieben: 
So ist aus Labortests bekannt, dass viele Nanoma-
terialien an Organismen anhaften können und bei 
entsprechend hohen Konzentrationen Atmungsor-
gane oder Fressapparate blockieren16. Bei Anlagerung 
an fotosynthetisch aktive Organismen wie z. B. Algen 
könnte dies die für metabolische Prozesse notwen-
dige Menge an Licht reduzieren. Zusätzlich adsorbie-
ren Nanomaterialien viele in der Umwelt verfügbare 
organische Stoffe an ihrer Oberfläche. Dies kann dazu 
führen, dass auch die Aufnahme durch Organismen 
von in der Umwelt verfügbaren Schadstoffen begüns-
tigt wird17.

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

Ein Vergleich vieler Studien zur Gefährlichkeitsbe-
wertung wird dadurch erschwert, dass einheitliche 
Vorgaben zur Applikation der Testsubstanz in die 
Testsysteme und Durchführung der Testung der 
Umwelteffekte durch Nanomaterialien noch in der 
Entwicklung sind. 

Es gilt im Einzelfall prüfen, ob die vorhandenen 
Studien für eine Bewertung der Umweltgefährdung 
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 
werden lediglich Angaben zur ursprünglich einge-
setzten Konzentration gemacht. Dies ist in Frage zu 
stellen, da Wechselwirkungen zwischen den Parti-
keln untereinander und mit dem Testsystem dazu 
führen, dass die nominal eingesetzte Konzentration 
sich deutlich von der tatsächlichen Belastungskon-
zentration unterscheiden kann.

2.2. Freisetzung in die Umwelt 
Die Anwendungsbereiche für Nanomaterialien sind 
sehr breit und im Hinblick auf ihre spezifischen 
Eigenschaften ohne Einschränkung. Es gibt Nanoma-
terialien wie zum Beispiel TiO2, Siliziumdioxid (SiO2) 
oder Industrieruß (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 werden18. Diese Nanomaterialien erfuhren 
im Laufe der technischen Entwicklung neue Einsatz-
gebiete. Andere Nanomaterialien wie beispielsweise 
Quantum Dots oder Kohlenstoffnanoröhren (engl. 
„carbon nano tubes“, CNT) sind relativ neue Entwick-
lungen, die noch vor einer Marktdurchdringung 
stehen19.

Um die Exposition von Nanomaterialien in der 
Umwelt abschätzen zu können, bedarf es des Wissens 
über das Vorkommen von Nanomaterialien in den 
verschiedenen Produkten und Anwendungen bezie-
hungsweise über die Freisetzung über den gesamten 
Lebenszyklus (Herstellung, Gebrauch, Transport, 
Recycling, Abfallbeseitigung). Konkrete Daten zur 
Verwendung sowie zur qualitativen und quantitati-
ven Freisetzung sind derzeit oftmals unzureichend 
für eine Ableitung der potenziellen Umweltexposi-
tion. 

Die Freisetzung von Nanomaterialien in die Umwelt 
wurde exemplarisch z. B. für die Verwitterung, die 
mechanische Beanspruchung von verschiedenen 
Beschichtungen und das Waschen von Textilien 
untersucht20. Denkbar sind z. B. auch Freisetzungen 
aus Sonnenschutzmitteln in Badegewässern, bei der 
Altlastensanierung, der Abwasserbehandlung oder 
bei Sprühanwendungen im Pestizidbereich21.



9

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

Abhängig von Produkt und Prozess können die so 
freigesetzten Nanomaterialien in Fragmenten des 
Produktes gebunden sein22. Bisher wurde nicht 
untersucht, ob diese Fragmente in der Umwelt weiter 
abgebaut werden und es zu einer endgültigen Freiset-
zung der darin gebundenen Nanomaterialien kommt.

Untersuchungen an Modellkläranlagen zeigen, dass 
die bisher betrachteten Nanomaterialien zu rund 
90 % am Klärschlamm gebunden werden und nur ein 
geringer Anteil (< 10 %) in das Oberflächengewässer 
gelangt23. Im Falle einer landwirtschaftlichen 
Nutzung des Klärschlamms wird dadurch die Expo-
sition des Ackerbodens wahrscheinlich. Der Verbleib 
von Nanomaterialien in Böden ist derzeit noch nicht 
hinreichend geklärt. Unabhängig vom Eintrag von 
Nanomaterialien in die Umwelt, spricht sich das 
UBA auf Grund der bekannten, damit verbundenen 
Risiken gegen die landwirtschaftliche Verwertung 
von Klärschlamm aus. 

Erste Untersuchungen zum Verhalten von Nanoma-
terialien (Zeriumdioxid (CeO2), TiO2) in Müllverbren-
nungsanlagen zeigen, dass diese vorrangig in den 
Feststoffrückständen wie Schlacke und Flugasche 
abgeschieden werden und eine Freisetzung über 
das gereinigte Rauchgas vernachlässigbar ist24. Die 
Freisetzung von Nanomaterialien aus Deponien 
wurde bisher kaum untersucht. Die Ergebnisse einer 
Studie zeigen die Freisetzung von pigmentärem TiO2 
aus Baustoffdeponien über den Abfluss. Insofern ist 
die Freisetzung von Nanomaterialien über diesen 
Weg in die Umwelt denkbar25.

Generell gibt es bisher noch qualitativ und quan-
titativ unzureichend Daten zur Freisetzung von 
Nanomaterialien in die Umwelt, die eine Aussage 
über den gesamten Lebenszyklus erlauben. Dies liegt 
zum einen an dem vielfältigen und diffusen Einsatz 
von Nanomaterialien. Zum anderen ist dies der 
methodischen Herausforderung und dem Fehlen von 
standardisierten Methoden geschuldet.

2.3. Verhalten und Verbleib in der Umwelt 
Ein Großteil der bekannten, auf dem Markt 
befindlichen Nanomaterialien ist anorganischer 
Natur. Der biologische Abbau spielt daher meist 
eine untergeordnete Rolle. Dagegen bestimmen 
Prozesse wie (Hetero-)Agglomeration, Sedimentation, 
Adsorption von Stoffen, Anhaftung an Oberflächen 
und Transformation oder Auflösung das Verhalten 

in der Umwelt. Diese Prozesse werden sowohl 
von den Eigenschaften des Partikels (z. B. Größe, 
Geometrie, Oberflächeneigenschaften) bestimmt, 
als auch von den Eigenschaften des umgebenden 
Umweltmediums (z. B. pH-Wert, Salzgehalt, Gehalt an 
natürlich vorkommenden organischen Substanzen)26. 
Die Agglomeration führt zu einer Anhaftung der 
einzelnen Partikel aneinander und wird durch 
elektrostatische und sterische Wechselwirkungen 
zwischen den Partikeln hervorgerufen. Bei Heteroag-
glomeration agglomerieren Nanomaterialien mit den 
in der Umwelt natürlich vorkommenden Partikeln. 
Nanomaterialien sedimentieren in Abhängigkeit 
ihrer Dichte und Agglomeration über 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 können 
andere Substanzen adsorbieren oder ggf. vorhandene 
synthetische Hüllen durch mechanische, chemische 
oder biologische Prozesse verlieren. Diese Prozesse 
können die Mobilität von Nanomaterialien reduzieren 
aber auch begünstigen und die Bioverfügbarkeit 
beeinflussen27.

Untersuchungen zur Aufnahme, Anreicherung und 
Verbleib in Umweltorganismen wurden bereits mit 
einer begrenzten Anzahl verschiedener Nanoma-
terialien durchgeführt. Die meisten Studien hierzu 
wurden bislang anhand von wirbellosen Tieren 
wie Wasserflöhen und Regenwürmern, aber auch 
Fischen, vorgenommen. Die derzeit vorliegenden 
Befunde deuten auf ein Potenzial von Nanoma-
terialien hin, sich in Organismen anzureichern, 
allerdings ist dieses eher gering28. In den meisten 
Studien konnte eine Aufnahme der Nanomaterialien 
und auch gute Ausscheidung nachgewiesen werden, 
die aber oft nicht vollständig ist29. In Versuchen 
mit Fischen und Regenwürmern zu metallischen 
und metalloxidischen Nanomaterialien konnte 
trotz guter Ausscheidung von Nanomaterialien ein 
Anstieg der entsprechenden metallischen Elemente 
in den peripheren Organen nachgewiesen werden30. 
Geringe Anreicherung mit schneller Aufnahme und 
Ausscheidung aus dem Darm von Fischen wurde 
auch für mehrwandige CNT (MWCNT) nachgewiesen. 
Wenige Fragmente dieser Nanomaterialien erreichten 
allerdings Blut und Muskelgewebe31. Studien mit 
Regenwürmern zeigen die Möglichkeit der Anreiche-
rung von Metallen und Metalloxiden nach Aufnahme 
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entsprechender Nanomaterialien32. Andere Studien 
betrachteten und bestätigten die Aufnahme und 
Verlagerung der Nanomaterialien zum Beispiel in 
Pflanzen33. Die Aufnahme von Nanomaterialien 
durch Organismen, die Nahrung aus der umgebenden 
Umwelt filtrieren, wurde in verschiedenen Studien 
mit Muscheln nachgewiesen34. In Zelltests wurden 
mögliche Aufnahmemechanismen in die Zellen 
der Organismen beschrieben35. Die unvollständige 
Ausscheidung von aufgenommen Nanomaterialien ist 
besonders für solche Organismen kritisch zu sehen, 
die am Anfang der Nahrungskette stehen. Unabhän-
gig von der Frage der Anreicherung von Nanomate-

rialien konnten verschiedene Studien zeigen, dass 
Nanomaterialien über einfache Nahrungsketten 
weitergegeben werden können36. 

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 für eine Bewertung ist aber 
eingeschränkt, da die methodischen Grundlagen 
der Studien nicht einheitlich und damit schwer zu 
vergleichen sind. Hierfür bedarf es standardisierter 
Methoden, die die für die Beschreibung des Umwelt-
verhaltens spezifischen Prozesse berücksichtigen. 

3.  Weiterentwicklung gesetzlicher Regelungen 
der Chemikaliensicherheit

Als chemische Stoffe werden Nanomaterialien in den 
gesetzlichen Regelungen grundsätzlich erfasst. Es 
bestehen allerdings bisher nicht in allen Regelungen 
der Stoffgesetzgebung spezifische Anforderungen, die 
die oben aufgeführten Besonderheiten von Nanoma-
terialien hinsichtlich der Datenbasis und Risikobe-
wertung berücksichtigen. Innerhalb verschiedener 
nationaler und europäischer Gremien werden diese 
Defizite und mögliche 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 
berücksichtigen. Dies ist notwendig, um eine sach-
gerechte Bewertung zu gewährleisten, das Vertrauen 
der Zivilgesellschaft gegenüber Nanotechnologien zu 
bewahren und Rechtssicherheit zu schaffen.

Im Folgenden werden zunächst übergreifend gültige 
Aspekte für die angemessene Regelung von Nanoma-
terialien in den verschiedenen Stoffgesetzgebungen 
aus Sicht des UBA vorgestellt. Anschließend wird 
dann auf die einzelnen für Nanomaterialien relevan-
ten Regelungen der Stoffgesetzgebung mit Umwelt-
bezug eingegangen. Dies betrifft im Einzelnen die 
europäische Chemikalienverordnung REACH37, die 
europäische Verordnung zur Einstufung, Kennzeich-
nung und Verpackung von Stoffen und Gemischen38 

(CLP-VO), die europäische Verordnung über die 
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung 
von Biozidprodukten39 (Biozid-VO), die europäische 
Verordnung über das Inverkehrbringen von Pflan-
zenschutzmitteln40 und die europäische Richtlinie 
bzw. Verordnung zur Zulassung von Human- bzw. 
Tierarzneimitteln41. Im Rahmen dieser Regulierungen 
ist das UBA für die Überprüfung und Bewertung der 
Umweltrisiken zuständig. Darüber hinaus wird der 
Anpassungsbedarf für die Kriterien der Vergabe von 
Umweltkennzeichen und die Notwendigkeit eines 
europäischen Registers für nanomaterialhaltige 
Produkte thematisiert.

3.1.  Regelungsübergreifender 
Anpassungsbedarf

3.1.1 Anwendung der Definition für Nanomaterialien
Die regulatorische Definition von Nanomaterialien 
ist von hoher Bedeutung, um Klarheit darüber zu 
schaffen, welche Materialien unter eine bestimmte 
Regelung fallen. Am 18.10.2011 verabschiedete die 
Europäische Kommission eine Empfehlung zur Defi-
nition von Nanomaterialien42 (siehe Textbox 1). Ziel 
der Kommission war es, diese Empfehlung bis 2014 
zu überprüfen und, wenn notwendig, anzupassen.

Das UBA sieht die Definition grundsätzlich als 
geeignet an und begrüßt, dass der Definitionsvor-
schlag neben den hergestellten Nanomaterialien auch 
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Auszug aus der Empfehlung der Europäischen Kommission zur Definition von Nanomaterialien 
vom Oktober 2011

„Nanomaterial“ ist ein natürliches, bei Prozessen anfallendes oder hergestelltes Material, das Partikel in unge-

bundenem Zustand, als Aggregat oder als Agglomerat enthält, und bei dem mindestens 50 % der Partikel in der 

Anzahlgrößenverteilung ein oder mehrere Außenmaße im Bereich von 1 nm bis 100 nm haben. 

In besonderen Fällen kann der Schwellenwert von 50 % für die Anzahlgrößenverteilung durch einen Schwellenwert 

zwischen 1 % und 50 % ersetzt werden, wenn Umwelt-, Gesundheits-, Sicherheits- oder Wettbewerbserwägungen 

dies rechtfertigen. 

Abweichend sind Fullerene, Graphenflocken und einwandige Kohlenstoff-Nanoröhren mit einem oder mehreren 

Außenmaßen unter 1 nm als Nanomaterialien zu betrachten. 

Für die Anwendung gelten für „Partikel“, „Agglomerat“ und „Aggregat“ folgende Begriffsbestimmungen: 

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 resultierende 

externe Oberfläche ähnlich der Summe der Oberflächen 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 Übereinstimmung mit 

der Definition anhand der spezifischen Oberfläche/Volumen bestimmt werden. Ein Material mit einer spezifischen 

Oberfläche/Volumen von über 60 m2/cm3 ist als der Definition entsprechend anzusehen. Allerdings ist ein Material, 

das aufgrund seiner Anzahlgrößenverteilung ein Nanomaterial ist, auch dann als der Definition entsprechend 

anzusehen, wenn seine spezifische Oberfläche kleiner als 60 m2/cm3 ist.

natürliche und in Prozessen anfallende Nanomateria-
lien umfasst. Eine ggf. notwendige Eingrenzung der 
Definition z. B. auf hergestellte Nanomaterialien sollte 
bei der Anwendung in den entsprechenden Regelun-
gen geschehen. 

