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1 Einleitung

Die Nano-Technologie gilt als Zukunfts- und Schlisseltechnologie des 21. Jahrhunderts, die
in einer Vielzahl von Branchen und Technikfeldern zum Einsatz kommt. Hierbei werden ei-
nerseits ganz neue Produkte entwickelt, andererseits bestehende technische Ldsungen
durch ,Nano-Lésungen” substituiert. Die mdglichen Anwendungsfelder der Nano-Technolo-
gien sind aus 6konomischer Sicht interessant; sie besitzen aber auch Potentiale zur Verbes-
serung von Nachhaltigkeitsaspekten (z.B. Effizienzerh6hung und Ressourceneinsparung).

Typisch fir eine Schlusseltechnologie ist, dass sie aufgrund der Vielzahl der in Betracht
kommenden Anwendungsfelder auch in ihrer Ausgestaltung sehr heterogen und vielschichtig
ist. Dies zeigt sich nicht zuletzt in den Problemen, die sich bei der Abgrenzung des Techno-
logiefeldes Nano-Technologie ergeben (siehe Abschnitt 4.1). Es bestehen aber auch erhebli-
che Unsicherheiten hinsichtlich der moglichen Risiken, die im Lebenskreislauf von Produkten
der Nano-Technologien auftreten oder auftreten konnen. Die Unsicherheiten hangen u.a.
damit zusammen, dass aufgrund der geringen Partikelgrof3e besondere Eigenschaften der
Nano-Materialien zu erwarten bzw. bereits aufgetreten sind, wie z.B. eine besondere Mobili-
tat der einzelnen Teilchen, besondere Agglomerations-, Adhéasions- und Kohdasionseigen-
schaften sowie neue Funktionalititen und Effekte. Wahrend die Entwicklung der Nano-
Technologien rasant voranschreitet, ist bislang nur wenig Uber die Exposition von Mensch
und Umwelt durch Nano-Partikel bekannt. Es gibt aber konkrete Hinweise, dass es zu
Wechselwirkungen von Nano-Partikeln mit biologischen Systemen kommt. Zudem zeigt eine
Reihe von wissenschaftlichen Publikationen, dass Nano-Partikel aufgrund ihrer besonderen
Eigenschaften ein Risiko fir die Gesundheit und die Umwelt bergen kénnen (siehe die Lite-
raturverzeichnisse unter 8.1 und 8.2).

Gleichwohl sagt die im nm-Bereich liegende Teilchengeometrie eines Stoffes alleine noch
nichts dartiber aus, welche Eigenschaften dieser Stoff aufweist und ob es sich damit um ei-
nen gefahrlichen Stoff handelt. Unabhangig von den hierzu abzuwartenden Prifungsergeb-
nissen ist hinsichtlich der besonders geringen PartikelgréRe aber Folgendes festzuhalten:
Diese besonders kleinen Partikel kénnen Barrieren Uberwinden, die fur groRere Partikel un-
Uberwindbar bleiben. Besonders relevante Barrieren dieser Art sind diejenigen menschlicher
und anderer Organismen. Hinsichtlich ersterer ist bekannt, dass die sog. Endothele — das
sind diejenigen Innenauskleidungen von Blutadern und sonstigen Gefalden, die fur den Aus-
tausch von u. a. Nahrstoffen, Elektrolyten und Hormonen zwischen Blut und Gewebe zu-
standig sind — fur Partikel im nm-Bereich permeabel sind (Lippert 2000, 52). Zu diesen Endo-
thelen zahlen u. a. die Blut-Hirn-Schranke sowie die Leber und Nieren umgebenden Zellen,
denen ein wichtiger Schutz vor Entzindungen zukommt. Vor diesem Hintergrund stellen
Produktion und Verwendung solcher Partikel eine abstrakte Gefahr der Uberwindung dieser
Barrieren dar. Von daher erscheint es auch nicht verfehlt, von ,nano-spezifischen Gefahren*
Zu sprechen.

Dartber hinaus besteht die Moglichkeit, dass ein Stoff im Nano-Format andere Eigenschaf-
ten aufweist als derselbe Stoff im Nicht-Nano-Format. Schon seit einiger Zeit gab es hierzu
erste Erkenntnisse (Umweltbundesamt 2006). Nunmehr besteht fiir den seit vielen Jahren
bekannten Stoff Titandioxid (CAS-Nr. 13463-67-7) Gewissheit: Dieser in grol3en Mengen
produzierte und als Weil3pigment verwendete Stoff wurde vor seinem Auftreten in dieser ge-
ringen Partikelgrof3e nicht als problematisch beurteilt, da entsprechende Tests, durchgefiihrt
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mit Partikeln im Makro-Format, ohne Befund blieben. Testergebnisse zu Titandioxid in Form
von Nano-Partikeln zeigen nun aber, dass diese Partikel 6kotoxische Wirkungen haben kon-
nen (Hund-Rinke/Simon 2006, 225 ff.).

Die Beobachtung, dass die Eigenschaften eines Stoffes im Nano-Format sich von denen
desselben Stoffes im Nicht-Nano-Format unterscheiden, wurde auch hinsichtlich anderer
Stoffe gemacht (Nel et al. 2006, 622 ff.). Unklar ist noch, worauf exakt dieses unterschiedli-
che Verhalten ein und desselben Stoffs zurtickgeht. In Frage kommen neben der Partikel-
grolRe auch die Kristallstruktur, die Oberflachenbeschaffenheit und die Oberflachengréiie.
Vor diesem Hintergrund macht es — infolge der spezifischen Wirkungen, die von Nano-
Materialien auf Organismen und Biozdnosen ausgehen kdénnen — von der Problemlage, auf
die der Gesetzgeber zu reagieren hat, durchaus einen Unterschied, ob ein Stoff im Nano-
Format vorliegt oder in einer anderen Gré3enordnung.

2 Ziel des Gutachtens

Ausgehend von der Analyse des derzeitigen Technikstandes der ,Nano-Technologien“ und
einer Bestandsaufname der bestehenden nationalen und europdischen Umweltgesetzge-
bung sowie absehbar in Kraft tretender Gesetze (inshesondere REAChH) im Hinblick auf den
Regelungsgegenstand ,Nano-Technologien* ist es Ziel des Gutachtens,

¢ Regelungsliicken auf europaischer und nationaler Ebene im Hinblick auf die ,Nano-
Technologien” zu identifizieren,

e mdgliche Regulierungsansatze aufzuzeigen und
e Empfehlungen zum weiteren regulatorischen Vorgehen zu formulieren.

Eine Zusammenfassung der Ergebnisse bieten die jeweils am Ende der einzelnen Abschnitte
befindlichen tabellarischen Ubersichten (siehe das Tabellenverzeichnis auf Seite VII). Die
dort systematisiert dargestellten Erkenntnisse flieBen ein in die Uberlegungen zu einem re-
gulatorischen Stufenkonzept in Kapitel 7.

3 Methodisches Vorgehen

Zur Frage der Nano-Technologien gibt es keinen abgeschlossenen politischen Willensbil-
dungsprozess, es fehlt mithin an definierten Steuerungsvorstellungen, die zum Bezugspunkt
der Defizit-Analyse zu machen waren. Die normative Orientierung ist daher auf anderem
Wege zu gewinnen (siehe Abschnitt 3.1).

Die Aufgabe der weiteren Untersuchung besteht dann darin, in einer zweistufigen Analyse
zunachst Felder abzustecken,

- in denen regulatorische Defizite bestehen (zu fragen ist also: ,Gibt es nano-spezifische/-
taugliche Vorgaben im bestehenden Umweltrecht?”; siehe Kapitel 5)

- Gestaltungsoptionen aufzuzeigen, um diese Defizite zu verringern (,Welche Ansatzpunk-
te gibt es, die Licken zu schlieRen?”; siehe Kapitel 6).

Fur sich allein bedeutet aber, dies ist vorab zu unterstreichen, weder das Vorhandensein
einer Lucke noch die Beschreibung einer Gestaltungsoption, dass ein Regulierungsbedarf
besteht. Zu suchen ist vielmehr nach einem — ggf. schrittweisen — Vorgehen von Verwaltung
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und Gesetzgeber als problemadéaquate Antwort auf die gesellschaftliche Problemlage (Ab-
schnitt 3.2).