Die Anwendbarkeit der Definitionsempfehlung wurde 
im Jahr 2014 und 2015 im Auftrag der Europäischen 
Kommission durch die Gemeinsame Forschungsstelle 
(Joint Research Center – JRC) geprüft43. Dazu wurden 
Erfahrungen mit der Definition zusammengetragen 
und evaluiert. In seinem abschließenden Bericht 
empfiehlt das JRC, den Gültigkeitsbereich der Defi-
nition auch weiterhin auf natürliche, bei Prozessen 
anfallende und hergestellte Nanomaterialien mit 
einer Größe von 1–100 nm beizubehalten. Darüber 
hinaus diskutiert es aus technisch-wissenschaftlicher 
Sicht elf Möglichkeiten, die Formulierung der Defini-
tion eindeutiger zu gestalten und so ihre Umsetzung 
zu erleichtern. Ein wichtiger Punkt ist aus Sicht des 
UBA die Einführung von Kriterien, die klären, unter 
welchen Bedingungen ein Material nicht mehr unter 

die Definition fällt. Dazu könnten beispielsweise 
Materialien gehören, die einen vernachlässigbar 
geringen Anteil von nanoskaligen Verunreinigungen 
enthalten. Im Auftrag der Kommission veröffentlichte 
das JRC 2019 zwei Berichte, die die Umsetzung der 
Definitionsempfehlung unterstützen sollen. Der 
erste Bericht befasst sich mit dem Konzept und den 
verwendeten Begriffen der Definition im regulatori-
schen Kontext44. Der zweite Bericht gibt Hilfestellung, 
wie anhand von Messungen Nanomaterialien identifi-
ziert werden können45. Darüber hinaus befassen sich 
derzeit verschiedene Projekte mit der Entwicklung 
von OECD Prüfrichtlinien und Leitfäden, die die 
Identifizierung von Nanomaterialien gemäß der 
Definitionsempfehlung unterstützen können46. 

Neben der Definitionsempfehlung, die in den 
Anhang IV der REACH-VO (EU 1881/2018) und in die 
Biozid-VO (EU (Nr.) 528/2012) übernommen wurde, 
gibt es eine Reihe weiterer regelungsspezifischer 
Definitionen, die sich von der Definitionsempfehlung 
der Europäischen Kommission unterscheiden47. Um 
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eine kohärente Regelung und somit eine Gleichbe-
handlung zu erreichen, spricht sich das UBA für die 
Verwendung einer einheitlichen Definition aus. Diese 
sollte der Empfehlung der Europäischen Kommission 
vom Oktober 2011 folgen. 

Um eine kohärente Regelung und somit eine 
Gleichbehandlung zu erreichen, spricht sich 
das UBA für die Verwendung einer einheitli-
chen Definition in den verschiedenen Rege-
lungen aus. Diese sollte der Empfehlung der 
Europäischen Kommission vom Oktober 2011 
folgen. Die Entwicklung von Leitfäden und 
harmonisierten Methoden zur Identifizierung 
von Nanomaterialien ist zügig voranzutreiben.

3.1.2  Ausreichende physikalisch-chemische 
Charakterisierung

Die Eigenschaften eines Nanomaterials werden 
neben seiner chemischen Zusammensetzung auch 
von seiner Größe, Geometrie, Kristallstruktur und 
Oberflächeneigenschaften (z. B. Ladung, Oberflächen-
chemie, Funktionalisierung durch organische und 
anorganische Beschichtungen) beeinflusst. Diese 
Parameter können sich von den entsprechenden Para-
metern des nicht-nanoskaligen Stoffes unterscheiden, 
aber auch zwischen verschiedenen Nanomaterialien 
des gleichen chemischen Stoffes. Darüber hinaus 
sind einige Eigenschaften von Nanomaterialien 
(z. B. Oberflächenladung, Löslichkeits-, und Agglo-
merationsverhalten) abhängig von den Eigenschaften 
des umgebenden Umweltmediums.

Daher ist es notwendig, Nanomaterialien umfassend 
zu charakterisieren. Dies ist eine wichtige Vorausset-
zung, um Nanomaterialien identifizieren, Prüfergeb-
nisse interpretieren und vergleichen zu können sowie 
zukünftig die Möglichkeit zu haben, Voraussagen zu 
möglichen Verhalten und Wirkung treffen zu können. 
Dem muss bei der Ausgestaltung der Pflichten in 
den verschiedenen Regelungen Rechnung getragen 
werden. Derzeit werden in verschiedenen Projekten48 
OECD Prüfrichtlinien und Leitfäden entwickelt, die 
die harmonisierte Charakterisierung von Nanomateri-
alien ermöglichen sollen49.

Nanomaterialien müssen hinsichtlich ihrer 
physikalisch-chemischen Eigenschaften 
umfassend charakterisiert werden, um diese 
identifizieren sowie Testergebnisse interpre-
tieren und vergleichen zu können. Diesem 
muss bei der Ausgestaltung der Pflichten in 
den verschiedenen Regelungen der Chemika-
liensicherheit Rechnung getragen werden. Die 
Entwicklung von harmonisierten Methoden 
und Leitfäden für die physikalisch-chemische 
Charakterisierung müssen zügig fortgeführt 
werden.

3.1.3  Anpassung der Risikobewertung 
für Nanomaterialien

Um das von Nanomaterialien potenziell ausgehende 
Umweltrisiko bewerten zu können, bedarf es der 
angemessenen Abschätzung der Gefährdung und der 
Exposition der Umwelt.

Grundsätzlich 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 
ökotoxische Wirkung verursacht. Allerdings besteht 
sowohl auf Seiten der Abschätzung der Konzentrati-
onen in den Umweltkompartimenten (Expositions-
abschätzung) als auch auf Seiten der Ermittlung der 
Konzentrationen, die die ökotoxische Wirkung auf 
Umweltorganismen beschreiben (Gefährdungsab-
schätzung), Anpassungsbedarf, um das Umweltrisiko 
von Nanomaterialien geeignet bewerten zu können.

Herausforderungen bei der Gefährdungsabschätzung
Die gängigen in der Ökotoxikologie genutzten 
Endpunkte50 wie Wachstum, Sterblichkeit und 
Reproduktion der verschiedenen Stellvertreterorga-
nismen sind prinzipiell geeignet, um die ökotoxische 
Wirkung auch von Nanomaterialien zu bestimmen. 
Dennoch besteht Anpassungsbedarf um die Beson-
derheiten von Nanomaterialien zu berücksichtigen. 
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Die ökotoxische Wirkung von Nanomaterialien wird 
beeinflusst durch deren physikalisch-chemische 
Eigenschaften (chemische Zusammensetzung, 
Gestalt, Oberflächeneigenschaften) und durch die 
Eigenschaften des Testmediums (z. B. pH-Wert, 
Salzgehalt, Gehalt an natürlich vorkommenden 
organischen Substanzen). Daher ist für die korrekte 
Interpretation und für die Vergleichbarkeit der 
Testergebnisse eine umfassende Angabe der Eigen-
schaften des zu untersuchenden Nanomaterials und 
des Testmediums zwingend notwendig. Viele der 
derzeitigen Studien charakterisieren Nanomaterial 
und Testmedium allerdings nur unzureichend, so 
dass die Nutzbarkeit der Ergebnisse im Rahmen einer 
Gefährdungsabschätzung stark eingeschränkt ist. 
Des Weiteren sollten ökotoxikologische Tests durch 
eine umfassende Analytik begleitet werden, aus der 
die Konzentration und das Verhalten des Nanoma-
terials über den Testverlauf deutlich wird. Letzteres 
ist insbesondere erforderlich, um Aussagen zur 
tatsächlichen Belastungskonzentration im Testsystem 
ableiten zu können, die sich grundlegend von der 
initial eingebrachten Testkonzentration unterschei-
den kann. 

Derzeit bestehen noch keine einheitlichen Vorgaben, 
wie Nanomaterialien in die Testsysteme eingebracht 
werden sollten. Dies führt dazu, dass die Verfügbar-
keit des Nanomaterials für die Stellvertreterorganis-
men in den Testsystemen sehr unterschiedlich sein 
kann und somit auch die ökotoxische Wirkung stark 
von der Art der Applikation in den Tests abhängt. 
Um die Vergleichbarkeit und Reproduzierbarkeit von 
ökotoxikologischen Studien zu erhöhen, ist es somit 
wichtig, die Applikation von Nanomaterialien in den 
Tests zu vereinheitlichen (siehe Kapitel 3.1.4). 

Für eine Bewertung der möglichen Umweltgefähr-
dung durch Nanomaterialien liegen derzeit vor 
allem Studien zur kurzzeitigen Belastung vor. Auf 
Grundlage des im Unterschied zu nicht nanoskaligen 
Stoffen veränderten Verhaltens (auch veränderten 
kinetischen Verhaltens wie zum Beispiel durch 
die schwere Wasserlöslichkeit oder verzögerte 
Auflösung), des längerfristigen Verbleibs und der 
verlängerten Verfügbarkeit ist die Aussagekraft dieser 
kurzzeitigen Studien für eine Bewertung unzurei-
chend. Aussagen zu Langzeiteffekten und Effekten 
nach Alterung des Nanomaterials in der Umwelt 
sind notwendig. Damit verlässliche Aussagen zur 

Gefährdung durch Nanomaterialien gemacht werden 
können, sind daher valide Langzeitstudien notwen-
dig und akuten Studien vorzuziehen. 

Auf Grund des Verhaltens von Nanomaterialien 
ist davon auszugehen, dass Boden und Sediment 
wichtige Zielkompartimente sind, in denen viele der 
Nanomaterialien längerfristig akkumulieren werden. 
Daher ist die frühzeitige Betrachtung der ökotoxi-
schen Wirkung auf Boden- und Sedimentorganismen 
bedeutsam. Je nach Gesetzgebung werden diese Orga-
nismen aber nur unter bestimmten Voraussetzungen 
in der Gefährdungsabschätzung betrachtet. Aus Sicht 
des UBA muss die Wirkung auf Boden- und Sediment-
organismen in der Gefährdungsabschätzung für 
Nanomaterialien stärker berücksichtigt werden.

Die Auswertung der Wirkung auf ausgewählte Stell-
vertreterorganismen beruht auf dem Prinzip, dass mit 
höherer Belastungskonzentration auch eine stärkere 
Wirkung erreicht wird (Dosis-Wirkungsbeziehung). 
Nanomaterialien können bei hohen Konzentrationen 
stärker in Wechselwirkung treten, wodurch Agglo-
meration und Sedimentation begünstigt werden. 
Bei niedrigeren Konzentrationen liegt dagegen eine 
bessere Verteilung und damit Verfügbarkeit der 
Nanomaterialien gegenüber den Testorganismen 
im Testsystem vor, so dass Niedrigdosiswirkungen 
im Test möglich erscheinen. Treten im Rahmen der 
Gefährdungsabschätzung also keine Effekte bei 
hohen Belastungskonzentrationen auf, lässt sich 
nicht ausschließen, dass bei niedrigeren Konzentra-
tionen eine Wirkung auf den Testorganismus besteht. 
Es ist daher notwendig, dies im Rahmen der Gefähr-
dungsabschätzungen zu berücksichtigen. Das kann 
durch eine höhere Anzahl und einen weiteren Bereich 
der zu testenden Konzentrationen oder auch durch 
die detailliertere Analyse der verfügbaren Konzentra-
tion der Nanomaterialien im Testsystem erfolgen. 

Im Rahmen eines standardisierten Tests wird nur das 
Ergebnis der ökotoxischen Wirkung (z. B. Sterblich-
keit) berücksichtigt, nicht aber der dahinterliegende 
molekulare Mechanismus. Im Falle von Ionen 
abgebenden Nanomaterialien, deren Ionen bekann-
termaßen ökotoxisch wirken, bleibt somit offen, ob 
die gefundene Toxizität sich allein auf die Abgabe 
toxischer Ionen zurückführen lässt oder ob auch der 
nanoskalige Charakter des Metalls zur Ökotoxizität 
beiträgt. Um insbesondere langfristiges Verhalten 
und Wirkung von Ionen abgebenden Nanomaterialien 
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bewerten zu können, muss im Rahmen der Abschät-
zung der Umweltgefährdung geklärt werden, wie 
stark die Ionenabgabe über die Zeit ist, beziehungs-
weise über welchen Zeitraum sich das Nanomaterial 
gegebenenfalls auflöst. In diesem Zusammenhang 
ist es essenziell, Vorgaben zu entwickeln, ob und 
ab wann ein Nanomaterial als vollständig gelöst 
betrachtet werden kann. Hierüber kann abgeleitet 
werden, ob und unter welchen Voraussetzungen auf 
eine nanomaterialspezifische Bewertung verzichtet 
werden kann. 

Für fotokatalytisch aktive Formen von Nanomateria-
lien ist die Berücksichtigung des natürlichen Sonnen-
lichts für die Bestimmung der ökotoxischen Wirkung 
(insbesondere auf aquatische Organismen) essen-
ziell51. Des Weiteren können durch die Anlagerung 
von Nanomaterialien an die Oberfläche der Testor-
ganismen oder durch die Verstopfung von Atmungs-
apparaten und Verdauungsorganen die Atmung, das 
Fressverhalten, die Beweglichkeit oder Prozesse wie 
die Häutung beeinflusst werden, was sich wiederum 

auf die Vitalität der Organismen auswirkt. Auf diese 
Weise können Nanomaterialien die ökotoxische 
Wirkung entscheidend beeinflussen. Die Instrumente 
zur Ableitung der Umweltgefährdung von Stoffen 
sind stark auf die Bestimmung der direkten toxischen 
Wirkung ausgelegt. Aus Sicht des UBA sollten bei der 
Gefährdungsabschätzung von Nanomaterialien auch 
die potenziell erhöhte Toxizität unter natürlichem 
Sonnenlicht sowie die oben genannten indirekt 
schädigenden Effekte Berücksichtigung finden. 