Auf der Grundlage eines Zwischenberichts, der erste Ergebnisse zusammenfasste, fand am
28. September 2006 im Umweltbundesamt (Berlin) ein Fachgesprach statt.! Fir die Mitwir-
kung und die konstruktive Diskussion ist allen Teilnehmenden an dieser Stelle noch einmal
ausdricklich zu danken. Die Diskussionen des Fachgesprachs sowie die in der Folge einge-
gangenen Stellungnahmen sind in die endgultige Fassung des Rechtsgutachtens eingeflos-
sen.

Die Arbeiten an dem Gutachten wurden im November 2006 abgeschlossen. Anfang 2007
wurde die am 30.12.2006 im Amitsblatt vertffentliche Fassung der EG-Chemikalien-
Verordnung ,REAChH" eingearbeitet.

3.1 Regulatorische Zielgrofien

Die Bestandsaufnahme des aktuell bestehenden Rechtsrahmens dient dazu, regulatorische
Defizite zu identifizieren. Methodisch setzt dies — als Beurteilungsgrundlage fir die weitere
Untersuchung — die zumindest grobe Umschreibung einer regulatorischen ,Soll-Gréf3e* vor-
aus. Diese zu definieren, ist im demokratischen Rechtsstaat die ,vornehmste Aufgabe“ des
Parlaments. Verbindliche Aussagen liegen bislang aber weder aus dem Europaparlament
noch aus dem Deutschen Bundestag vor. Normative Orientierung lasst sich in dieser Kon-
stellation auf zweierlei Wegen gewinnen:

- Zum einen kann man auf primares Gemeinschaftsrecht bzw. nationales Verfassungs-
recht zurtickgreifen;

- zum anderen kann in einer Art von Parallelbetrachtung die legislative Zielorientierung in
ahnlich gelagerten Regelungskontexten herangezogen werden.

Aus dem Gemeinschaftsrecht ist hier vor allem Art. 174 Abs. 2 Satz 2 EGV (mit den Grund-
satzen zu Ursprungsbekdmpfung, Verursacheranlastung sowie Vorsorge und Vorbeugung),
erganzt um die Zielbestimmung in Art. 2 EGV sowie die Querschnittsklausel in Art. 6 EGV
heranzuziehen.? Aus dem Grundgesetz sind in der Schutzperspektive in erster Linie die
Grundrechte aus Art. 2 I, 12, und 14 sowie Art. 20a GG einschlagig. Aber auch die Nutzung
von Nano-Materialien kann sich auf das Grundgesetz berufen: In der Forderperspektive kon-
nen die verschiedenen Nutzungsmdglichkeiten der Nano-Technologien verfassungsrechtlich
fundierten Gemeinwohlbelangen und Grundrechtspositionen zu Gute kommen (darunter e-
benfalls solche aus den Art. 2 1I, 12, und 14 sowie Art. 20a GG).

Die Parallelbetrachtung zu anderen Regelwerken stitzt sich letztlich auf das ,Postulat von
der Rationalitdit des Rechts” (dazu Fuhr 1999), welches auf eine grundséatzliche Wider-
spruchsfreiheit der Rechtsordnung abzielt.> Dementsprechend ist davon auszugehen, dass —
wie in anderen Regelwerken auch — der Vorsorgegrundsatz auch bei Nano-Materialien zur

Das Programm des Fachgesprachs sowie die Liste der Teilnehmenden dokumentiert Anhang IV.

2 Zu sich daraus ergebenden Anforderungen siehe Rehbinder 1991, Theuer 1996, Libbe-Wolff 1998, die Mit-
teilung der Kommission zur Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips (NVWZ 2001, Beilage zu Heft 4) Calliess
2003, Kdck 2003 sowie Fuhr/Merenyi et al. 2005 und Calliess/Lais 2005.

Zu weitgehend hingegen die Verankerung dieser — weichen — Anforderung im Rechtsstaatsgrundsatz und die
daraus gezogene Schlussfolgerung in den Entscheidungen des Bundesverfassungsgerichts zur kommunalen
Abfallabgabe und zu den landesrechtlichen Sonderabfallabgaben; siehe dazu eingehend Fiihr 1998.
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Anwendung gelangt. Die normative Soll-Grol3e kénnte sich damit etwa an die materiellen
Schutzziele des Anlagen- oder des Wasserrechts (siehe Abschnitte 5.2 und 5.2.2) anlehnen.
Da die Risiken auf den spezifischen stofflichen Eigenschaften der Nano-Materialien beruhen,
erscheint es sinnvoll, die materielle Zielbestimmung der soeben verabschiedeten und am 01.
06. 2007 in Kraft tretenden neuen Chemikalienverordnung REACh zur Registrierung, Bewer-
tung (engl. Evaluation), Zulassung (engl. Authorisation) und Beschréankung chemischer Stof-
fe* auch hier zugrunde zu legen, wonach

.Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender sicherstellen mussen, dass sie Stoffe her-

stellen, in Verkehr bringen und verwenden, die die menschliche Gesundheit und die Umwelt nicht

nachteilig beeinflussen. Ihren Bestimmungen liegt das Vorsorgeprinzip zugrunde®. (Art. 1 Abs. 3
REACHh).

Bei der instrumentellen Umsetzung ist darauf zu achten, dass die Handlungslasten nicht —
wie beim bisherigen Altstoffrecht — primér auf Seiten der Behorden liegen (Fuhr/Merenyi et
al. 2005), sondern in Anwendung des Grundsatzes ,Umweltbeeintrachtigungen mit Vorrang
an ihrem Ursprung zu bekampfen“ (Art. 174 Abs. 2 EGV) in erster Linie bei den Unterneh-
men, die mit Nano-Materialien umgehen. Ein solcher Regelungsansatz steht im Einklang mit
dem auf Eigen-Verantwortung basierenden Grundsatz von REACh (Fuhr/Heit-
mann/Koch/Ahrens et al. 2006).

3.2 Auswahl der Gestaltungsoptionen

Im Sinne der prospektiven Gesetzesfolgenanalyse, aber auch in Anwendung des Ubermal-
verbotes, ist solchen Gestaltungsoptionen (mit den daraus resultierenden Anreizmechanis-
men) der Vorzug zu geben, die bei gleichem Zielerreichungsgrad die grundrechtlich (bzw.
gemeinschaftsrechtlich) geschitzten Handlungsmdglichkeiten der Akteure in mdglichst ge-
ringem Umfang beeintrachtigen. Dies verlangt, auch im Rahmen eines Rechtsgutachtens,
andere institutionelle Gestaltungsoptionen mit in den Blick zu nehmen, die als ,milderes Mit-
tel* unter Umstanden auch unter rechtlichen Kriterien vorzugswiirdig sein kénnten.”

Fur die Gestaltungsempfehlungen kommt es mithin nicht allein auf das Vorhandensein bzw.
das Fehlen rechtlicher Vorgaben an, sondern letztlich darauf, ob die aus den Vorschriften
sowie dem sonstigen institutionellen Kontext resultierenden Anreize in der Lage sind, das
Verhalten der Adressaten so zu beeinflussen, wie dies den Steuerungsvorstellungen der
Regulierungsorgane entspricht.® Die Ergebnisse der diesbeziiglichen Uberlegungen formu-
liert Kapitel 7.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer
Europaischen Agentur fir chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie
76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission, EG-Amtsblatt vom 30.12.2006, Nr. L 396, 1 ff. .

Zum Ansatz der ,Responsiven Regulierung” siehe Bizer/Fuhr/Hittig 2002. Zu den sich daraus ergebenden
Anforderungen an eine vorsorgeorientierte Handlungsstrategie siehe Abschnitt 7.1, Seite 55.

Im Rahmen dieses Rechtsgutachtens war eine detaillierte Anreizanalyse nicht beabsichtigt. Dennoch bedarf
auch die juristische Analyse als methodische Grundlage eines ,analytischen Rasters". Siehe dazu die verhal-
tenwissenschaftlich gestiitzte ,Delta-Analyse” im Anhang unter 9.1.
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4 Charakterisierung der Problem- und Konfliktlage

Die Nano-Technologien zeichnen sich durch ihre Vielseitigkeit in Hinblick auf die bestehen-
den Forschungs- und Entwicklungsansatze sowie die mdglichen Anwendungsbereiche aus.
Nahezu alle Industriezweige sind beruhrt, v.a. jedoch die Bereiche Automobilindustrie, Ener-
gie- und Umwelttechnik, Maschinenbau, Chemie, Pharmazie, Medizin, Kosmetik und Nah-
rungsmittel. Aufgrund der Heterogenitat der Technologieansétze und Anwendungsbereiche
sollte folglich auch besser von Nano-Technologien als von ,der* Nano-Technologie gespro-
chen werden.

4.1 Definition Nano-Materialien

Untersuchungsgegenstand des Gutachtens sind ,Nano-Materialien“ (NM). Darunter sind — im
Einklang mit anderen Definitionen’ — zu verstehen:

- Strukturen anthropogenen Ursprungs (z.B. Partikel, Schichten®, Réhren), die in minde-
stens einer Dimension kleiner als 100 nm sind.

- Diese Strukturen missen neue Funktionalitdten oder Eigenschaften besitzen, die so in
der Makrowelt nicht realisierbar waren und gezielt zur Entwicklung neuer Produkte und
Anwendungen genutzt werden.

In diesem Zusammenhang ist zudem darauf hinzuweisen, dass mit Blick auf die den Nano-
Materialien zugrunde liegenden Stoffe hinsichtlich ihrer besonders geringen Teilchengrdl3e
wie folgt unterschieden werden kann: Zum einen kann es sich hierbei um Stoffe handeln, die
bereits seit langer Zeit bekannt und im Umlauf sind, fUr die aber erst in jingerer Zeit beson-
dere Anwendungsformen hinsichtlich ihres Auftretens im Nano-Format bekannt und genutzt
wurden; eine solche neue Anwendungsform eines bereits lange bekannten Stoffes dirfte
z.B. die von Titandioxid in der GréRenordnung von 60 nm in Sonnenschutzmitteln sein (vgl.
11.2). Zum anderen kann es sich um Stoffe handeln, die ebenfalls seit langer Zeit bekannt
und im Umlauf sind und die bereits seit langem u. a. auch in dieser besonders geringen Par-
tikelgroRe produziert und verwendet wurden (wie z.B. Kohlenstoff in Form von Ruf3 — carbon

Die Definition des BMBF lautet (vgl. http://www.bmbf.de/de/677_7097.php):

"Unter Nanotechnologie werden in diesem Zusammenhang der Aufbau, die Analyse und die Anwendung von
funktionalen Strukturen, Molekiilen oder auch inneren und auf3eren Grenzflachen verstanden, die sich im
GrolRenmalistab unterhalb von 100 nm bewegen. Gleichzeitig mussen diese Strukturen neue Funktionen o-
der Eigenschaften besitzen, die unmittelbar an die GréRenskala gekoppelt sind und so in der Makrowelt nicht
realisierbar wéaren."

Das Umweltbundesamt geht von folgender Definition aus (vgl. UBA-Hintergrundpapier: ,Chancen und Risiken
der Nanotechnik fur Mensch und Umwelt*):

"Unter Nanotechnik verstehen wir - in Anlehnung an die vom Biiro fir Technikfolgenabschétzung des Deut-
schen Bundestages (TAB) gegebene Definition - die Herstellung, Untersuchung und Anwendung von Struktu-
ren (z.B. Partikel, Schichten, Réhren) in einer Dimension kleiner als 100 Nanometer (nm). Kiinstlich erzeugte
Nano-Partikel und nanoskalige Systemkomponenten besitzen neue Funktionalitdten und Eigenschaften, die
gezielt zur Entwicklung neuer Produkte und Anwendungen genutzt werden."

Nach dem derzeitigen Kenntnisstand liegt bei Schichten kein Besorgnispotential vor, welches Anlass zu regu-
latorischen Aktivitaten geben wiirde.
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black).’ Daneben werden nunmehr auch grundlegend neue Stoffe produziert, die ausschlieR-
lich in dieser besonderen Partikelgrof3e vorliegen und zum Einsatz kommen (z. B. CNTSs).

4.2 Nanotechnologische Produkte und Entwicklungen

Aktuell durchgefuhrte Recherchen (vgl. im Anhang Il unter 11, Seite 82 ff.) ergaben, dass
sich bereits zahlreiche Produkte mit verschiedenen Nano-Materialien auf dem deutschen
Markt befinden. Zudem zeichnet sich dieser Markt fir Nano-Produkte und Nano-Materialien
durch ein dynamisches Wachstum aus, da derzeit beinahe téglich ein neues Produkt hinzu-
kommt. Allerdings loben die Hersteller ihre Nano-Produkte oftmals als solche nicht aus, zu-
mal keine Kennzeichnungspflicht fir Nano-Materialien besteht.'® Die identifizierten, bereits
marktverfigbaren Produkte sind in Tabelle 11 (siehe im Anhang unter 11.2, Seite 88 ff.) zu-
sammengefasst, wobei diese Ubersicht neben der Spezifizierung und Funktion des verwen-
deten Nano-Materials auch Angaben zu dem jeweiligen Hersteller enthalt. Daraus wird er-
sichtlich, dass die bedeutendsten Anwendungsfelder fiir Nano-Produkte und Nano-
Materialien derzeit in den Bereichen Beschichtungen und Oberflachenfunktionalisierung,
Werkstoffen, Farben/Lacken, Reinigungs-/Pflegemittel sowie Kosmetik/Kérperpflege beste-
hen. Prominente Beispiele sind hier Kratzfest-Beschichtungen bei Brillenglasern und Titandi-
oxid-Nano-Partikel in Sonnencremes. Eine geringere Anzahl an Nano-Produkten wurde in
der Produktgruppe Elektronik/Informationstechnologie, Umwelttechnik/Katalysatoren sowie
Hilfs- und Betriebsstoffe identifiziert.

Untersuchungen in Hinblick auf laufende nanotechnologische F&E-Aktivitaten (vgl.
Tabelle 12 in Anhang unter 11.3 Seite 94 ff.) kommen zu dem Ergebnis, dass sich Schwer-
punkte in den Anwendungsfeldern Elektronik/Informationstechnologie, Energietechnik, Um-
welttechnik/Katalysatoren und Werkstoffe befinden. In diesen Bereichen werden derzeit zahl-
reiche neue Nano-Materialien und Produkte entwickelt, bei denen die Marktreife kurz- bis
mittelfristig erreicht sein wird. Der zu erwartende Entwicklungsschub beruht nicht zuletzt auf
einer intensiven Forderung mit 6ffentlichen Geldern. So betréagt die projektbezogene Forde-
rung durch das Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF) fir das Jahr 2006
134 Mio. €, wobei Forderschwerpunkte eindeutig in den Anwendungsfeldern Nano-
Materialien, optische Technologien und Nano-Elektronik liegen.

4.3 Emissionsschwerpunkte in Umweltmedien

Auf Basis der vorliegenden Informationen muss davon ausgegangen werden, dass eine
Emission von Nano-Materialien grundséatzlich in allen Lebenswegabschnitten eines Produk-
tes maoglich ist. Konkretisierende Aussagen sind hier nur auf der Grundlage weiterer fallspe-

RuRRe lassen im Elektronenmikroskop lockere Aggregate von sehr kleinen kugeléhnlichen Teilchen erkennen
mit mittlerem Kugeldurchmesser von 50 — 1000 Angstrom (= 5 — 100 nm). Diese Teilchen entstehen dadurch,
dass sich bei der hohen Verbrennungstemperatur entstandene ... Kohlenwasserstoffe an Kondensationskei-
men mit ihren breiten Flachen anlagern, um dann — mehr oder weniger unregelmafig — zusammenzukon-
densieren. ... Die réntgenographisch erfassbaren, koharent streuenden (kristallisierten) Bereiche haben sehr
kleine Abmessungen von etwa 30 Angstrom (3 nm) in Schicht- und 20 Angstrdom (2 nm) senkrecht zur
Schichtrichtung. Wegen ihres hohen Zerteilungsgrades entwickeln die Rul3e eine groRe massenbezogene
aulere Oberflache (ca. 80 — 100 m2/g; bei nachtraglicher Aktivierung bis zu 1000 m2/g), vgl. Holleman-
Wiberg 1985, 707, f.