Für 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 Toxizität allerdings auch über die 
Partikelgröße bzw. deren Oberfläche bestimmt. Es 
gilt zu prüfen, ob für die Beschreibung der Umwelt-
gefährdung durch Nanomaterialien der Bezug zur 
Partikeloberfläche und -anzahl aussagekräftiger 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 müssen Effekte auf Boden- und Sedimentorganismen stärker 
berücksichtigt werden. Neben der chemischen Toxizität sind bei der Gefährdungsabschätzung auch 
Effekte durch zum Beispiel mechanische Wirkung, Fotoreaktivität oder zusätzliche Partikeltoxizität mit 
einzubeziehen. 

Bei der ökotoxikologischen Untersuchung von Nanomaterialien sind sowohl die zu untersuchenden 
Nanomaterialien als auch das eingesetzte Testmedium ausreichend zu charakterisieren und mit entspre-
chender Analytik zu begleiten.

Herausforderung bei der Expositionsabschätzung
Während zur Abschätzung 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 
eingeschränkt. Prinzipiell stehen anwendbare 
Methoden und Techniken auch für den Nachweis von 
Nanomaterialien in den Umweltkompartimenten zur 
Verfügung, jedoch müssen diese für eine einheitliche 
Probennahme, -extraktion und -analyse standardi-
siert werden52.

Üblicherweise werden zur Abschätzung der Umwelt-
exposition etablierte Modelle herangezogen, die unter 
Berücksichtigung von Produktions- und Anwen-
dungsdaten und Daten zur Freisetzung Informationen 
zu Verhalten und Verbleib von Stoffen nutzen, um 
deren Konzentrationen in den verschiedenen Umwelt-
kompartimenten abzuleiten. Viele der diesen Model-
len zugrundeliegenden Grundsätze und Methoden 
eignen sich aber nicht für Nanomaterialien: Beste-
hende Modelle zur Expositionsabschätzung basieren 
auf thermodynamischen Prozessen, bei denen eine 
Verteilung zwischen den verschiedenen Umweltkom-
partimenten bis zum Erreichen eines Konzentrations-
gleichgewichts angenommen wird. Das ist bei Nano-
materialien nicht der Fall53. Verhalten und Verbleib 
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von Nanomaterialien in der Umwelt unterliegen 
vorrangig kinetischen Prozessen wie Agglomeration 
und Sedimentation. Daneben ist die Löslichkeitsrate 
von Bedeutung. Auch können Nanomaterialien zu 
einem bedeutenden Anteil an Oberflächen von in den 
Umweltkompartimenten vorhandenen Feststoffen 
anhaften. Biodegradation, als wichtiger Parameter 
für die Ermittlung der Umweltexposition vieler Stoffe, 
ist für viele Nanomaterialien meist nicht relevant, da 
sie vorrangig anorganischer Natur sind. Wichtigere 
Aspekte für eine verlässliche Expositionsabschät-
zung sind dagegen abiotische Veränderungen, z. B. 
durch chemische Transformation, durch Verlust von 
Oberflächenbeschichtung 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 für das Verhalten und den Verbleib 
von Nanomaterialien in der Umwelt sind, finden 
allerdings bisher keine oder kaum Beachtung in den 
existierenden Expositionsmodellen oder regulatori-
schen Informationsanforderungen. Eine Anpassung 
ist daher zwingend notwendig, um die quantitative 
und qualitative Verteilung und den Verbleib von 
Nanomaterialien in der Umwelt besser beschreiben 
und einschätzen zu können. 

Bei der Ausgestaltung der Pflichten in den 
verschiedenen Regelungen zur Expositi-
onsbetrachtung ist aus Sicht des UBA eine 
Anpassung der geforderten Informationen für 
Nanomaterialien notwendig. Wichtige Para-
meter sind neben dem Agglomerations- und 
Löslichkeitsverhalten abiotische Veränderun-
gen, z. B. durch chemische Transformation, 
durch Verlust von Oberflächenbeschichtungen 
oder durch Bindung von anderen Stoffen. Diese 
Parameter müssen auch in die Expositionsmo-
delle integriert werden.

3.1.4  Nanospezifisches Vorgehen 
für die harmonisierte Prüfung 
von Umweltverhalten und -wirkung

Für die reproduzierbare und vergleichbare Unter-
suchung von Chemikalien werden eine Reihe 
standardisierter, international harmonisierter und 
akzeptierter Modelle, Prüfrichtlinien und Leitfäden 

herangezogen54. Diese wurden vorrangig für mehr 
oder weniger wasserlösliche, organische Chemikalien 
entwickelt. 

Die OECD hat im Jahre 2007 im Rahmen des 
Chemikalienprogramms mit der OECD WPMN 
(Working Party on Manufactured Nanomaterials) das 
sogenannte Sponsorship Programme (2009–2014) 
ins Leben gerufen, in dem ursprünglich 14 repräsen-
tative Nanomaterialien getestet werden sollten55. Eine 
Aufgabe war es zu überprüfen, ob die bestehenden 
Prüfrichtlinien der OECD zur Untersuchung von 
Chemikalien auch für Nanomaterialien anwendbar 
sind oder ob Anpassungs- bzw. Ergänzungsbedarf 
besteht. Dabei zeigte sich, dass die bestehenden 
Prüfrichtlinien im Allgemeinen anwendbar sind, aber 
an die Besonderheiten von Nanomaterialien ange-
passt oder entsprechend ergänzt werden müssen. So 
wurden unter anderem auf einem Expertentreffen der 
OECD zum Umweltverhalten und Umweltwirkungen 
von Nanomaterialien verschiedene ausgewählte 
OECD Prüfrichtlinien hinsichtlich ihrer Nutzbarkeit 
zur Untersuchung von Nanomaterialien diskutiert 
und Empfehlungen zur Anpassung erarbeitet56. Der 
identifizierte Anpassungsbedarf der OECD Prüfricht-
linien ergibt sich vorrangig durch das besondere und 
von löslichen organischen Chemikalien abweichende 
Verhalten von Nanomaterialien in der Umwelt und 
in den entsprechenden Testsystemen. Die Vorausset-
zungen zur Erhebung verlässlicher Daten für Nano-
materialien mit diesen Prüfrichtlinien sind damit 
nicht mehr gegeben.

Neben der Entwicklung von neuen Prüfrichtlinien 
vor allem für den Bereich des Umweltverhaltens von 
Nanomaterialien, besteht für eine Reihe von Prüf-
richtlinien die Notwendigkeit, zusätzliche Leitfäden 
für die Untersuchung von Nanomaterialien zu 
schaffen. Dies betrifft insbesondere Anleitungen zur 
Einbringung der Nanomaterialien in die Testsysteme, 
zur Begleitanalytik und zur Ergebnisinterpretation 
und -dokumentation. Zudem weisen die bestehenden 
Arbeitsanleitungen Freiheiten in der Testdurch-
führung auf, die für konventionelle Chemikalien 
durchaus gerechtfertigt sind, bei der Anwendung 
für Nanomaterialien aber dazu führen, dass die 
Ergebnisse nur schwer vergleichbar und daher wenig 
belastbar sind57. Derzeit befinden sich eine Reihe von 
OECD Prüfrichtlinien und Leitfäden spezifisch für 
Nanomaterialien in der Entwicklung oder wurden 
zum Teil bereits fertig gestellt58. 
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Für eine angemessene Risikobewertung von Nanoma-
terialien ist darüber hinaus die spezifische Beschrei-
bung der Eigenschaften des zu untersuchenden 
Nanomaterials, wie z. B. Partikelgröße und -vertei-
lung, Oberfläche und Oberflächenchemie und -ladung 
von grundlegender Bedeutung. Somit kommt der 
Entwicklung von spezifischen OECD Prüfrichtlinien 
zur Charakterisierung der physikalisch-chemischen 
Eigenschaften von Nanomaterialien eine zentrale 
Bedeutung zu. Neben der Entwicklung der OECD 
Leitfäden und Prüfrichtlinien zur Bestimmung des 
Verhaltens und Wirkung von Nanomaterialien wird 
daher derzeit auf OECD Ebene die Entwicklung von 
OECD Prüfrichtlinien zu Bestimmung der physika-
lisch-chemischen Eigenschaften vorangetrieben. 
Informationen zu laufenden Aktivitäten zur Entwick-
lung von nanospezifischen OECD Prüfrichtlinien 
und Leitfäden sowie verabschiedete Prüfvorschriften 
finden sich auf der Internetseite des OECD Prüfrichtli-
nienprogramms59.

Aus Sicht des UBA ist die Anpassung und 
Entwicklung von nanospezifischen OECD 
Prüfrichtlinien und Leitfäden ein wichtiger 
Baustein zur angemessenen Bewertung der 
Umweltrisiken von Nanomaterialien. Das UBA 
ist federführend an verschiedenen Aktivitäten 
zur Erstellung von OECD Dokumenten mit Rele-
vanz für die Umweltbewertung beteiligt.

3.1.5  Entwicklung nanospezifischer Stoffgruppen- 
und Analogiekonzepte

Konzepte zur Erfüllung der Datenanforderungen 
abweichend von Standardprüfprogrammen sind 
bereits für chemische Stoffe etabliert. Eines davon ist 
das Stoffgruppen- und Analogiekonzept. Ziel dieses 

Konzepts ist es zum einen, für chemische Stoffe 
mit struktureller Ähnlichkeit, deren physikalisch-
chemischen, (öko-)toxischen Eigenschaften oder 
Eigenschaften im Verhalten vorherzusagen. Zum 
anderen soll bei Vorliegen ausreichender Hinweise 
die Übertragung verfügbarer Daten zur Gefährdung 
eines chemischen Stoffes auf einen anderen ermög-
licht werden. 

Dieses Konzept soll den Aufwand zahlreicher 
Prüfungen zu Verhalten und Wirkung aller einzelnen 
Mitglieder einer Gruppe reduzieren. Darüber hinaus 
soll die Zahl an tierexperimentellen Versuchen 
gesenkt werden. Zur generellen Anwendung von 
Stoffgruppen- und Analogiekonzepten haben sowohl 
die OECD60 als auch die ECHA61 Leitlinien vorgelegt. 
2017 hat die ECHA einen Anhang zu ihrer Leitlinie 
veröffentlicht und 2019 aktualisiert, der darüber 
hinaus Hinweise für eine spezifische Herange-
hensweise zur Anwendung von Stoffgruppen- und 
Analogiekonzepten für Nanomaterialien gibt62. Dabei 
gilt es, Parameter oder Kombinationen von Parame-
tern zu identifizieren, die für die Unterscheidung 
oder Vergleichbarkeit verschiedener Nanoformen63 
wesentlich sein können, wie z. B. chemische Identität, 
intrinsische Partikeleigenschaften wie Größe und 
Morphologie oder extrinsische Partikeleigenschaften 
wie das Löslichkeits- oder Agglomerationsverhalten64. 
Auch die Reaktivität der Nanoformen kann ein bedeu-
tender Parameter bei der Gruppierung sein. Sowohl 
die ECHA als auch die OECD haben die Entwicklung 
von Stoffgruppen- und Analogiekonzepten für Nano-
materialien als zentrales Thema für die Bewertung 
und Regulierung von Nanomaterialien identifiziert. 
Die Möglichkeiten und Grenzen dieser Konzepte sind 
derzeit jedoch noch nicht abschließend untersucht. 
Dies betrifft insbesondere die Entwicklung von Grup-
pierungs- und Analogiekonzepten für Nanoformen 
hinsichtlich ähnlicher ökotoxischer Wirkung65. 

Bei der Vielzahl der bereits auf dem Markt existierenden und zu erwartenden technisch hergestell-
ten Nanomaterialien ist der Aufwand für die individuelle Untersuchung und Bewertung der zahlrei-
chen Modifikationen enorm. Daher gilt es, Konzepte zu entwickeln, die es erlauben, Nanomaterialien 
hinsichtlich ihrer Gefährdung ausreichend zu bewerten, aber Einzelprüfungen einer großen Anzahl 
verschiedener Formen vermeiden zu können.
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3.2.  Regelungsspezifische Defizite und 
Anpassungsbedarf

3.2.1 Chemikalien
Die Herstellung, der Import und die Verwendung 
von chemischen Stoffen werden in der Europäischen 
Chemikalienverordnung REACH (Verordnung EG 
(Nr.) 1907/2006) geregelt. Demnach ist ein Regis-
trant verpflichtet, die Gefährlichkeit der Stoffe zu 
untersuchen und von ihnen ausgehende Risiken 
zu bewerten, um einen ausreichenden Schutz von 
Mensch und Umwelt gewährleisten zu können. Dazu 
müssen unter anderem Daten zur (Öko-)Toxizität und 
zur Verwendung einschließlich der Einschätzung, 
inwieweit Mensch und Umwelt gegenüber diesen 
Stoffen über den gesamten Lebenszyklus exponiert 
sein können, bei der ECHA vorgelegt werden. Die 
Prüfanforderungen für die Stoffe sind entsprechend 
der jährlichen Herstellungs- und Importmenge gestaf-
felt (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 (Prüfungen zur 
Gefahrenermittlung, Risikoabschätzung und Risiko-
managementmaßnahmen) den passenden Rahmen 
zur sicheren Handhabung auch von Nanomaterialien 
liefert. Allerdings sind Anpassungen der Vorgaben an 
die Besonderheiten von Nanomaterialien erforderlich. 
Diskussionen zur Anpassung von REACH laufen 
bereits seit mehreren Jahren. 

Für Nanomaterialien bedarf es klarer Vorgaben 
hinsichtlich der Datenanforderungen und transpa-
renter Darstellung innerhalb des Registrierungs-
dossiers. In REACH fehlten klare Vorgaben zu den 
Datenanforderungen und der Stoffsicherheitsbe-
wertung für nanoskalige Formen von Stoffen. Im 
Sinne der Rechtsklarheit, der Gleichbehandlung 
und zur Erfüllung des Vorsorgeprinzips wurde es 
erforderlich, die Anforderungen an Nanomaterialien 
in REACH eindeutig festzulegen. Diese Anpassung 
verringert auch die für Nanomaterialien bestehenden 
Herausforderungen bei der Anwendung der REACH-
Instrumente wie Dossierbewertung, Stoffbewertung 
oder Sicherheitsdatenblatt deutlich.

Regulierungsansätze für Nanomaterialien wurden 
bereits von den Umweltverbänden Client Earth, CIEL 
und BUND im November 201266 sowie der Schwedi-
schen Chemikalienagentur (KemI) im April 201367 
veröffentlicht. Ein Konzept wie Nanomaterialien 
speziell unter REACH reguliert werden sollten, wurde 

vom UBA in Zusammenarbeit mit der Bundesanstalt 
für Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit (BAuA) und 
dem Bundesinstitut für Risikobewertung (BfR) erar-
beitet. Dieses wurde der Europäischen Kommission 
und anderen EU-Gremien im Mai 2012 vorgestellt 
und im Januar 2013 veröffentlicht68. 

Nach langen informellen Diskussionen legte die 
Europäische Kommission schließlich im Oktober 
2017 einen ersten offiziellen Vorschlag zur Anpas-
sung der REACH-Anhänge an Nanomaterialien vor, 
dessen finale Version im Dezember 2018 im Amts-
blatt veröffentlicht wurde. Die in den angepassten 
Anhängen formulierten spezifischen Anforderungen 
für Nanoformen registrierter Stoffe sind seit dem 
01.01.2020 anzuwenden69,70. Mit diesen Änderungen 
wird Transparenz, hinsichtlich ob und welche Nano-
formen eines Stoffes in der Registrierung adressiert 
sind, geschaffen. Die EU Definitionsempfehlung für 
Nanomaterialien und eine Definition von Nanoformen 
eines Stoffes wurde aufgenommen. Für Nanomate-
rialien ist eine umfassende physikalisch-chemische 
Charakterisierung notwendig. Zusätzlich wurden 
endpunktspezifische Informationsanforderungen für 
den Bereich menschliche Gesundheit und Umwelt 
geschaffen, wie z. B. wurde die Inhalation als Stan-
dardaufnahmeweg für toxikologische Prüfungen und 
ökotoxikologische Langzeitprüfungen anstelle von 
Kurzzeittests festgelegt. Auch müssen Informationen 
zur Dispersionsstabilität und Löslichkeitsrate in 
relevanten Umweltmedien für Nanomaterialien vorge-
legt werden. Für die Registrierung und Bewertung 
von Nanomaterialien hat die ECHA nanospezifische 
Anhänge zu ihren Leitlinien veröffentlicht71.

Im Juni 2020 wurden Anpassungen des Anhangs II 
der REACH Verordnung im Amtsblatt veröffentlicht72, 
die eine transparente Darstellung von Nanoformen in 
den Sicherheitsdatenblättern ermöglichen. Danach 
ist ab dem 01.01.2021 im Sicherheitsdatenblatt 
anzugeben, ob und zu welchen Nanoformen die 
angegebenen Sicherheitsinformationen zuzuordnen 
sind. Die Partikeleigenschaften, die die Nanoform(en) 
charakterisieren, müssen ebenso hinterlegt werden. 
Für diese neuen Verpflichtungen gilt eine Übergangs-
frist bis 31.12.2022. 

Bereits vor der Anpassung der REACH Anhänge an 
Nanomaterialien gab es Hinweise bzw. Erkenntnisse, 
dass es sich bei verschiedenen registrierten Stoffen 
um Nanomaterialien handelt bzw. der Stoff auch 
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als Nanomaterial auf den Markt gebracht wird. Eine 
Stoffbewertung von Nanomaterialien unter REACH 
wurde bereits von den Niederlanden für nanoskaliges 
SiO2 und Ag durchgeführt. Frankreich hat die Bewer-
tung von TiO2, die ursprünglich für 2014 vorgesehen 
war, 2018 gestartet. 

BfR, BAuA und UBA arbeiten gemeinsam an Stoffbe-
wertungen zu ZnO, MWCNT (mehrwandige CNTs) und 
CeO2

73. 

Für Nanomaterialien bedarf es klarer Vorga-
ben hinsichtlich der Datenanforderungen und 
transparenter Darstellung innerhalb des Regis-
trierungsdossiers. Im Sinne der Rechtsklar-
heit, der Gleichbehandlung und zur Erfüllung 
des Vorsorgeprinzips war es erforderlich, die 
Anforderungen an Nanomaterialien in REACH 
eindeutig festzulegen. Spezifische, rechtlich 
bindende Informationsanforderungen für 
Nanoformen von Stoffen im Rahmen von REACH 
bestehen seit dem 01.01.2020.

3.2.2  Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung 
von Stoffen und Gemischen

Die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung 
von Stoffen und Gemischen sind nicht Gegen-
stand von REACH, sondern werden durch die am 
20. Januar 2009 in Kraft getretene Verordnung (EG) 
Nr. 1272/2008 (CLP-VO) geregelt. Die CLP-VO über-
führt das von den Vereinten Nationen entwickelte 
Global Harmonisierte System zur Einstufung und 
Kennzeichnung von Chemikalien (GHS) in das Euro-
päische Recht. Ziele des GHS sind die Vereinfachung 
des Welthandels und gleichzeitig der Schutz der 
menschlichen Gesundheit und der Umwelt durch die 
Einführung 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 grundsätzlich für 
alle Chemikalien anwendbar sein und sind jeweils 

auf die Form anzuwenden, in der der Stoff auf 
dem Markt gebracht wird. Das heißt, Hersteller, 
Importeure und nachgeschaltete Anwender müssen 
bei der Einstufung berücksichtigen, ob es sich bei 
ihrem chemischen Stoff um ein Nanomaterial handelt 
und für die Entscheidung über eine Einstufung die 
formspezifischen Daten zugrunde legen. 

Hinsichtlich Nanomaterialien gilt es zu prüfen, 
ob die bestehenden GHS-Einstufungskriterien auf 
Nanomaterialien anwendbar sind. Hierfür wurde auf 
UN-Ebene eine Arbeitsgruppe ins Leben gerufen, 
welche die geltenden Einstufungskriterien am 
Beispiel der vorliegenden Informationen zu nanos-
kaligem TiO2 und CNT überprüft hat. Hinsichtlich der 
umweltrelevanten Einstufungskriterien schlussfol-
gerte die Arbeitsgruppe, dass zusätzliche Datensätze 
notwendig sind, um Aussagen zur Eignung der Daten 
für die Einstufung von Nanomaterialien treffen zu 
können. Dies betrifft zum einen die Qualität der 
Daten zur aquatischen Toxizität. Zum anderen betrifft 
dies aber auch die geringe Relevanz von Abbaudaten 
zur Einstufung chronischer Toxizität von Nanoma-
terialien. Daten zur Transformation wird für viele 
Nanomaterialien als aussagekräftiger angesehen. Es 
stellt sich die Frage, ob diesbezüglich Erfahrungen 
aus der Einstufung von Metallen und Metallverbin-
dungen weiterhelfen können. Auch muss geklärt 
werden, ob ein alternatives Einstufungskriterium für 
die Bioakkumulation notwendig ist.

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

Bei der Einstufung gemäß CLP ist die Form 
eines Stoffes zu berücksichtigen. Aus Sicht des 
UBA sind zur Einstufung nanoskaliger Stoffe 
Daten zu nutzen, die unter Berücksichtigung 
spezifischer Anforderungen an die Untersu-
chung von Nanomaterialien erhoben wurden.
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3.2.3 Biozidprodukte und Pflanzenschutzmittel
Wahrscheinliche umweltoffene Anwendungsbereiche 
von Nanomaterialien stellen Pflanzenschutzmittel 
und Biozidprodukte dar. Hinweise für den Einsatz 
von Nanomaterialien in Biozidprodukten und 
Pflanzenschutzmitteln liefert zum Beispiel das 
französische Register für Nanomaterialien. Hier sind 
bereits drei (Biozide) beziehungsweise zwölf (Pflan-
zenschutzmittel) nanoskalige Stoffe angegeben74. In 
ihrem Nano-Inventory geht die Europäische Behörde 
für Lebensmittelsicherheit (EFSA) auf Basis einer 
Literaturrecherche von bis zu 39 Stoffen im Bereich 
Pflanzenschutzmittel und 12 Stoffen im Bereich 
Bioziden aus, die in der Landwirtschaft, Ernährung 
oder als Futtermittel in nanoskaliger Form eingesetzt 
werden75. Es ist zu erwarten, dass der Einsatz von 
Nanomaterialien in Biozidprodukten und Pflanzen-
schutzmitteln an Bedeutung zunehmen wird76.

Der Einsatz von Nanomaterialien verfolgt dabei das 
Ziel, den Verbrauch an Wirkstoffen zu reduzieren 
und insgesamt die Effizienz deren Anwendung zu 
erhöhen. Beispielsweise als Beistoffe oder direkt als 
Wirkstoff eingesetzt, könnten die große spezifische 
Oberfläche oder ein erhöhtes Adsorptionsvermögen 
von Nanomaterialien dazu beitragen, den vorzeitigen 
Verlust von Wirkstoffen durch Prozesse wie Oberflä-
chenabfluss („Run off“), Verdunstung oder Versickern 
ins Grundwasser zu verringern. Spezifisch gestaltete 
Oberflächen der Nanomaterialien könnten Wirkstoffe 
vor unerwünschtem Abbau durch Mikroorganismen 
oder auch durch Licht schützen. Durch zeitlich und 
räumlich gesteuerte Freisetzung des Wirkstoffes in 
Kapsel- oder Transportsystemen aus nanoskaligen 
Komponenten könnte auch die Effizienz des Biozid-
produktes bzw. Pflanzenschutzmittels erhöht werden. 
Auch sind Formulierungen mit Nanomaterialien 
denkbar, die bessere Löslichkeit und Verteilung 
von Wirkstoffen gewähren und so gegebenenfalls 
herkömmliche Formulierungsbeistoffe ersetzen 
oder ergänzen. Die erhöhte Reaktivität nanoskaliger 
Wirkstoffe könnte zur Verringerung benötigter 
Einsatzmengen an Wirkstoffen, Beistoffen oder auch 
Gesamtformulierungen führen. 

Wegen der erwarteten Steigerung in der Anwendung 
von Nanomaterialien in Pflanzenschutzmitteln 
und Biozidprodukten muss mit einer zukünftigen 
Erhöhung des Eintrags von Nanomaterialien bzw. 
nano-formulierten Wirkstoffen in die Umwelt 
gerechnet werden. Um mögliche Risiken in Folge der 

Anwendung erkennen und die Umwelt vor nachteili-
gen Auswirkungen schützen zu können, müssen die 
spezifischen Eigenschaften von Nanomaterialien im 
Rahmen der Genehmigungen von Wirkstoffen und 
Zulassungen von Biozidprodukten und Pflanzen-
schutzmitteln Berücksichtigung finden. 

Biozidprodukte 
Die Verordnung des Europäischen Parlaments und 
des Rates über die Bereitstellung auf dem Markt und 
die Verwendung von Biozidprodukten (Biozid-VO, 
Verordnung (EU) 528/2012) reguliert europaweit 
das Inverkehrbringen und die Verwendung von 
Biozidprodukten77. Um Biozid-Produkte vermarkten 
zu können, müssen Hersteller oder Importeure 
ein zweistufiges Zulassungsverfahren erfolgreich 
abschließen: Im ersten Schritt, dem Wirkstoffverfah-
ren, erfolgt die Bewertung des bioziden Wirkstoffes in 
einem EU-Verfahren. Nachdem ein Wirkstoff EU-weit 
genehmigt wurde, wird im zweiten Schritt des 
Verfahrens, dem Produktzulassungsverfahren, auf 
nationaler Ebene über die Zulassung eines spezi-
fischen Biozid-Produkts entschieden. Dies erfolgt 
zumeist unter Beteiligung aller anderen Mitglied-
staaten (Verfahren der gegenseitigen Anerkennung 
oder Unionszulassung). In der Biozid-VO sind 
Nanomaterialien gemäß der Definitionsempfehlung 
der Europäischen Kommission ausdrücklich erwähnt. 
Sie müssen als solche gekennzeichnet und ihre 
gesundheitlichen Risiken und Umweltrisiken müssen 
gesondert betrachtet werden. Die Anmeldung, 
Bewertung und Genehmigung der nanoskaligen 
Form eines Wirkstoffs erfolgt also getrennt von einer 
gegebenenfalls vorhandenen nicht-nanoskaligen 
Form. Im Rahmen der Biozid-VO mussten nanoskalige 
Wirkstoffe bis Ende Oktober 2015 als solche angemel-
det werden. Aktuell sind zwei Wirkstoffe im Rahmen 
des EU-Altwirkstoffprogrammes als nanoskalige 
Wirkstoffe genehmigt (synthetisches amorphes SiO2 
und SiO2 „as a nanomaterial formed by aggregates and 
agglomerates“ für die Produktart 18, Insektizide). 
Zwei weitere Nanomaterialien sind derzeit in der 
Wirkstoffbewertung (Silber (Ag) als Nanomaterial 
als Desinfektions- und Materialschutzmittel, sowie 
auf SiO2 adsorbiertes Ag als Materialschutzmittel). 
Die Antragsunterlagen zur Wirkstoffgenehmigung 
mussten bis Dezember 2017 bei der ECHA eingereicht 
werden. 2024 endet das Altwirkstoffprogramm, 
d. h. alle beantragten Wirkstoffe, auch nanoskalige 
Wirkstoffe, müssen bis dahin bewertet sein. Bis dahin 
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gelten für alle angemeldeten Wirkstoffe Übergangs-
regeln, nach der für diese Wirkstoffe derzeit auch 
noch die Nanoform verwendet werden darf. Darüber 
hinaus können nanoskalige Wirkstoffe als Neustoffe 
zur Genehmigung beantragt werden. Die entspre-
chenden Produkte mit diesen Wirkstoffen werden 
jedoch erst verkehrsfähig, wenn die nachfolgend zur 
Wirkstoffgenehmigung zu stellenden Produktzulas-
sungsanträge positiv entschieden werden. 

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 Gründen ist eine spezifische Weiterent-
wicklung der Bewertungsgrundlagen aus Sicht des 
UBA notwendig. Es bedarf vor allem verbindlicher 
Vorgaben zur physikalisch-chemischen Charakteri-
sierung und spezifischer Informationsanforderungen 
zum Verhalten und zur Wirkung der nanokaligen 
Wirkstoffe. Auch die Entwicklung von Leitfäden 
durch die ECHA mit Unterstützung der Expertise aus 
den Mitgliedstaaten ist notwendig, um den Antrags-
stellern eine Hilfestellung an die Hand zu geben. Zur 
angemessenen Prüfung der Antragsunterlagen von 
behördlicher Seite ist es essenziell, dass alle betei-
ligten Bewertungsstellen grundsätzlichen Zugang zu 
den Daten zur Grundcharakterisierung des nano-
skaligen Wirkstoffes erlangen. Nur so ist es möglich, 
den nanoskaligen Wirkstoff als solchen zu erkennen 
und zu prüfen, ob eine angemessene Untersuchung 
von Verhalten und Wirkung unter Berücksichtigung 
der spezifischen Eigenschaften des Nanomaterials 
erfolgte, auf deren Grundlage eine Bewertung 
stattfinden kann.