Umgekehrt kann es vorkommen, dass die Bezeichnung ,Nano“ zum Einsatz kommt, obwohl nach der o.g.
Definition keine Nano-Materialien vorliegen.
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zifischer Untersuchungen moglich, wobei die Art der Nano-Materialien, sowie deren Grol3e
und Verwendungszweck eine bedeutende Rolle spielen.

Nach einer Ersteinschatzung sind (unkontrollierte) Emissionen in der derzeitigen Boomphase
jedoch v.a. wéahrend Forschung und Entwicklung zu befiirchten, bedingt durch eher explora-
tiv-experimentelle Betriebsweise und Verwendung offener Anlagen (z.B. beim Mahlen, Um-
fullen, Konfektionieren). Weiterhin ist unklar, ob die entstehenden Abfallstrome hier sachge-
recht behandelt und entsorgt werden.

Neben der Art des Herstellungsprozesses (offene bzw. geschlossene Systeme) stellt auch
die Art der Einbettung der Nano-Materialien in die Produktmatrix eine wichtige Randbedin-
gung fur die Emissions- und Expositionssituation dar. Dadurch wird letztlich bestimmt, wie
leicht Nano-Partikel ungewollt in die Umwelt freigesetzt werden kdnnen. Aul3erdem spielt in
diesem Zusammenhang auch die Abbaubarkeit der Nano-Materialien eine wichtige Rolle.
Weiterhin sollte in der Nachgebrauchsphase gepruft werden, wie sich die Nano-Materialien
in Mullverbrennungsanlagen und Abwasserreinigungsanlagen verhalten.

Fur Nano-Materialien lassen sich, da sie aufgrund ihrer Oberflache ein hohes Adsorptionspo-
tenzial besitzen, prinzipiell Mobilisierungseffekte unterstellen. Sie kbénnen als Carrier fungie-
ren und dadurch Nahr- und Schadstoffe aus dem Boden in das Grundwasser eintragen.

Eine teilweise vollig unkontrollierte Freisetzung von Nano-Materialien ist derzeit bei Produk-
ten zu beobachten, die von Privatpersonen eingesetzt werden: Bei Farben und Lacken, Rei-
nigungs- und Versiegelungsmitteln, Kosmetika und Wegwerfartikeln ist es daher besonders
dringlich, die verwendeten Nano-Materialien auf nano-spezifische Risiken zu testen. Im Vor-
dergrund stehen dabei Aspekte des Verbraucherschutzes; die Nano-Materialien kdnnen aber
auf diesem Wege auch in die Umwelt gelangen (z.B. Sonnenschutzmittel in Badegewasser
oder Nano-Partikel aus Textilien in die Haushaltsabwéasser).
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5 Analyse des bestehenden Rechtsrahmens

Die Darstellung der bestehenden umweltrechtlichen Regulierung folgt dem ,Lebenszyklus-
Ansatz“, beginnend mit der Forschung und Entwicklung (Abschnitt 5.1). Es folgen die Her-
stellung und industrielle Verwendung der Nano-Materialien (Abschnitt 5.2), die Vermarktung
der Stoffe bzw. Produkte (Abschnitt 0), der Transport (Abschnitt 5.4) und Gebrauch (Ab-
schnitt 5.5) sowie die Entsorgung (Abschnitt 5.6).

Die einzelnen Abschnitte schlieRen jeweils mit einer tabellarischen Ubersicht ab, in der sich
die wichtigsten Ergebnisse in Ubersichtlicher Form auffinden lassen. Die Regelungsoptionen
behandelt Kapitel 6.3.

Aufgrund der gemeinschaftsrechtlichen Dimension der Fragestellung, die sich nicht zuletzt
aus dem EG-rechtlich bestimmten Stoffrecht ergibt, untersucht das Gutachten primar das
Gemeinschaftsrecht. Wo das nationale Recht keine Besonderheiten aufweist, wird es im
Text nicht erlautert. Hingegen nennen die tabellarischen Ubersichten jeweils auch die natio-
nalen Vorschriften.

5.1 Forschungs- und Entwicklungstatigkeit

In der Marktwirtschaft sind Innovationen der Motor fir den unternehmerischen Erfolg. For-
schung und Entwicklung mit dem hier verfolgten Ziel der ,Invention” sind wiederum die Quel-
le der Innovation."* Der Rechtsrahmen ist dementsprechend im Regelfall darauf angelegt,
Forschung und Entwicklung méglichst groBen Freiraum zu geben. Aus Umweltperspektive®
sind Forschungs- und Entwicklungsaktivitaten nur ausnahmsweise Gegenstand gesonderter
rechtlicher Regulierung, etwa im Bereich der Gentechnik. Die Besonderheit gentechnisch
veranderter Organismen besteht in ihrer Vermehrungsfahigkeit. Auch schon kleine, im La-
bormal3stab verwendete Mengen kénnen daher erhebliche unerwiinschte Wirkungen nach
sich ziehen. Dies ist bei Nano-Materialien nicht der Fall.

Besondere Vorschriften des Anlagenrechts greifen erst dann ein, wenn der blof3e Labormal3-
stab Uberschritten wird und das Stadium der Erprobung im Technikum erreicht wird: Vom
immissionsschutzrechtlichen Genehmigungserfordernis sind gemaR § 1 Abs. 6 4. BImSchv*?
seit 1997 generell freigestellt Anlagen im Labor- und Technikumsmalfistab. Jenseits dessen
greift fur die im Anhang zur 4. BImSchV genannten Anlagen die Genehmigungspflicht; aller-
dings reicht nach 8 2 Abs. 3 4. BImSchV bei ,Versuchsanlagen” ein vereinfachtes Genehmi-
gungsverfahren (ohne Beteiligung der Offentlichkeit) aus. Die materiellen Anforderungen
unterscheiden sich fur die Versuchsanlagen nicht von der fir die eigentlichen Produktionsan-
lagen, weshalb auf die Ausfiihrungen im folgenden Abschnitt verwiesen werden kann.

Soweit eine Genehmigungspflicht nach 8§ 4 ff. BImSchG nicht eingreift, bendtigen Labor-
und Technikumsanlagen eine Baugenehmigung. Im Baugenehmigungsverfahren sind die
Anforderungen aus §§ 22 ff. BImSchG mit zu priifen.** Bei der Priifung, ob schadliche Um-
welteinwirkungen durch Luftverunreinigungen zu erwarten sind, ist die TA Luft mit ihren Vor-

1 zum Innovationsbegriff und seinen Elementen siehe etwa Schumpeter 1950 und Klodt 1995.

Anders ist die Situation im Bereich des Arbeitsschutzes, weil hier die Gesundheit der Beschéftigten in den
F&E-Abteilungen im Vordergrund steht.

1 siehe dazu Bohm in GK-BImSchG, § 4 Rn. 83 ff.; Hansmann in Landmann-Rohmer, 4. BImSchV § 1 Rn. 13a.
4 RoRnagel in GK-BImSchG, § 22, Rn. 161 ff.
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gaben in Nr. 4 analog heranzuziehen (Nr. 1 Abs. 6 TA Luft). Auch insoweit ist daher auf die
Ausfihrungen im folgenden Abschnitt zu verweisen.

Im Ubrigen sind im Bereich von Forschung und Entwicklung die Vorschriften des Wasser-
und des Abfallrechts zu beachten. Besonderheiten in rechtlicher Hinsicht bestehen insoweit
nicht. Hingegen durfte es — schon wegen der in diesem Stadium des Lebensweges (noch-
mals) geringeren Mengen — in tatsachlicher Hinsicht schwierig sein, Stoffeintrdge aus der
Forschung und Entwicklung von Nano-Materialien zu erfassen.