Der Einsatz von Nanomaterialien als Beistoff in 
Biozidprodukten (z. B. Pigmente) ist möglich und 
stellt damit einen weiteren potenziellen Eintragspfad 
von Nanomaterialien in die Umwelt dar. Sollten nano-
skalige Beistoffe in der Formulierung eines Biozid-
produktes enthalten sein, muss für diese Beistoffe 
ebenfalls eine Umweltrisikobewertung durchgeführt 
werden. Ein Biozidprodukt kann demnach nur dann 
zugelassen werden, wenn durch die nanoskaligen 
Beistoffe keine unannehmbaren Risiken in der 
Umwelt zu erwarten sind. 

Im Rahmen der Bewertung von Nanomateri-
alien in Biozidprodukten bedarf es verbindli-
cher Vorgaben zur physikalisch-chemischen 
Charakterisierung und spezifischer Informa-
tionsanforderungen zum Verhalten und zur 
Wirkung der nanokaligen Wirkstoffe. Auch die 
Entwicklung von Leitfäden ist notwendig. 

Pflanzenschutzmittel
Die Genehmigung und Zulassung von Pflanzen-
schutzmitteln bzw. deren Wirkstoffen erfolgt in 
Deutschland auf Grundlage der Verordnung des 
Europäischen Parlaments und Rates über das Inver-
kehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (Verordnung 
(EG) Nr. 1107/2009) und des Pflanzenschutzgesetzes 
(PflSchG). Die europaweite Genehmigung eines 
Wirkstoffes gilt für erstmalige Genehmigungen zehn, 
für wiederholte Genehmigungen 15 Jahre. Danach 
muss die Genehmigung des Wirkstoffs wieder neu 
beantragt werden. Dadurch wird geprüft, 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 nanoskali-
gen Wirkstoffen bzw. anderen nanoskaligen Bestand-
teilen in Pflanzenschutzmitteln bestehen gegenwärtig 
noch nicht. Derzeit ist nicht auszuschließen, dass 
im Rahmen der EU-Wirkstoffgenehmigung oder der 
Produktzulassung nanomaterialienhaltige Zuberei-
tungen zu bewerten sind.

Ähnlich wie bei Biozidprodukten ist es sehr wahr-
scheinlich, dass bereits jetzt Nanomaterialien als 
Formulierungshilfsstoffe (Synergisten und Safener) 
und Beistoffe in Pflanzenschutzmitteln eingesetzt 
werden. So führt das im Auftrag der EFSA erstellte 
Nano-Inventory bereits einige Produkte auf, die 
Nanoemulsionen oder Verkapselungstechniken mit 
Nanomaterialien nutzen und die bereits auf dem 
Markt zu finden sind oder kurz vor der Marktreife 
stehen78. 

Seit Mai 2015 muss bei einem Antrag auf Zulassung 
eines Pflanzenschutzmittels in Deutschland durch 
den Antragsteller angegeben werden, wenn bewusst 
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Nanomaterialien im Sinne der EU-Definition verwen-
det werden, um einen bestimmten Effekt zu erreichen. 
Dabei sind Angaben zu den Substanzen, ihrem Gehalt 
und ihrer Funktion in der Formulierung zu machen. 
Sonstige nanoskalige Bestandteile, d. h. solche die 
keine intendierte Wirkung haben, sind nicht explizit 
anzeigepflichtig. Eine Umfrage des Bundesamtes für 
Verbraucherschutz und Lebenssicherheit (BVL) bei 
Zulassungs- bzw. Genehmigungsinhabern im Februar 
2015 hat ergeben, dass einzelne Beistoffe in Formu-
lierungen als Nanomaterial gelten könnten, ohne dass 
diese eine beabsichtigte Wirkung in der Formulierung 
haben, z. B. Siliziumdioxid und Farbpigmente79.

Aus Sicht des UBA gilt es auch hier fachliche und 
rechtliche Grundlagen zu schaffen, die sicherstellen, 
dass im Rahmen der Umweltbewertung nanomateri-
alhaltige 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 Pflanzenschutzmitteln 
die Einführung einer Definition, Vorgaben zur 
physikalisch-chemischen Charakterisierung und 
spezifische Informationsanforderungen zur Risiko-
bewertung notwendig. Auf Grund ihrer im Vergleich 
zu herkömmlichen Wirkstoffen und Formulierungen 
potenziell veränderten Kinetik und Bioverfügbarkeit 
sollten nanoskalige Wirkstoffe oder Formulierungen 
mit nanoskaligen Komponenten bei der Genehmigung 
und Zulassung einer separaten Bewertung hinsicht-
lich Gefährdung und Exposition unterzogen werden. 
Die entsprechenden Leitfäden, die aufzeigen, was bei 
der Umweltbewertung eines nanoskaligen Wirkstoffes 
oder eines Pflanzenschutzmittels mit nanoskaligen 
Komponenten in der Formulierung zu beachten ist, 
müssen entwickelt und harmonisiert werden. 2018 
veröffentlichte die EFSA den ersten Teil ihres Leitfa-
dens zur Risikobewertung von Nanomaterialien und 
Nanotechnologie in Lebensmitteln und Futtermitteln, 
der Pflanzenschutzmittel mit abdeckt80. Dieser erste 
Teil fokussiert allein auf Empfehlungen für den 
Bereich der menschlichen und der Tiergesundheit. 
Ein zweiter Teil des Leitfadens, der sich auf die 
Risikobewertung in der Umwelt konzentrieren soll, ist 
derzeit in der Entwicklung und soll nanospezifische 
Hilfestellung im Rahmen der Umweltrisikobewertung 
von u. a. Pflanzenschutzmitteln geben. 

Aus Sicht des UBA müssen fachliche und 
rechtliche Grundlagen geschaffen werden, die 
eine angemessene Umweltrisikobewertung 
nanoskaliger Stoffe in Pflanzenschutzmitteln 
sicherstellen. Auch entsprechende Leitfäden, 
die aufzeigen, was bei der Umweltbewertung 
zu beachten ist, müssen entwickelt werden.

3.2.4 Arzneimittel
Die Zulassung von Humanarzneimitteln ist in der EU 
in der überarbeiteten Fassung der Richtlinie 2001/83/
EG und ihrer nationalen Umsetzungen geregelt. Die 
Richtlinie für Tierarzneimittel 2001/82/EG wurde 
2019 durch die Verordnung (EU) 2019/6 des Euro-
päischen Parlaments und des Rates abgelöst, die ab 
2022 in der EU Anwendung finden soll. Entsprechend 
beider Regelungen soll eine Bewertung der möglichen 
Umweltrisiken von Arzneimitteln erfolgen und schäd-
liche Auswirkungen auf die Umwelt geprüft werden. 
Derzeit gibt es im Rahmen eines Antrages auf Markt-
zulassung allerdings keine verbindlichen Vorgaben 
für nanoskalige Stoffe in einem Arzneimittel81.

Entsprechend der Arbeitsdefinition der Europäischen 
Agentur für Arzneimittel (EMA) zu Nanomateria-
lien umfassen nanoskalige Stoffe ein sehr breites 
Spektrum verschiedener Stoffe. Neben physikalisch 
auf nanoskalige Größe zerkleinerten (gemahle-
nen) Wirkstoffen gehören (modifizierte) Proteine, 
Peptide und Oligonukleotide, sowie Liposome, (Co)
Polymerpartikel, Dendrimere, Kohlenstoff- oder 
Silizium-basierte Nanopartikel und Metall- bzw. 
Metalloxid- Nanopartikel dazu82. Im Vergleich dazu 
sind in der Definitionsempfehlung der Europäischen 
Kommission Arzneimittel explizit ausgenommen.

Einen Anwendungsbereich nanoskaliger Stoffe stellt 
der Wirkstofftransport im Patienten dar. Der Einsatz 
von nanoskaligen Formulierungen lässt in diesem 
Bereich eine bessere Verfügbarkeit, gezieltere und 
kontrollierte Freisetzung am gewünschten Wirkort 
und eine Abnahme der Nebenwirkungen erwarten. 
In der Krebstherapie z. B. könnten Nanomaterialien 
somit eingesetzt werden, um die Effektivität der 
Strahlen- und Chemotherapie zu erhöhen. Im 
Rahmen der Diagnostik und Bildgebungsverfahren 
wird ein Einsatz von Nanomaterialien in Kontrastmit-
teln und bei der Lab-on-a-chip Technologie gesehen83. 
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Für Humanarzneimittel ist das Ergebnis der 
Umweltbewertung zwar nicht zulassungsrelevant, es 
können jedoch Maßnahmen, die das Umweltrisiko 
minimieren sollen, in die zusammenfassende 
Produktinformation und die Packungsbeilage 
aufgenommen werden. Für Tierarzneimittel wird das 
Ergebnis der Umweltbewertung in die abschließende 
Nutzen-Risiko-Abwägung zur Zulassung des Arznei-
mittels einbezogen. Es ist die Aufgabe des Herstellers, 
Informationen zur Umweltbewertung mit dem Antrag 
zur Marktzulassung einzureichen. Dabei findet in 
einer ersten Stufe eine präparatebezogene Abschät-
zung der Umweltexposition statt. Nur wenn dabei ein 
bestimmter Schwellenwert überschritten wird oder 
das Präparat zu einer bestimmten Wirkstoffgruppe 
gehört, wird die Einreichung von Informationen zum 
Verhalten und zu Effekten in der Umwelt notwendig 
(2. Stufe). Eine Umweltbewertung ist für den Wirkstoff 
vorgesehen. Andere Bestandteile, wie Beistoffe, 
werden nicht in die Umweltbewertung einbezogen. 

Im Falle, dass eine Bewertung im Rahmen der 
zweiten Stufe notwendig wird, erfolgt eine vertiefte 
Umweltprüfung, in der physikalisch-chemische 
Daten, Daten zum Umweltverhalten und zur 
Umweltwirkung erhoben werden. Dieses generelle 
Vorgehen wurde für niedermolekulare Arzneimittel 
entwickelt, erweist sich in einigen Bereichen aber 
für die Bewertung von nanoskaligen Wirkstoffen 
als unzureichend84. Daher gilt es zu prüfen, ob die 
gängige Herangehensweise unter Nutzung eines auf 
Massenkonzentration basierenden Schwellenwertes 
für nanoskalige Wirkstoffe aufgrund ihrer potenziell 
erhöhten Wirksamkeit ausreichend ist oder eine 
Anpassung des Schwellenwertes notwendig ist. 

Der Leitfaden zur Umweltbewertung von Human-
arzneimitteln enthält keine Hinweise zum Umgang 
mit nanoskaligen Wirkstoffen. Aus Sicht des UBA 
sollten nanoskalige Wirkstoffe in Arzneimitteln einer 
spezifischen Betrachtung unterliegen. Im Leitfaden 
sollte daher eine Definition für nanoskalige aktive 
Substanzen aufgenommen werden. Da sich einige 
der im Leitfaden empfohlenen Prüfmethoden und 
gestuften Prüfstrategien nicht für die Bewertung 
von nanoskaligen Wirkstoffen eignen, ist für diese 
Wirkstoffe eine angepasste Bewertung („tailored risk 
assessment“) notwendig, wie sie zum Beispiel bereits 
für endokrin wirksame Stoffe vorgesehen ist. Eine 
angepasste Bewertung sollte geeignete Studien zur 
physikochemischen Charakterisierung, zum Umwelt-

verhalten und zur Ökotoxikologie berücksichtigen, 
die speziell für Nanomaterialien relevant sind (wie 
z. B. Dispersionsstabilität und Löslichkeitsraten in 
relevanten Umweltmedien).

Der derzeitige Leitfaden berücksichtigt auch keine 
Bewertung von Beistoffen, so dass auch keine spezi-
fische Identifizierung und Bewertung nanoskaliger 
Beistoffe erfolgt. Es ist davon auszugehen, dass 
Nanomaterialien hier bereits Anwendung finden85. 
Nach Einschätzung des UBA trägt der Einsatz von 
Nanomaterialien als Beistoffe in Produkten wie 
Arzneimitteln zum Eintrag von Nanomaterialien in 
die Umwelt bei. Um einen quantitativ und qualitativ 
besseren Überblick über diesen Eintrag zu gewinnen, 
hält das UBA die spezifische Angabe von nano-
skaligen Beistoffen im Rahmen der Zulassung von 
Arzneimitteln für sinnvoll. 

Für die europäische Verordnung zu Tierarzneimitteln, 
die ab Januar 2022 anzuwenden ist, werden derzeit 
noch Anpassungen des Anhangs II der Verordnung 
beraten. Dieser Anhang soll die technischen Anfor-
derungen zur Darstellung von Qualität, Sicherheit 
und Effizienz von Wirkstoffen vorgeben, für die eine 
Marktzulassung erreicht werden soll. Hierzu hat die 
EMA der Europäischen Kommission Anpassungsemp-
fehlungen vorgelegt86. 

Die Empfehlungen des Anhang II enthalten unter 
anderem auch den Umgang mit Tierarzneimitteln, die 
unter der Verwendung von Nanotechnik hergestellt 
wurden, insbesondere den Einsatz in Drug Delivery-
Systemen. Danach sollte für eingesetzte nanoskalige 
Stoffe zusätzlich die Partikelgrößenverteilung 
bestimmt werden. Darüber hinaus sollten aber auch 
Angaben zur veränderten Toxizität, Verteilung im 
Körper und Nebenwirkungen des Tierarzneimittels 
gemacht werden. Vorschläge zum Umgang mit 
nanoskaligen Stoffen in der Umweltrisikobewertung 
wurden nicht gemacht. Für die Umweltbewertung 
verweist der Anhang auf die Leitfäden der EMA. 
Aus Sicht des UBA sollten daher die entsprechenden 
Leitfäden auch geeignete Anforderungen zur Ökotoxi-
kologie und zum Umweltverhalten von in Tierarznei-
mitteln eingesetzten Nanomaterialien enthalten. 
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Aus Sicht des UBA sollten nanoskalige Wirkstoffe in Arzneimitteln einer angepassten Umweltbewer-
tung unterliegen. Diese sollte auf Basis einer geeigneten Datengrundlage zur physikalisch-chemischen 
Charakterisierung sowie Umweltverhalten und -wirkung durchgeführt werden. 

3.3.  Register für nanomaterialhaltige 
Produkte 

Es besteht kein einheitliches Bild über Nanomate-
rialien in Produkten auf dem Europäischen Markt. 
Generell sind nur wenige der nanomaterialhaltigen 
Produkte in speziellen rechtlichen Regelungen 
berücksichtigt (Biozide, Kosmetika, Kunststoffe als 
Lebensmittelkontaktmaterialien, neuartige Lebens-
mittel, Lebensmittelzusatzstoffe).

Das Unwissen über die Verwendung und den Gehalt 
von Nanomaterialien in Produkten betrifft aufgrund 
weitgehend fehlender Deklarations- und Meldepflich-
ten nicht nur Verbraucher, sondern auch Behörden. 
Die europäische Chemikalienverordnung REACH 
kann hier nicht ausreichend Abhilfe schaffen, da 
darin vorrangig Stoffe und Gemische geregelt werden. 
Daneben enthält die Verordnung weitgehend keine 
Meldepflichten hinsichtlich der Zusammensetzung 
einzelner Produkte. 

Es existieren bereits eine Reihe verschiedener 
Datenbanken und Plattformen zu Nanomaterialien 
und deren Produkten (z. B. ANEC/BEUC Liste, Online 
Datenbank des BUND87). Eine weitere Datenbank 
liefert die Wissensbasis des BMBF-geförderten 
Projekts DaNa 4.088. Diese Datenbanken basieren auf 
unterschiedlichsten Intentionen und Quellen, sind 
von sehr unterschiedlicher Informationsqualität und 
liefern daher ein uneinheitliches bzw. unvollstän-
diges Bild. Wegen der fehlenden Transparenz über 
Art, Menge und Anwendungen ist eine Schätzung der 
Exposition und damit die Bewertung eines potenziell 
von Nanomaterialien ausgehenden Risikos für 
Mensch und Umwelt nur sehr eingeschränkt möglich. 
Daher wurde bereits früh über die Einrichtung eines 
Produktregisters für Nanomaterialien bzw. nano-
materialhaltige Produkte auf europäischer Ebene 
diskutiert.

Der Zweck eines solchen Registers und einer damit 
einhergehenden Meldepflicht ist den Behörden einen 
Überblick über die in Europa hergestellten bzw. auf 
dem EU-Binnenmarkt erhältlichen nanomaterialhalti-
gen Produkte zu ermöglichen. Es sollte aber auch die 
Transparenz für Verbraucher erhöhen.

Frankreich, Dänemark, Belgien, aber auch Norwegen 
und Schweden, haben eine nationale Meldepflicht für 
Nanomaterialien bzw. nanomaterialhaltige Produkte 
eingeführt89. Diese haben unterschiedliche Ausrich-
tungen, Regelungsgegenstände und Intentionen. 
Alle diese Mitgliedsstaaten bevorzugten eigentlich 
eine europäische Regelung, haben sich aber für eine 
nationale Lösung entschieden, da ein europäisches 
Instrument nicht in Sicht ist. Bereits im Juni 2012 
veröffentlichte das UBA ein Konzept wie ein euro-
päisches Register, das auf bestehende Regelungen 
aufbaut, diese ergänzt sowie die daraus gewonnenen 
Informationen zusammenführt90, aussehen könnte. 
Danach sollten neben Stoffen und Gemischen auch 
Erzeugnisse berücksichtigt werden, bei denen eine 
Freisetzung von Nanomaterialien über den gesamten 
Lebenszyklus nicht ausgeschlossen werden kann. 
Nutzer eines solchen Registers wären in erster Linie 
Behörden. Aus Gründen der Transparenz schlägt 
das UBA in diesem Konzept vor, Teile der Daten 
auch für die allgemeine Öffentlichkeit zugänglich zu 
machen. Ein europäisches Register würde zu weniger 
Wettbewerbsverzerrung führen als verschiedenartige 
nationale Register91. 

Im Jahre 2017 hat die Europäische Kommission eine 
Europäische Beobachtungsstelle für Nanomaterialien 
(European Union Observatory for Nanomaterials, 
EU-ON) bei der ECHA eingerichtet92. Ziel des EU-ON 
ist es, verfügbare Informationen zu Nanomaterialien 
auf dem europäischen Markt zusammenzutragen, 
adressatengerecht für verschiedene Zielgruppen 
aufzuarbeiten und zu veröffentlichen. Die Einrich-
tung des EU-ON wird von verschiedenen Akteuren 
als kritisch angesehen, da es sich hierbei um eine 
Minimallösung handelt. 
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Verschiedene Mitgliedsstaaten haben Register 
für Nanomaterialien oder nanomaterialhaltige 
Produkte mit unterschiedlichen Ausrichtun-
gen, Regelungsgegenständen und Intentio-
nen eingerichtet. Ein Europäisches Register 
für nanomaterialhaltige Produkte besteht 
nicht. Das Observatory for Nanomaterials der 
Europäischen Kommission trägt verfügbare 
Informationen zu Nanomaterialien auf dem 
europäischen Markt zusammen und bereitet 
diese adressatengerecht auf. Aus Sicht des 
UBA sind die vorliegenden Informationen im 
Observatory for Nanomaterials bisher unzurei-
chend, um das Ziel der Transparenz über Art, 
Menge und Anwendungen von Nanomaterialien 
auf dem europäischen Markt zu erreichen. 

3.4. Umweltzeichen
Umweltzeichen sollen Verbrauchern eine Orientie-
rung bieten, umweltfreundlichere Produkte und 
Dienstleistungen in der breiten Palette an Produkten 
zu identifizieren und bewusst auswählen zu können, 
um so ökologische Produktinnovationen zu fördern 
und Umweltbelastungen zu reduzieren. Hinter der 
Vergabe von Umweltzeichen steht eine Vielzahl von 
Instrumenten und Methoden, die herangezogen 
werden, um zu prüfen, ob ein Produkt den Anforde-
rungen eines Umweltzeichens genügt.

Im Jahre 2009 sprach sich das UBA mit Hinweis auf 
die offenen Fragen der gesundheitlichen und ökolo-
gischen Bewertung gegen eine Vergabe des Blauen 
Engels für Produkte aus, die technisch hergestellte 
Nanomaterialien enthalten93.

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 begründbar. Andererseits ist 
ebenso nicht von einer generellen Unbedenklichkeit 
von Nanomaterialien auszugehen; zusätzlich beste-
hen für viele Nanomaterialien noch Wissenslücken 
hinsichtlich ihres Gefährdungspotenzials. Bei der 

Vergabe von Umweltzeichen kann diese Unsicherheit 
nicht unberücksichtigt bleiben und es muss ein 
Umgang mit Nanomaterialien gefunden werden, der 
den Umwelt- und Gesundheitsschutz ausreichend 
berücksichtigt. 

Prinzipiell schließen die Kriterien des Blauen Engels 
und des EU-Umweltzeichens – produktgruppenspe-
zifisch in unterschiedlichem Umfang – Stoffe mit 
bestimmten human- und ökotoxischen Eigenschaften 
aus. Dies gilt in gleicher Weise für 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. Hierfür müssen 
alle Informationen herangezogen werden, die für 
eine Aussage zur jeweiligen Form geeignet sind. 
Zeigt die Nanoform eines Stoffes bestimmte kritische 
Stoffeigenschaften (beispielsweise krebserzeugend 
oder sehr giftig für Wasserorganismen), dann wird 
sie, wie andere Stoffe mit diesen Eigenschaften auch, 
aus dem Umweltzeichen ausgeschlossen. Um sicher-
zustellen, dass sich die Testdaten auf die nanoskalige 
Form eines Stoffes beziehen, ist es für relevante 
Produktgruppen bei der Vorlage von Sicherheitsda-
tenblättern von Stoffen, die unter Normalbedingun-
gen fest sind, notwendig, dass nanoskalige Formen 
entsprechend transparent ausgewiesen sind. Mit der 
Anpassung des Anhangs II der REACH Verordnung ist 
der Grundstein dafür gelegt.

Darüber hinaus gibt es die Möglichkeit, bestimmte 
Nanomaterialien aus Produkten mit dem Umwelt-
zeichen explizit auszuschließen, wenn der Nutzen 
ihres Einsatzes fraglich ist oder andere negative 
Wirkungen auf Mensch und Umwelt nicht ausge-
schlossen werden können. Dies ist zum Beispiel für 
nanoskaliges Ag in Produkten wie Kühlschränken 
und Telefonen der Fall. Die Entscheidung erfolgt 
dabei produktgruppenbezogen und wird mit allen 
betroffenen Interessengruppen auf den Fachgesprä-
chen zu den Vergabegrundlagen diskutiert. 
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Das UBA spricht sich dafür aus, dass für relevante Produktgruppen bei der Vorlage von Sicherheits-
datenblättern von Stoffen transparent dargestellt wird, ob es sich um nanoskalige Formen handelt. Ab 
den 01.01.2021 (mit einer Übergangsfrist bis 31.12.22) müssen Sicherheitsdatenblätter zukünftig so 
gestaltet sein, dass sie präzise ausweisen, ob und auf welche Nanoform eines Stoffes sich die Angaben 
beziehen.

4. Aktivitäten des Umweltbundesamtes 

Das Umweltbundesamt informiert zu umweltrelevan-
ten Aspekten der Nanotechnik, will Wissensdefizite 
beseitigen und weiteren Handlungsbedarf ermitteln. 
Es unterstützt den verantwortungsvollen Einsatz 
von Nanomaterialien, indem es sich aktiv an den 
Diskussionen zur Berücksichtigung der Besonderhei-
ten von Nanomaterialien in den Gesetzgebungen der 
Chemikaliensicherheit auf nationaler, europäischer 
und internationaler Ebene beteiligt.

Einer der Arbeitsschwerpunkte des Umweltbun-
desamtes ist auch zukünftig die Bewertung der 
von Nanomaterialien ausgehenden Risiken für 
die Umwelt. 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 Nanomaterialien zugeschnittenen OECD-
Prüfrichtlinien und Leitfäden für eine angemessene 
Untersuchung des Verhaltens und der Wirkung von 
Nanomaterialien in der Umwelt. In der OECD Working 
Party on Resource Productivity and Waste (WPRPW) 
beteiligt sich das UBA an der Bearbeitung umwelt-
relevanter Fragen zur Entsorgung von Abfällen, die 
Nanomaterialien 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 Expert 
Group der ECHA, beteiligt sich das UBA an Diskus-
sionen zur Anpassung der Regulierung und Risiko-
bewertung von Nanomaterialien. Die nationale und 
internationale Gremienbeteiligung und Zusammenar-
beit des UBA zum Thema ist im Anhang in Tabelle 1 
zusammengefasst. Beispielsweise ist das UBA im 
Rahmen des NanoDialogs der Bundesregierung mit 

Expertinnen und Experten in den Fachdialogen 
zu ausgewählten Themen vertreten. Gemeinsam 
mit weiteren Bundesoberbehörden (BAuA, BfR, 
Bundesanstalt für Materialforschung (BAM), 
Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PtB)) hat das 
UBA eine Forschungsstrategie zu Gesundheits- und 
Umweltrisiken von Nanomaterialien verfasst und 
schreibt diese gemäß der aktuellen Forschungsnot-
wendigkeiten periodisch fort94. Zur Umsetzung dieser 
Ressortforschungsstrategie initiiert und betreut das 
Umweltbundesamt verschiedene Forschungsprojekte 
(Tabelle 2 im Anhang). Des Weiteren beteiligt sich das 
Amt an verschiedenen national und auch europäisch 
geförderten Drittmittelprojekten zum Thema und 
stellt darin u. a. die Verknüpfung dieser Projekte zum 
regulativen und politischen Kontext her (Tabelle 3 im 
Anhang). 

Die Arbeitsschwerpunkte und Forschungsaktivitäten 
des UBA sowie weitere Informationen und Links zum 
Thema finden sich auf der Internetseite des UBA zur 
Nanotechnik95.
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Die Nanoskaligkeit eines Stoffes ist nicht zwangsläu-
fig gleichbedeutend mit einer Gefährdung oder einem 
Risiko. Dennoch weisen Nanomaterialien spezifische 
Eigenschaften auf, die sie von anderen Chemikalien 
unterscheiden. Die in den letzten Jahren gewonnenen 
Erkenntnisse zu Eigenschaften, Verhalten und 
Wirkung von Nanomaterialien erlauben es, Aussagen 
zu treffen, welche Aspekte bei der Prüfung und 
Bewertung der Umweltrisiken von Nanomaterialien 
notwendig sind und in den gesetzlichen Anforderun-
gen widergespiegelt werden müssen. 

Zentrale Maßnahmen um die spezifischen Umwelt-
risiken angemessen abbilden und bewerten sowie 
geeignete Maßnahmen zur Minimierung der Risiken 
im Rahmen der Chemikaliensicherheit treffen zu 
können, sind aus Sicht des UBA:

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

 ▸ Ergänzung noch fehlender nanospezifischer 
Anforderungen in die Verordnungen zu Biozidpro-
dukten und Pflanzenschutzmitteln, die Richtlinie 
zu Humanarzneimitteln und Verordnung zu 
Tierarzneimitteln

 ▸ Weiterführung der Anpassung von Leitlinien, 
Modellen und Konzepten für die Gefährdungs- 
und Expositionsabschätzung im Rahmen der 
verschiedenen Regulierungen der Chemikalien-
sicherheit für eine angemessene Umweltrisikobe-
wertung von Nanomaterialien

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

 ▸ Vorantreiben der Standardisierung von Methoden 
zum qualitativen und quantitativen Nachweis von 
Nanomaterialien in der Umwelt

 ▸ Nutzung der sich auf die jeweilige Nanoform 
beziehenden Informationen zur Einstufung in 
Gefährdungsklassen und -kategorien

 ▸ Verbesserte Transparenz über den Einsatz von 
Nanomaterialien in der Lieferkette und in Produk-
ten auf dem Europäischen Markt.

Diese Maßnahmen folgen auch dem SAICM96-
Beschluss der vierten Internationalen Konferenz zum 
Chemikalienmanagement (ICCM4) in Genf hinsicht-
lich der Aufforderung, hergestellte Nanomaterialien 
in nationalen und internationalen Regelinstrumenten 
angemessen zu berücksichtigen97.