5.2 Produktion

5.2.1 Industrieanlagen-Recht

Die Herstellung und industrielle Verwendung von Nano-Materialien fallt auf nationaler Ebene
in den Gegenstandsbereich des Bundes-Immissionsschutzgesetzes. Anders als der Titel des
Gesetzes vermuten lasst, handelt es sich nicht um ein bloRes Luftreinhalte-Gesetz; vielmehr
hat es — fiir den Bereich der genehmigungspflichtigen Anlagen — den Charakter eines um-
fassenden Industrieanlagen-Zulassungsgesetzes und fuhrt damit die Tradition der Gewerbe-
ordnung fort."® In den letzten Jahren tritt ein integrativer Ansatz starker in den Vordergrund.
Verantwortlich dafur ist die IVU-Richtlinie 96/61/EG, die gemeinsam mit weiteren Vorgaben
des Gemeinschaftsrechts die Rechtslage in Deutschland bestimmt.’® Die folgende Darstel-
lung beschrankt sich daher weitgehend auf die IVU-Richtlinie.

5.2.1.1 Genehmigungspflicht

Die IVU-Richtlinie gilt fur die in ihrem Anhang | genannten Anlagen. Der Anhang ist — &hnlich
wie die 4. BImSchV — nach Branchen geordnet (siehe im Anhang unter 10.6). Art. 4 und 12
IVU-Richtlinie stellen sicher, dass sowohl die Neuerrichtung von Anlagen als auch Ande-
rungsmalfinahmen erfasst sind.

Gewinnung von Nano-Materialien (Herstellung)

Genehmigungspflichtig ist die Gewinnung von Nano-Materialien nach Nr. 4 des Anhangs 1
zur IVU-Richtlinie immer dann, wenn dies in einer ,Anlage” erfolgt und es dabei zur ,Herstel-
lung der in den Nummern 4.1 bis 4.6 genannten Stoffen oder Stoffgruppen durch chemi-
sche Umwandlung in industriellem Umfang* kommt.

Der Anlagenbegriff ist - ebenso wie der Stoffbegriff’® - durchweg erfiillt.*® Entscheidend ist
folglich, ob die Herstellung der Nano-Materialien mittels einer ,chemischen Umwandlung“
erfolgt. Diese Frage ist fur die meisten Herstellungsverfahren — aus den im Anhang (siehe
unter Abschnitt 9.2) dargelegten Griinden — zu bejahen. Lediglich rein mechanische Herstel-
lungsmethoden werden nicht erfasst.

*  sjehe Fihr in GK-BImSchG, § 1 Rn. 9 ff.
6 Siehe etwa — fiir den Bereich der Anlagen-Anderung - Fiihr in GK-BImSchG, § 16 Rn. 85-134.

" Die dort aufgefuhrten Stoffe bzw. Stoffgruppen sind lediglich beispielhaft zu verstehen (,wie ..."; engl.: ,such
as ..."). Auch die Herstellung solcher Nano-Partikel, die nicht von der Aufzahlung in den Buchstaben der
Nr. 4.1 bis 4.5 erfasst werden, ist damit genehmigungspflichtig nach der IVU-Richtlinie sobald ein industrieller
Umfang erreicht ist.

Art. 2 Nr. 1 IVU-RL definiert "Stoff* als: chemische Elemente und ihre Verbindungen; siehe 10.1.

Art. 2 Nr. 3 IVU-RL: ,ortsfeste technische Einheit*; § 3 Abs. 5 BImSchG: ,Betriebsstatte” oder ,sonstige orts-
feste Anlage”
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Weitere industrielle Verwendung

Neben der Herstellung kénnte auch die weitere Verwendung der Nano-Materialien in den
Stufen der jeweiligen Wertschdpfungskette der Genehmigungspflicht unterliegen In Betracht
kommen etwa Verfahren der Oberflachenbehandlung, wie sie in Nr. 4 des Anhangs 1 zur
IVU-Richtlinie aufgefihrt sind.

Entscheidendes Kriterium ist dabei allerdings nicht die ,Nano-Eigenschaft* der Oberflachen-
beschichtung, sondern etwa Art und Menge der verbrauchten Losemittel. Wenn etwa im
Rahmen einer Oberflichenbehandlung Nano-Partikel zum Einsatz kommen, so greift gleich-
wohl die Genehmigungspflicht erst beim Uberschreiten der Mengenschwellen der genannten
Losemittel. Eine Genehmigungspflicht, die spezifisch die Risiken von Nano-Materialien in
den Blick nimmt, gibt es nicht.

5.2.1.2 Materielle Anforderungen

Die IVU-Richtlinie formuliert — analog zu 8 5 BImSchG — in Art. 3 Grundpflichten (,Allgemeine
Prinzipien der Grundpflichten der Betreiber”; siehe 10.2). Die Anlage ist so zu betreiben,
dass es immissionsseitig nicht zu ,erheblichen Umweltverschmutzungen“ kommt und emis-
sionsseitig Vorsorge unter Einsatz der ,besten verfigbaren Technik* betrieben wird.

Emissionsseitige Anforderungen

Diese Anforderungen sind von den Behodrden in Genehmigungsauflagen nach Art. 9 IVU-
Richtlinie zu Uberfihren. Dabei sind fur alle relevanten Schadstoffe Emissionsgrenzwerte
aufzunehmen.

Heranzuziehen sind dabei die ,besten verfligbaren Techniken®, wie sie in den ,Best Referen-
ce Documents* (BREF) dokumentiert sind.?® Dariiber hinaus sind in der Genehmigung weit-
raumige und grenziberschreitende Umweltverschmutzungen weitestgehend zu vermeiden
und insgesamt ein hohes Schutzniveau fur die Umwelt sicherzustellen. Zu gewahrleisten ist
schlieRlich nach Art. 9 Abs. 5 IVU-Richtlinie eine adaquate Uberwachung.

Immissionsseitige Anforderungen

Art. 10 stellt schlie3lich eine Bindung des Genehmigungsinhaltes an (immissionsseitige)
Umweltqualitatsnormen her.

e |n Betracht kommt hier etwa der Partikel-Grenzwert flr Fein- bzw. Feinststaub, wie er im
EG-Luftqualitatsrecht verankert ist. Dieser liegt noch immer um einige Gréf3enordnungen
Uber den Dimensionen der Nano-Partikel. Er ist daher nicht geeignet, die spezifischen
Risiken von Nano-Partikeln adaquat zu bewaltigen.

e Art. 2 Nr. 7 IVU-Richtlinie definiert als Umweltqualitatsnorm ,die Gesamtheit von Anforde-
rungen, die zu einem gegebenen Zeitpunkt in einer gegebenen Umwelt oder einem be-
stimmten Teil davon nach den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft erfullt werden mus-
sen“. Ob zu diesen Rechtsvorschriften auch die zukiinftig nach REACh im Rahmen des
stoffbezogenen Risikomanagements heranzuziehenden PNEC?-Werte ist bislang noch

% gjehe dazu den Informationsaustausch nach Art. 16 sowie die vom ,Sevilla-Biiro* (European IPPC Bureau)

auf dieser Grundlage herausgegebenen Referenz-Dokumente (,BREF"); siehe dazu die Ubersicht unter
http://eippcb.jrc.es/pages/FActivities.htm.

Predicted No Effect Concentration; siehe Anhang | Nr. 3 zur REACh-Verordnung (Stand 12.6.2006) sowie
das Glossar zu den Begriffen aus REACh unter http://www.reach-helpdesk.info/reach-ergeb.0.html.
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offen.?? Immerhin handelt es sich um Qualitats-Werte, die auf der Grundlage einer EG-
Verordnung und nach einem gemeinschaftsrechtlich vorgegebenen Verfahren abgeleitet
wurden.?

Verhinderung von betrieblichen Stérungsfallen

Vorgaben, die darauf abzielen, ,Gefahren bei schweren Unféllen mit gefahrlichen Stoffen® zu
beherrschen, enthélt die Richtlinie 96/82/EG (Seveso Il Richtlinie)**: in Deutschland umge-
setzt durch die 12. BImSchV.

Die Richtlinie findet Anwendung, wenn bestimmte Mengenschwellen in ,Betriebsbereichen”
Uberschritten werden koénnen. Sie zeichnet sich also — in weitgehender Abkehr von ihrem
friheren Anlagenbezug — durch eine primare stoffliche Orientierung aus. Die Mengenschwel-
len sind allerdings so hoch gewahlt, (meist im vier- bis sechsstelligen Kilobereich), dass Na-
no-Materialien davon nicht erfasst werden. Dies gilt sowohl fir die Mengenschwellen, die an
Gefahrlichkeitsmerkmale anknlpfen, als auch fir solche, die fur Einzelstoffe festgelegt sind.

Inhaltlicher Kern der Richtlinie ist die Forderung nach einem ,Konzept zur Verhinderung von
Storfallen (Art. 7 Seveso lI-Richtlinie, 8 8 12. BImSchV). Dieses Konzept hat der Betreiber
vor Inbetriebnahme schriftlich auszuarbeiten, umzusetzen und — sofern es sich um einen
Betrieb handelt, der den Grundpflichten unterliegt — fur die Behdrden verfiigbar zu halten.
Betriebe, die den erweiterten Pflichten unterliegen, haben die Erfiillung dieser Anforderung
im Sicherheitsbericht zu dokumentieren.®

Aktualisierung der Genehmigung (nachtréagliche Auflagen)

Nach Art. 13 IVU-RL haben die Behérden die Aufgabe, die ,Genehmigungsauflagen regel-
manRig zu uberprifen und gegebenenfalls auf den neuesten Stand zu bringen“. Anlass dafur
konnen etwa Uberschreitungen der Qualitatswerte, aber auch neue Entwicklungen im Stand
der Emissionsminderungstechnik sein.

Wenn die Vorschrift in der Praxis greifen soll, bedarf es einer Konkretisierung sowohl der
Immissionsvorgaben als auch derjenigen zum Stand der Technik.

Nationale Ebene

Fur genehmigungspflichtige Anlagen gelten die materiellen Grundpflichten des Immissions-
schutzrechts aus § 5 BImSchG.?® Rechtsverordnungen nach § 7 sowie die nach § 48 erlas-

22 Auch die Erwagungsgrunde tragen nicht zu einer Klarung bei: Erwdgungsgrund 19 lautet: ,Macht eine Um-

weltqualitdtsnorm strengere Auflagen erforderlich, als sie mit der besten verfiigbaren Technik erfiillbar sind,
so sind insbesondere in der Genehmigung zusétzliche Auflagen enthalten, unbeschadet sonstiger Ma3nah-
men, die im Hinblick auf die Einhaltung der Umweltqualitdtsnormen getroffen werden kénnen.*

Zu weiteren Ausfiihrungen hinsichtlich dieses ,Schnittstellen-Problems* sehe Fihr/Merenyi 2004 (UBA-Texte
04/05) sowie dieselben, RECIEL 2006, 281 - 292. Ungeklart ist daruber hinaus auch, ob solche Qualitats-
normen heranzuziehen sind, die zwar von nicht-staatlichen Stellen erarbeitet wurden, auf die das Gemein-
schaftsrechts aber — etwa im Rahmen der neuen Konzeption — Bezug nimmt.

2 ABL. EU Nr. L 10, 13. Geandert durch Richtlinie 2003/105/EG (ABI. EU Nr. L 345, 97).

% gjehe dazu Moch/Stephan, Entwicklung von Arbeitshilfen zur Erstellung und Prifung des Konzeptes zur
Verhinderung von Stérféllen, UBA-Texte 15/02 sowie BMU (Referat IG | 4), Vollzugshilfe zur Storfall-
Verordnung (Méarz 2004).

AulRerdem kommen (8 6 Abs. 1 Nr. 2 BImSchG) auch die Vorschriften des Arbeitsschutzrechts zum Tragen;
wie etwa jene der Gefahrstoffverordnung (siehe Abschnitt 5.3.4).
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senen Verwaltungsvorschriften konkretisieren diese Grundpflichten. Auf 8 17 BImSchG las-
sen sich nachtragliche Anordnungen stitzen.

Die Grundpflichten des § 5 erfassen die von einer Anlage ausgehenden Wirkungen auf die
Schutzgiiter des Gesetzes. Soweit es um Emissionen®’ auf dem Luftpfad geht, greifen die
Vorgaben aus den Durchfilhrungsverordnungen zum Bundes-lImmissionsschutzgesetz?® so-
wie aus der TA Luft, die jedoch durchweg keine besonderen Vorgaben im Hinblick auf Nano-
Partikel enthalten.

In dem vom Verwaltungsgerichtshof Baden-Wiirttemberg entschiedenen® Fall der Anlage
zur Herstellung unterschiedlicher Nano-Pulver hat die Behérde denn auch gegentber den
Anforderungen der TA Luft deutlich strengere Vorgaben in den Bescheid aufgenommen. Ob
sie dazu von Rechts wegen verpflichtet gewesen ware, bleibt auch nach dem Urteil offen,
weil die Genehmigung lediglich von einem Drittbetroffenen angegriffen wurde. Dessen Klage
blieb ohne Erfolg, weil er nicht belegen konnte, dass von den Nano-Pulvern ,schadliche
Umwelteinwirkungen” im Sinne des Gesetzes ausgingen. In dem Gerichtsverfahren wurde
mit Hilfe eines Gutachtens von Prof. Greim (Minchen) dargelegt, dass die Immissionsbela-
stung unter 1% des vom LAl fiir tolerabel gehaltenen Immissionswertes von DieselruR*® blei-
ben werde. Die darauf gestitzte Begrenzung — die von Seiten des Betreibers zudem im
Rahmen des Rechtsmittelverfahrens noch einmal durch Verzichtserklarung um den Faktor
100 reduziert wurde, blieb auch in der Revisionsentscheidung Bundesverwaltungsgerichts
unbeanstandet:*
JFehlt es an naturwissenschaftlich feststellbaren Wirkungsschwellen, ist es frei von Willkir, wenn
der Irrelevanzbetrachtung mangels besserer Erkenntnis die in der LAI-Studie "Krebsrisiko durch
Luftverunreinigungen” (1991) entwickelten BeurteilungsmalRstabe fur kanzerogene Wirkungen ver-
gleichbarer Stoffe als Orientierungswerte zugrunde gelegt werden. Jenseits einer solchen Irrele-

vanzgrenze, die den Bereich des unausweichlichen Restrisikos markiert, ist die immissionsschutz-
rechtliche Schutz- und Abwehrpflicht gegenstandslos.”

Im Ergebnis war damit eine Verletzung der (allein drittschitzenden) Schutz- und Abwehr-
pflicht aus 8 5 Abs. 1 Nr. 1 BImSchG zu verneinen. Es ware aber verfehlt aus der Entschei-
dung ableiten zu wollen, die bisherigen Kenntnisse zu den Wirkungen von Nano-Materialien
seien zufrieden stellend bzw. die rechtliche Ausgestaltung des Anlagenrechts sei nicht ver-
besserungsbediirftig oder -fahig. Das Gericht hat lediglich festgehalten, dass die Behérden-
entscheidung ,frei von Willkir* sei. Moglicherweise waren die emissionsbegrenzenden Malf3-
nahmen entweder deutlich zu streng; vielleicht aber auch — gemessen am der (nicht dritt-
schitzenden) Vorsorgepflicht — nicht weitreichend genug.

Festhalten lasst sich damit, dass die Behorde auf der Grundlage der materiellen Betreiber-
pflichten durchaus in der Lage ist, den spezifischen Gefahren von freigesetzten Nano-

2 Der Emissionsbegriff des Bundes-Immissionsschutzgesetzes ist enger als derjenige nach der IVU-Richtlinie,

der Freisetzungen in alle Umweltmedien umfasst (Art. 2 Nr. 5. "Emission” die von Punktquellen oder diffusen
Quellen der Anlage ausgehende direkte oder indirekte Freisetzung von Stoffen, Erschitterungen, Warme o-
der Larm in die Luft, das Wasser oder den Boden).