Im Bereich der Umsetzung und Weiterentwicklung 
der betroffenen Gesetzgebungen und der dazu benö-
tigten Bewertungsinstrumente wird das UBA die enge 
Zusammenarbeit mit den beteiligten Bewertungs- 
bzw. Zulassungsstellen (BAuA, BfR, BfArM, BVL), der 
Bundesstelle für Chemikalien, dem Bundesumwelt-
ministerium, aber auch mit den Vertretern der euro-
päischen Mitgliedstaaten, der Europäischen Chemi-
kalienagentur ECHA, der Europäischen Behörde für 
Lebensmittelsicherheit EFSA und der Europäischen 
Arzneimittelagentur EMA, der Europäischen Kommis-
sion und der OECD weiterführen. Die gemeinsam mit 
verschiedenen Bundesoberbehörden (BAuA, BfR, 
BAM, PtB) entwickelte Ressortforschungsstrategie zu 
Nanomaterialien wird fortgeführt. Die stete Weiter-
entwicklung von Nanomaterialien macht es notwen-
dig, darauf zu achten, ob die derzeit diskutierten und 
geforderten Anpassungen der einzelnen Instrumente 
der Risikobewertung auch zukünftig ausreichend 
sind. Dies erfordert zukünftig auch die Betrachtung 
neuartiger Materialien, für die sich zum Teil ähnliche 
Problemlagen hinsichtlich der Risikobewertung im 
Rahmen der Chemikaliensicherheit erwarten lassen 
wie für Nanomaterialien.
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Tabelle 1

Nationale und internationale Gremienbeteiligung und Zusammenarbeit seit 2009

Internat. und nat. Gremienbeteiligung und 
Zusammenarbeiten

Kurzbeschreibung

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

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

NanoDialog der Bundesregierung: Teilnahme 
in Themengruppen zur Unterstützung 
der Nanokommission (bis 2011) und an 
Fachdialogen (ab 2011) (mit Vertretern aus 
Nicht-Regierungsorganisationen, Industrie, 
Wissenschaft und Behörden)

Mitarbeit in verschiedenen Themengruppen der Nanokommission, aktive 
Begleitung und Teilnahme an Fachdialogen zu verschiedenen Themen (Bewer-
tung, Regulierung, Nachverfolgbarkeit, Nachhaltigkeit, Forschung, Nanomedi-
zin, Aquatische Umwelt, Abfall und Entsorgung, neuartige Materialien)

OECD Working Party on Manufactured 
Nanomaterials (WPMN) (seit 2006)

„Sponsorship Programme“ mit Hauptverantwortung für das Dossier zu TiO2, 
Teilverantwortung für das Dossier zu Ag und Beteiligung bei 4 weiteren Nano-
materialien, Steering Group „Testing and Assessment“: Bewertung der Daten 
zur Umwelt, Entwicklung von spezifischen OECD Testrichtlinien und Leitfäden.
Steering Group „Environmentally Sustainable Use of Manufactured Nanoma-
terials“: Förderung der Wissensbasis zu Lebenszyklusaspekten von Nanoma-
terialien, Weiterentwicklung von Instrumenten und Erstellen von Leitfäden zur 
Bewertung von Anwendungen mit Nanomaterialien.

OECD Working Party on Resource Producti-
vity and Waste (WPRPW)

Die WPRPW beschäftigt sich in derzeit 4 Projekten mit Abfällen, die Nanomate-
rialien enthalten. Das UBA hat federführend das Papier zur Abfallverbrennung 
erstellt. Darin werden Daten aus einem Vorhaben eingebracht, das sich mit der 
Entsorgung von nanomaterialhaltigen Abfällen in Abfallverbrennungsanlagen 
am Beispiel nano-TiO2 beschäftigt.

Nanomaterial Expert Group (NMEG) der ECHA 
(seit 2012)

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

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

Ziel der Untergruppe des CARACAL (Competent Authorities for REACH and CLP; 
Zuständige Behörden für REACH und CLP) ist der Austausch über regulatori-
sche und politische Aspekte in Bezug auf REACH und CLP. In der CASG Nano 
werden die Anpassung der Europäischen Chemikalienregulierung REACH an 
Nanomaterialien und andere Regelungsaspekte wie die EU-Definition für Nano-
materialien oder ein Register für nanomaterialhaltige Produkte diskutiert. Im 
Auftrag des Bundesministeriums für Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktorsi-
cherheit unterstützt das UBA die deutsche Vertretung mit seiner Fachexpertise.

Strategic Approach to International Chemi-
cals Management (SAICM)

Seit der 2. Internationalen Konferenz zum Chemikalienmanagment (ICCM2) 
im Jahre 2009 sind Nanomaterialien unter den politisch bedeutsame Entwick-
lungsthemen („emerging policy issues“) genannt. Ziel ist die umweltgerechte 
Handhabung von Nanotechnik und hergestellten Nanomaterialien. Das UBA ist 
hier kommentierend beteiligt.

Group assessing already registered Nano-
materials (GAARN) (Januar 2012 – Oktober 
2013)

Ziel der von der Europäischen Kommission (GD Umwelt) eingesetzten informel-
len Beratergruppe war es, einen Konsens über die optimale Beurteilung von 
Nanomaterialien im Rahmen der REACH-VO zu erzielen und so Vertrauen und 
gegenseitiges Verständnis unter den Beteiligten zu stärken.

REACh Implementation Project on Nanomate-
rials (RIPoN) 1 (Oktober 2009 – März 2011)

Beratung zu technischen und wissenschaftlichen Aspekten der Stoffidentität 
von Nanomaterialien unter REACH
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Tabelle 2

Forschungsvorhaben und Gutachten zum Thema Nanotechnik im Auftrag des Umweltbundesamtes 
(2009– heute)

Forschungsprojekte/Gutachten Laufzeit Kurzbeschreibung

Analyse und strategisches Management 
der Nachhaltigkeitspotenziale von Nano-
produkten – NachhaltigkeitsCheck von 
Nanoprodukten

2009–2011 Ziel der Studie war die Überprüfung von Produkten und 
Anwendungen mit Nanomaterialien auf ihren konkreten Nutzen 
unter Nachhaltigkeitsaspekten. Im Zentrum stand die Entwick-
lung eines Analyserasters, mit dem Produkte, die mit Nano-
materialien erzeugt werden, im Vergleich mit existierenden 
Referenzprodukten (ohne Nanomaterialien) auf ihren Nutzen 
für Mensch und Umwelt untersucht und auch Risiken adressiert 
werden können. Die Untersuchungsergebnisse erlauben es, 
Empfehlungen zur strategischen Optimierung der untersuchten 
Anwendungen abzuleiten, Nachhaltigkeitspotenziale der 
Stärken und Chancen zu maximieren und gleichzeitig negative 
Effekte zu minimieren. Die methodische Vorgehensweise wurde 
anhand zweier Fallbeispiele (Oberflächenbeschichtung für Glas, 
Betonbeschleuniger) erläutert.
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/analyse-
strategisches-management

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

2009–2012 Ziel des Vorhabens war die Erhebung grundlegender ökotoxi-
kologischer Daten zu den genannten Nanomaterialien. Dabei 
kamen standardisierte OECD Testrichtlinien zum Einsatz, die 
parallel hinsichtlich ihrer Nutzbarkeit zur Bestimmung der 
ökotoxischen Wirkung von Nanomaterialien geprüft wurden. 
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/investigation-
of-widely-used-nanomaterials-tio2-ag

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

2009–2011 Das Vorhaben diente der Prüfung von Verhalten und Verbleib 
verschiedener TiO2-Nanomaterialien in verschiedenen Umwelt-
matrices. U. a. wurde eine Kläranlagensimulation durchgeführt. 
Des Weiteren wurden die dazu eingesetzten OECD-Testverfah-
ren hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit auch für Nanomaterialien 
geprüft.
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/fate-behavi-
our-of-tio2-nanomaterials-in-environment

Prüfung zweier ausgewählter Nanomateri-
alien (Silber und Titandioxid) hinsichtlich 
ihrer ökotoxikologischen Langzeitwirkungen 
– Anpassung der Prüfverfahren

2009–2012 In diesem Vorhaben erfolgte anhand standardisierter OECD 
Testverfahren die Betrachtung der möglichen langfristigen 
ökotoxischen Wirkungen von Nanomaterialien. Dazu wurde 
u. a. ein sogenannter „Early Life Stage Test“ mit Fischen und 
Nanosilber durchgeführt. Zusätzlich wurden die genutzten 
Testverfahren hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit auch für 
Nanomaterialien geprüft.
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/investigation-
of-two-widely-used-nanomaterials-tio2

Umweltrisiken durch Nanomaterialien
unter Beachtung relevanter
Expositionsszenarien

2010–2013 In diesem Vorhaben wurden spezifische ökotoxikologische 
Szenarien mit ausgewählten Ti02 Nanomaterialien untersucht. 
So wurde mit verschiedenen standardisierten OECD-Testver-
fahren die kombinatorische Wirkung mit einem organischen 
Schadstoff untersucht, als auch die verstärkte toxische Wirkung 
unter UV-Einstrahlung geprüft. 
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/environmen-
tal-hazard-of-selected-tio2-nanomaterials

http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/analyse-strategisches-management
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/analyse-strategisches-management
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/investigation-of-widely-used-nanomaterials-tio2-ag
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/investigation-of-widely-used-nanomaterials-tio2-ag
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/fate-behaviour-of-tio2-nanomaterials-in-environment
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/fate-behaviour-of-tio2-nanomaterials-in-environment
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/investigation-of-two-widely-used-nanomaterials-tio2
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/investigation-of-two-widely-used-nanomaterials-tio2
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/environmental-hazard-of-selected-tio2-nanomaterials
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/environmental-hazard-of-selected-tio2-nanomaterials
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Forschungsprojekte/Gutachten Laufzeit Kurzbeschreibung

Mobilität, Verhalten und Verbleib von 
Nanomaterialien in den verschiedenen 
Umweltmedien

2010–2012 Mit diesem Vorhaben wurde das Schicksal von TiO2 Nanomate-
rialien in der Umwelt unter verschiedenen Aspekten betrachtet. 
Zum einen wurde die Stabilität verschiedener Coatings, zum 
anderen der gegenseitige Einfluss auf Verhalten und Verbleib 
mit in der Umwelt bereits vorhandenen Schadstoffen unter-
sucht.
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/mobility-fate-
behavior-of-tio2-nanomaterials-in

Kanzerogenität und Mutagenität von 
Nano partikeln – Bewertung des bisherigen 
Wissens als eine Grundlage für eine 
Regulation

2010–2012 In diesem Forschungsprojekt wurden Langzeitstudien mit 
Nanomaterialien analysiert, um relevante Indikatoren der 
Toxizität einschließlich möglicher Vorstufen der Kanzerogenität 
von Nanomaterialien zu identifizieren. Eine systematische 
Analyse der heterogenen Materialeigenschaften und der 
unterschiedlichen Studientypen wurde mit Hilfe einer relatio-
nalen Datenbank durchgeführt. Mehr als 100 Inhalations- und 
Instillationsstudien mit Carbon Black, Siliziumdioxid, Metallen 
oder Metalloxiden an Nagern wurden analysiert. 
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/carcinogeni-
city-mutagenicity-of-nanoparticles

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

2010–2012 In dieser Kurzzeitinhalationsstudie wurden Ratten gegenüber 
Kohlenstoffnanoröhrchen (MWCNT) exponiert und die Aufnahme 
dieser Nanomaterialien, Verteilung im Körper und Ausscheidung 
untersucht. Der Gesundheitszustand der in der Kurzzeitstudie 
eingesetzten Tiere wurde begutachtet.
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/toxikologie-
von-nanomaterialien-wirkmechanismen

Bewertung der chronischen Toxizität/Kanze-
rogenität ausgewählter Nanomaterialien 
– hier nano-CeO2

2012–2018 Unter der Schirmherrschaft des BMUB wurde ein Kooperati-
onsprojekt mit der BASF und den Bundesoberbehörden BAuA, 
BfR und UBA zur Langzeitwirkung von kommerziell relevantem 
nano-Cerdioxid auf Ratten durchgeführt. Es handelte sich um 
eine Inhalationsstudie über 2 Jahre, bei der die Beobachtung 
der Tiere nach Expositionsende noch 6 Monate weitergeführt 
wurde. Ein besonderer Fokus der Studie lag auf der Untersu-
chung von Wirkungen im Bereich niedriger Belastungen, die für 
eine Umwelt- oder Arbeitsplatzexposition am ehesten relevant 
sind. 
https://www.bmu.de/themen/forschung-foerderung/
forschung/forschungs-und-entwicklungsberichte/details/
bewertung-der-chronischen-toxizitaetkanzerogenitaet-ausge-
waehlter-nanomaterialien-und-histopatologisch/

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

2011–2013 Die in der Studie betrachteten Anwendungsbeispiele zeigen, 
dass nanotechnische Innovationen grundsätzlich einen 
erheblichen Beitrag zur Schonung von wertvollen Rohstoffen 
und Einsparung von Energie leisten können. Die Potenziale sind 
jedoch an Randbedingungen geknüpft, deren Eintreten in der 
Praxis im Einzelfall sich noch bewahrheiten muss. Die Studie 
macht deutlich, dass bei der Ermittlung der Auswirkungen 
nanotechnischer Produkte auf den Rohstoff- und Energiever-
brauch 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

http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/mobility-fate-behavior-of-tio2-nanomaterials-in
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/mobility-fate-behavior-of-tio2-nanomaterials-in
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/carcinogenicity-mutagenicity-of-nanoparticles
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/carcinogenicity-mutagenicity-of-nanoparticles
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/toxikologie-von-nanomaterialien-wirkmechanismen
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/toxikologie-von-nanomaterialien-wirkmechanismen
https://www.bmu.de/themen/forschung-foerderung/forschung/forschungs-und-entwicklungsberichte/details/bewertung-der-chronischen-toxizitaetkanzerogenitaet-ausgewaehlter-nanomaterialien-und-histopatologisch/
https://www.bmu.de/themen/forschung-foerderung/forschung/forschungs-und-entwicklungsberichte/details/bewertung-der-chronischen-toxizitaetkanzerogenitaet-ausgewaehlter-nanomaterialien-und-histopatologisch/
https://www.bmu.de/themen/forschung-foerderung/forschung/forschungs-und-entwicklungsberichte/details/bewertung-der-chronischen-toxizitaetkanzerogenitaet-ausgewaehlter-nanomaterialien-und-histopatologisch/
https://www.bmu.de/themen/forschung-foerderung/forschung/forschungs-und-entwicklungsberichte/details/bewertung-der-chronischen-toxizitaetkanzerogenitaet-ausgewaehlter-nanomaterialien-und-histopatologisch/
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/untersuchung-der-auswirkungen-ausgewaehlter
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/untersuchung-der-auswirkungen-ausgewaehlter
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Forschungsprojekte/Gutachten Laufzeit Kurzbeschreibung

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

2011–2012 Ziel der Studie war die Untersuchung, wie die Rechtsvorschrif-
ten in REACH und der CLP-Verordnung angepasst werden 
müssten, um Nanomaterialien zu erfassen. Es wurde geprüft, 
ob dazu eine Änderung des Stoffbegriffs in Art. 3 REACH 
erforderlich ist. 
http://www.bmub.bund.de/fileadmin/Daten_BMU/Pools/
Forschungsdatenbank/fkz_3711_65_434_nanomateria-
lien_reach_bf.pdf

Folgenabschätzung eines europäischen 
Registers für nanomaterialhaltige Produkte

2012–2013 Ziel dieser Studie war es, die Folgen des UBA-Konzepts für ein 
europäisches Register für nanomaterialhaltige Produkte (ENPR) 
zu ermitteln. Dazu wurden die betroffenen Sektoren und Unter-
nehmen identifiziert und Anzahl der Produkte abgeschätzt. Auf 
Basis der ermittelten Anzahl wurden die administrativen Kosten 
der betroffenen Unternehmen und der implementierenden 
Behörde quantifiziert. Anschließend wurden die Auswirkungen 
des ENPR auf die Innovation und den Wettbewerb sowie die 
Vorteile für öffentliche Behörden, Konsumenten und Melde-
pflichtige qualitativ ermittelt. 
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/assessment-
of-impacts-of-a-european-register-of

Erarbeitung einer Teststrategie zur Integra-
tion nanospezifischer Beobachtungen bei der 
Umweltbewertung von Nanomaterialien

2012–2014 Ziel der Studie war die Entwicklung einer gestuften Strategie 
zur systematischen Untersuchung von Verhalten und Wirkung 
von Nanomaterialien in der Umwelt, in der sowohl die klas-
sischen Testanforderungen, als auch alternative, eher für 
Nanomaterialien relevante Aspekte Berücksichtigung finden 
sollten.
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/integrative-
test-strategy-for-the-environmental

Untersuchung möglicher Umweltauswirkun-
gen bei der Entsorgung nanomaterialhaltiger 
Abfälle in Abfallbehandlungsanlagen

2012–2015 Ziel des Vorhabens war die Aufklärung des Verhaltens von 
Nanomaterialien während der Verbrennung am Beispiel von 
Ti02. Dazu wurden in einer Technikumsanlage die Messtechnik 
sowie Aufbringungstechnik auf den Abfall geprüft. Zusätzlich 
fanden Versuche in einer realen Müllverbrennungsanlage und 
Messungen in einer Klärschlammmonoverbrennungsanlage 
statt. 
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/untersu-
chung-moeglicher-umweltauswirkungen-bei-der

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

2013–2016 Ziel des Vorhabens war die Entwicklung eines Vorschlages für 
eine neue OECD Testrichtlinie, die das spezifische Vorgehen bei 
der Untersuchung des Agglomerationsverhaltens von Nano-
materialien in der aquatischen Umwelt beschreibt. Zusätzlich 
wurde ein Vorschlag für einen Leitfaden erarbeitet werden, mit 
dem über ein gestuftes Vorgehen Löslichkeit und Agglome-
ration von Nanomaterialien in der Umwelt bestimmt werden 
können und so als Entscheidungsgrundlage für die weitere 
notwendige Testung zum Umweltverhalten von Nanomaterialien 
dienen. 
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/clarification-
of-methodical-questions-regarding-the
OECD Testrichtlinie 318: 
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-318-dis-
persion-stability-of-nanomaterials-in-simulated-environmen-
tal-media_9789264284142-en

http://www.bmub.bund.de/fileadmin/Daten_BMU/Pools/Forschungsdatenbank/fkz_3711_65_434_nanomaterialien_reach_bf.pdf
http://www.bmub.bund.de/fileadmin/Daten_BMU/Pools/Forschungsdatenbank/fkz_3711_65_434_nanomaterialien_reach_bf.pdf
http://www.bmub.bund.de/fileadmin/Daten_BMU/Pools/Forschungsdatenbank/fkz_3711_65_434_nanomaterialien_reach_bf.pdf
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/assessment-of-impacts-of-a-european-register-of
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/assessment-of-impacts-of-a-european-register-of
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/integrative-test-strategy-for-the-environmental
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/integrative-test-strategy-for-the-environmental
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/untersuchung-moeglicher-umweltauswirkungen-bei-der
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/untersuchung-moeglicher-umweltauswirkungen-bei-der
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/clarification-of-methodical-questions-regarding-the
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/clarification-of-methodical-questions-regarding-the
https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-318-dispersion-stability-of-nanomaterials-in-simulated-environmental-media_9789264284142-en
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Forschungsprojekte/Gutachten Laufzeit Kurzbeschreibung

Gruppierung von Nanomaterialien im 
Hinblick auf eine gemeinsame Prüfung von 
Umweltwirkung für Regulierungsaspekte

2014–2017 Ziel der Studie wardie Korrelation physikalisch-chemischer 
Eigenschaften mit ökotoxischer Wirkung. Dazu wurden 
ausgewählte Nanomaterialien mit spezifischen Eigenschaften in 
aquatischen Kurzzeittests untersucht. 
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/considera-
tions-about-the-relationship-of

Entwicklung einer Methode zur Untersu-
chung der Bioakkumulation synthetisch 
hergestellter Nanomaterialien in filtrieren-
den Organismen (Bivalvia)

2016–2019 Mit dem Vorhaben wurde eine Vorgehensweise zur Untersu-
chung des Potentials zur Bioakkumulation von Nanomaterialien 
in Muscheln entwickelt. Dazu wurden Nanomaterialien unter-
schiedlicher chemischer Natur hinsichtlich ihrer Bioakkumula-
tion untersucht. Dies erfolgte unter Berücksichtigung notwendi-
ger Anpassungen an die Untersuchung von Nanomaterialien in 
filtrierenden Organismen.
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/develop-
ment-of-a-method-to-determine-the

Untersuchungen zur möglichen Freisetzung 
von Nanopartikeln bei der Ablagerung und 
bodenbezogenen Anwendung von minerali-
schen Abfällen

2016–2019 Die Studie „Untersuchung möglicher Umweltauswirkungen bei 
der Entsorgung nanomaterialhaltiger Abfälle in Abfallbehand-
lungsanlagen“ aus dem Jahr 2015 zeigte, dass in modernen 
Abfallverbrennungsanlagen bei der Verbrennung nanohaltiger 
Abfälle nach dem Stand der Technik keine erhöhte Emissi-
onskonzentration an Nanomaterialien im gereinigten Abgas 
zu erwarten ist. Diese wurden hauptsächlich in den festen 
Rückständen der Verbrennung (Aschen und Schlacke) wiederge-
funden. In diesem Vorhaben wurde daher untersucht, inwieweit 
Nanomaterialen ggf. bei der Verwertung und Beseitigung der 
Verbrennungsrückstände in die Umwelt freigesetzt werden 
können.
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/untersu-
chungen-zur-moeglichen-freisetzung-von

Entwicklung einer spezifischen OECD 
Prüfrichtlinie zur Bestimmung der Partikel-
größen- und Anzahlgrößenverteilung von 
Nanomaterialien

2017–2020 Ziel des Vorhabens ist die Entwicklung einer harmonisierten 
Prüfvorschrift (OECD Testrichtlinie) für eine valide und 
reproduzierbare Bestimmung der primären Partikelgröße und 
Anzahlgrößenverteilung, welche für Nanomaterialien eine 
besonders relevante physikalisch-chemischen Eigenschaft ist. 
Das Vorhaben wird dazu partikuläre und faserförmige Nanoma-
terialien betrachten.

Entwicklung eines Leitfadens zur Interpre-
tation von Daten zum Löslichkeitsverhalten 
und zur Dispersionsstabilität von Nanomate-
rialien für die Umweltrisikobewertung

2017–2020 In dem Vorhaben wurde ein Leitfaden entwickelt, der Anlei-
tungen und Empfehlungen zur Nutzung der Prüfrichtlinie 
zur Dispersionsstabilität und existierender Anleitungen zur 
Bestimmung der Löslichkeit und Löslichkeitsrate von Stoffen 
für Nanomaterialien gibt. Darüber hinaus bietet der Leitfaden 
Anleitungen zur Interpretation der aus diesen Richtlinien 
erhobenen Daten für weiterführende Untersuchungen zum 
Umweltverhalten (und -effekten) von Nanomaterialien in 
der Umwelt. Der Leitfaden wurde im April 2020 vom OECD 
Prüfrichtlinienprogramm als neues OECD Guidance Document 
verabschiedet.
OECD Leitfaden 318: 
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumen
tpdf/?cote=env/jm/mono(2020)9&doclanguage=en

https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/considerations-about-the-relationship-of
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/considerations-about-the-relationship-of
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/development-of-a-method-to-determine-the
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/development-of-a-method-to-determine-the
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/untersuchungen-zur-moeglichen-freisetzung-von
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/untersuchungen-zur-moeglichen-freisetzung-von
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2020)9&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2020)9&doclanguage=en
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Forschungsprojekte/Gutachten Laufzeit Kurzbeschreibung

Auswertung von Studien und Projekten 
zum Nachweis von Nanomaterialien in den 
verschiedenen Umweltkompartimenten und 
Ableitung eines Handlungsbedarfs bezüglich 
der Methodenentwicklung

2018–2019 Inhalt des Sachverständigengutachtens war die Auswertung 
von Studien, Forschungsprojekten und relevanten Gremien-
tätigkeiten zur Verfügbarkeit und zum Entwicklungstand von 
geeigneten Techniken zum Nachweis und zur Analytik von 
Nanomaterialien in den verschiedenen Umweltkompartimenten. 
Darauf aufbauend nimmt das Gutachten eine Lückenanalyse vor 
und zeigt den kurz-, mittel- und langfristigen Handlungsbedarf 
für die Methodenentwicklung und -standardisierung auf.
https://cms.umweltbundesamt.de/publikationen/nanomateri-
als-environmental-compartments

Entwicklung eines Bioakkumulationstests 
mit Hyalella azteca

2018–2020 Das Projekt begleitet die Entwicklung einer potentiell neuen 
OECD Prüfrichtlinie zur Bestimmung der Bioakkumulation in 
Hyalella azteca und soll die Anwendbarkeit, Belastbarkeit und 
Grenzen dieser wirbeltierfreien Testmethode für hoch lipophile 
Stoffe und Nanomaterialien untersuchen. 

Themenkonferenzen zu neuartigen Materi-
alien und Werkstoffen: Prüfung des Hand-
lungsbedarfs für die Chemikaliensicherheit

2019–2021 Mit dem Vorhaben soll eine Bestandsaufnahme hinsichtlich 
neuartiger Materialien und Werkstoffe auf dem Europäischen 
Markt und ihrer Bedeutung für die Risikobewertung im Rahmen 
der Chemikalienregulierung durchgeführt werden. Dazu werden 
relevante neuartige Materialien und Werkstoffe sowie deren 
Anwendungen identifiziert und hinsichtlich ihrer chemischen 
Zusammensetzung und Struktur, ihres Verhaltens und ihrer 
möglichen negativen Wirkung auf Mensch und Umwelt beschrie-
ben. In einer Reihe von Themenkonferenzen unter Beteiligung 
betroffener Akteure (Behörden, Wissenschaft, Industrie, 
NGO) werden die Rechercheergebnisse diskutiert und darauf 
aufbauend mögliche Handlungsempfehlungen zur Gewährleis-
tung und Verbesserung der Sicherheit von Mensch und Umwelt 
abgeleitet.
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/advanced-
materials-overview-of-the-field-screening

Standardisierung von Methoden zum 
Verbleib und Verhalten von Nanomaterialien 
in Umweltmedien – Löslichkeit und Löslich-
keitsrate

2019–2022 Das Ziel des Forschungsvorhabens ist es eine Arbeitsanweisung 
zu entwickeln, die mittels statischen aber auch dynamischen 
Untersuchungen erlaubt Löslichkeit und Löslichkeitsrate von 
Nanomaterialien unter umweltrelevanten Bedingungen zu 
ermitteln. Es ist vorgesehen diese Arbeitsanweisung auf OECD 
Ebene mit dem Ziel der Verabschiedung als neue OECD Prüf-
richtlinie einzubringen.

https://cms.umweltbundesamt.de/publikationen/nanomaterials-environmental-compartments
https://cms.umweltbundesamt.de/publikationen/nanomaterials-environmental-compartments
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/advanced-materials-overview-of-the-field-screening
https://www.umweltbundesamt.de/publikationen/advanced-materials-overview-of-the-field-screening


43

 Anhang

Tabelle 3

Beteiligung und Partnerschaft an nationalen und internationalen drittmittelgeförderten Forschungsprojekten

Projekttitel Laufzeit Förderquelle Thema

UMSICHT 2010–2013 BMBF Abschätzung der Umweltgefährdung durch Silber-Nanomaterialien

DENANA 2014–2017 BMBF Designkriterien für nachhaltige Nanomaterialien

NanoGRAVUR 2015–2018 BMBF
Nanostrukturierte Materialien – Gruppierung hinsichtlich Arbeits-, 
Verbraucher- und Umweltschutz und Risikominimierung

NanoMobil
(UBA assoziierter 
Partner)

2014–2017 BMBF

Synthetische Silber-Nanopartikel  
im System Boden – Grundwasser:  
Mobilität, Wirkungen auf die Lebensgemeinschaft und Wechselwir-
kung zwischen Hydro, Pedo- und Biosphäre

NanoUmwelt 
(UBA assoziierter 
Partner)

2014–2017 BMBF
Risikoanalyse synthetischer Nanomaterialien in der Umwelt:
Identifizierung, Quantifizierung und Untersuchung der human- und 
ökotoxischen Effekte

SOILMOBILE 
(INTERNANO)

2015–2018 DFG
Mobilität, Alterung und Funktionsweisen anorganischer syntheti-
scher Nanopartikel in der Land-Wasser-Übergangszone

ProSafe 2015–2017
EU Horizon
2020

Promoting the safe implementation of nanomaterials

NanoFase 
(UBA im Beirat)

2015–2019
EU Horizon
2020

Nanomaterial fate and specification in the environment

NanoHarmony
(UBA im Beirat)

2020–2023
EU Horizon
2020

Towards harmonised test methods for nanomaterials
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