So etwa die immissionsbezogenen Anforderungen aus der 22. BImSchV sowie die Anforderungen an den
Anlagenbetrieb etwa aus folgenden Verordnungen: 13., 17 und 31. BImSchV.

2 Urteil vom 18. Dezember 2001, Az: 10 S 2184/99 (juris). Siehe dazu auch die Revisionsentscheidung
BVerwGE 119, 329; dazu in Abschnitt 7.1, Seite 55.

Landerausschuss fur Immissionsschutz, Krebsrisiko durch Luftverunreinigungen, Disseldorf 1992; siehe
auch LAI 2005: ,Bewertung von Schadstoffen, fir die keine Immissionswerte festgelegt sind“.

3 BVerwG vom 11.12.2003 - 7 C 19/02 - E 119, 329/334.
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Partikeln zu begegnen. Allerdings muss sie dazu eigenstandig das Risiko ermitteln und be-
werten. Hilfestellungen im untergesetzlichen Regelwerk gibt es bislang nicht. Heranziehen
kann die Behorde lediglich Auslegungshilfen des LAl zu krebserzeugenden Luftschadstoffen
(,TA Krebs"). Diese erlauben eine — risikobasierte - Analogbetrachtung, ohne allerdings die
spezifischen Wirkungen von Nano-Materialien selbst genauer zu adressieren. Dies ist des-
halb problematisch, weil die gesundheitlichen Wirkungen von Nano-Materialien keineswegs
nur in einem krebsauslésendem Potential liegen miissen.®?

5.2.1.3 Nicht genehmigungsbedirftige Anlagen

Wie bereits unter Abschnitt 5.1 ausgefihrt, formuliert das Bundes-Immissionsschutzgesetz
auch Anforderungen fur Anlagen, die nicht der immissionsschutzrechtlichen Genehmigungs-
pflicht unterliegen. Im Rahmen der Baugenehmigung sind dann die Anforderungen nach
8§ 22 ff. BImSchG zu beachten. Eine dementsprechende Regelung auf EG-Ebene gibt es
bislang nicht.*

5.2.1.4 Sonstige Regelungen auf EG-Ebene

Der Bestand gemeinschaftlichen Anlagenrechts beschrankt sich nicht auf die IVU-Richtlinie.
Zum einen gibt es stoffgruppenspezifische Regelungen, wie etwa die VOC-Richtlinie, die
nicht nur die Herstellung, sondern auch den weiteren Einsatz von VOC-Stoffen regelt, sofern
jeweils die Anlagengrolie bzw. die Mengenschwellen dieser Richtlinie, die nicht mit denen
der IVU-Richtlinie Ubereinstimmen, erreicht wird. Daneben gibt es weitere anlagenbezogene
Spezialnormen des Gemeinschaftsrechts, etwa fir fossile GroR3feuerungs- oder Abfallbe-
handlungsanlagen.

5.2.1.5 Ergebnis

Festhalten lasst sich damit, dass die IVU-Richtlinie fir die von ihr erfassten Anlagen neben
einer Genehmigungspflicht vorschreibt, dass Vorgaben zur Emissionsbegrenzung erfolgen
und die Umweltqualitatsstandards eingehalten werden. Gemeinschaftsrechtlich weitgehend
unreguliert sind Anlagen aufRerhalb des Anwendungsbereiches der IVU-Richtlinie.

Die Seveso ll-Richtlinie enthalt stoffoezogene Vorgaben zur Verhinderung betrieblicher St6-
rungsfalle.

Alle genannten Regelungen sind allerdings nicht auf die spezifische Risiko-Situation von
Nano-Materialien zugeschnitten, wie auch der folgenden Ubersicht zu entnehmen ist.

32 Umweltbundesamt 2006, 12 ff.
% sjehe dazu bereits Fiihr/Merenyi 2005.
% Sjehe dazu Fuhr, in: Koch/Scheuing 2003 (GK-BImSchG), § 16 Rn. 116 ff.
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5.2.1.6 Ubersicht zum Anla

enrecht

sofia

Gegenstand

status qou D

status qou EG

Defizit/
Bedarf

Optionen

Bemerkungen

Eroffnungskontrolle (incl. Ande-

§8 4 + 15/16 BImSchG

Art. 4 +12 IVU-RL

Instrumente als

rungen) 4. BImSchV: Anhang I: solche vorhanden
— Herstellung Nr. 4 Nr. 4 ,chemische Um- Klarstellung der Definition /
wandlung“? / Gewinnung von NM ohne chem.
andere Verfahren? Umwandlung genehmigungs-
—  Anwendung pflichtig?
Nr. 5.1, 5.2 u.a. Nr. 6.2, 6.7 u.a. Nicht nano- Spez. Genehmigungspflicht Oberflachenaktivitat als
— Abfallbehandlung spezifisch einfuhren? Schwellenwert?
Anlagen auRerhalb Nr. 8 Nr. 5 Nicht nanospez. dito? dito?
4. BImSchV 88 22 ff. BImSchG VOC-RL Nicht nanospez. dito? dito?
Immissions-Vorgaben 22. BImSchV Luftqual.-RL: Nicht nano- Spez. Regelungen: Oberflachenaktivitat als
LAI-, TA Krebs* analog | Feinstaub spezifisch - Verkniipfung zum Stoffrecht: Immissionswert?
Indizwirkung des PNEC (in RL,
VO, VwV)
- Techn. Normen ?
Emissions-Vorgaben Stand der Technik, BAT, konkretisiert | Nicht nano- Vorgaben erstellen: Ruckhaltung techn. mog-
konkretisiert in VO + in BRef’'s spezifisch - risikogesteuert (> Stoffrecht) lich (Reinstluftfilter);
TA Luft - Vorsorge nach BAT/StdT? Nutzen/Kosten-
Betrachtung: Grundlagen
daflr?
Verhinderung betrieblicher Grundpflichten aus § 5; | Seveso-RL Nicht nano- Nano-spezifische Schwellenwer- | Oberflachenaktivitat als
Stérungsfille 12. BImSchV spezifisch te einflhren Schwellenwert?
Monitoring 88 26 ff. BImSchG Art. 14 IVU-RL Nicht nano- Allgemeine Vorgaben MeRmethoden verfig-
- Emissionen /Immissionen spezifisch bar?
Nachtragliche Auflagen 88 17 ff. BImSchG Art. 13 IVU-RL Nano-spezifische Verknupfung zum Stoffrecht? Nutzen/Kosten-

Begriindung not-
wendig

Betrachtung notwendig.
Grundlagen daflr?

Tabelle 1: Ubersicht zu den Ergebnissen im Anlagenrecht
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5.2.2 Wasserrecht

Wenn Nano-Materialien industriell hergestellt oder verarbeitet werden, sind die wasserrecht-
lichen Vorgaben zur Einleitung von Stoffen in Gewasser (Punktquellen) zu beachten.
Daneben kénnen Nano-Partikel auch aus diffusen Quellen, z.B. wéhrend des Gebrauchs von
Produkten mit Nano-Materialien in Gewasser gelangen (siehe die Beispiele in Abschnitt 5.5).

5.2.2.1 Eroffnungskontrolle

Emissionen von Nano-Partikeln in Gewasser aus den in Anhang | der IVU-Richtlinie benann-
ten industriellen Téatigkeiten unterliegen der Genehmigungspflicht nach Art. 8 IVU-Richtlinie.
Eine generelle Genehmigungspflicht fir das Einleiten von Nano-Partikeln in Gewasser durch
nicht in der IVU-Richtlinie aufgefihrte Tatigkeiten oder diffuse Quellen besteht auf EG-Ebene
nicht.

Eine Ausnahme bildet die indirekte Ableitung von Stoffen der Liste Il in das Grundwasser.
Fiir diese besteht nach Art. 4 der Grundwasser-Richtlinie* eine Genehmigungspflicht.

Nach deutschem Wasserrecht ist fiir jede direkte und indirekte Einleitung von Nano-Partikeln
in ein Gewasser eine wasserrechtliche Genehmigung erforderlich (siehe die Ausfiihrungen
im Anhang I, Abschnitt 9.3).

5.2.2.2 Materielle Anforderungen

Fur die Einleitung von Schadstoffen, die in einer nicht abschlieenden Liste in Anhang VIl
der Wasserrahmen-Richtlinie 2000/60/EG (WRRL)* aufgefiihrt sind*’, haben die Mitglied-
staaten gemal Art. 10 WRRL die Emissionen auf der Grundlage der besten verfligbaren
Technologien oder von einschlagigen Emissionsgrenzwerten zu begrenzen. Weiterhin ent-
halt Art. 16 WRRL die Pflicht, fur bestimmte in Anhang IX genannte prioritére Stoffe Quali-
tatsnomen einzuhalten.® Weder der Anhang VIII noch die alle vier Jahre zu aktualisierende
Liste der prioritaren Stoffe beriicksichtigen bislang Stoffe im Nano-Format oder nano-
spezifische Stoffeigenschaften.

Soweit die Nano-Partikel nicht zu den prioritaren Stoffen der WRRL z&hlen, sind die Grenz-
werte fir die Liste-1I-Stoffe der Gewasserschutz-Richtlinie 76/464/EWG* zu beachten, die
bis spatestens 2013 durch die WRRL aulRer Kraft gesetzt wird. Die Liste Il enthalt Grenzwer-
te fur ,klassische* Schadstoffe, wie z.B. Metalloide, Metalle und ihre Verbindungen, bertck-

% Richtlinie 80/68/EWG des Rates vom 17. Dezember 1979 (iber den Schutz des Grundwassers gegen Ver-

schmutzung durch bestimmte gefahrliche Stoffe vom 26. Januar 1980 (ABI. Nr. L 20, S. 43); gedndert durch
die Richtlinie 91/692/EWG (ABI. L 377 vom 31.12.1991, S. 48).

Richtlinie 2000/60/EG des europaischen Parlaments und des Rates vom 23.10.2000 zur Schaffung eines
Ordnungsrahmens fur MaRRnahmen der Gemeinschaft im Beriech der Wasserpolitik, Abl. L 327 vom
22.12.2000, S. 1.

Die Liste in der WRRL ersetzt die Liste-1-Stoffe des Art. 6 der Gewasserschutz-Richtlinie 76/464/EWG, vgl.
Art. 22 Abs. 2 und 3 WRRL.

In die Liste der prioritdren Stoffe sind bislang 10 der 18 Stoffe aus der Liste | der Richtlinie 76/464/EWG u-
bernommen worden. Die Qualitatsnormen und Emissionsbegrenzungen fir die weiteren 8 Stoffe der Liste |
werden vermutlich aufgehoben werden, vgl.: http://www.umweltbundesamt.de/wasser/themen/stoff-
haushalt/wrrl.htm.

Richtlinie Nr. 76/464/EWG des Rates der Europaischen Gemeinschaften betreffend die Verschmutzung infol-
ge der Ableitung bestimmter gefahrlicher Stoffe in die Gewasser der Gemeinschaft vom 4. Mai 1976 (Abl. L
129, S. 23); zuletzt geandert am 31. Dezember 1991 (Abl. L 377, S. 48)
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sichtigt aber nicht explizit Nano-Partikel. Die Beschreibung der in Anhang VIlI der WRRL
aufgefihrten Schadstoffe, z.B. als Stoffe und Zubereitungen oder deren Abbauprodukte,
deren karzinogene oder mutagene Eigenschaften im Wasser erwiesen sind (Nr. 4), persi-
stente Kohlenwasserstoffe (Nr. 5), Metalle und Metallverbindungen (Nr. 7) oder Schwebstof-
fe (Nr. 10) sind so allgemein gehalten, dass darunter auch Nano-Partikel fallen kénnen.*
Eine Konkretisierung der Grenzwerte fur diese Schadstoffe enthalt auf der EG-Ebene die
Richtlinie 91/271/EWG* Uiber die Behandlung von kommunalem Abwasser fiir die Parameter
.Phosphate” und ,Nitrate”, ohne jedoch nano-spezifische Merkmale zu erfassen.

Auch die Vorgaben fir die indirekte Ableitung, also nach Boden- oder Untergrundpassage,
der in der Liste Il der Grundwasser-Richtlinie 80/68/EWG genannten Stoffgruppen und Stoff-
familien, enthalten keine nano-spezifischen Vorgaben. Die Richtlinie wird spatestens 13 Jah-
re nach Inkrafttreten der WRRL aufgehoben (vgl. Art. 22 Abs. 2 WRRL) und soll durch eine
Tochterrichtlinie®® zur WRRL ersetzt werden. Aber auch die im Richtlinien-Vorschlag geplan-
ten Grundwasserqualitatsnormen in Anhang | oder Schwellenwerte fir Grundwasserschad-
stoffe in Anhang Ill berticksichtigen nano-spezifische Merkmale nicht.

Fur die Einleitung von Nano-Partikeln lasst sich als Defizit feststellen, dass es entweder kei-
ne Grenzwerte fir Nano-Partikel gibt oder die bestehenden Grenzwerte und Qualitadtsnormen
fur Schadstoffe keine nano-spezifischen Merkmale erfassen (zu dem gleichen Ergebnis
kommt die Betrachtung der entsprechenden deutschen Vorschriften, siehe im Abschnitt 9.3).
Weiterhin miussten verfligbare Technologien zur Begrenzung der Einleitung von Nano-
Partikeln in Gewaésser soweit vorhanden in die BREFs (siehe dazu bereits in Ab-
schnitt 5.2.1.2) aufgenommen werden oder neu entwickelt werden.

9 Die genannten prioritdren Stoffe sind identisch mit den in Anhang IIl der IVU-Richtlinie unter ,Wasser* aufge-

fuhrten Stoffen.

Richtlinie 91/271/EWG Uuber die Behandlung von kommunalem Abwasser vom 21.05.1991, Abl. L 135, S. 4;
geandert durch Richtlinie 98/15/EG der Kommission vom 27.02.1998, Abl. L 67, S. 29.

Vorschlag fiir eine Richtlinie des europaischen Parlaments und des Rates zum Schutz des Grundwassers vor
Verschmutzung vom 19.9.2003, KOM (2003) 550 endg.

a1
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5.2.2.3 Ubersicht zum Wasserrecht

sofia

Gegenstand

Status quo (D)

Status quo (EG)

Defizit

Optionen

Bemerkungen

Eroffnungskontrolle (incl. Ande-
rungen) bei Direkteinleitung
(Abwasserbeseitigungsanlagen)

Nur Erlaubnis 88 2,6,7
WHG
(Genehmigungspflicht,
§ 18b und ¢ WHG)

Nur fir bestimmte industriel-
len Tatigkeit nach Art. 9
IVU-Richtlinie

Fehlende Vorgaben fur
Tatigkeiten, die nicht unter
IVU-RL fallen, werden in
Deutschland durch WHG
aufgefangen

Eroffnungskontrolle (incl. Ande-
rungen) bei Indirekteinleitung

Erlaubnis od. Bewilligung,
88 2,6,7,8 WHG

Fehlende Schwellenwerte
fur Indirekteinleiter

Vorgaben vor Vermischung
und fur den Ort des Anfalls

Immissions-Vorgaben

Ermessenslenkend: Bewirt-
schaftungsziele, 88 25a |,
33a, 34 WHG (Verschlech-
terungs-, Erhaltungs-/ Ent-
wicklungsgebot)

Immissionsstandards der
zukiinftigen Tochter-
Richtlinien der WRRL ge-
maf Art. 16

Nicht nano-spezifisch

Spez. Regelungen durch
Verknupfung zum Stoff-
recht: Indizwirkung des
PNEC

Emissions-Vorgaben
(Direkteinleitung)

88 la ll, 7a WHG: Stand der
Technik konkretisiert in
Abwasser-VO

- Art. 10 WRRL, BAT kon-
kretisiert in Brefs
-Grenzwerte konkretisiert
fur Phosphate und Nitrate in
RL 91/271/EWG

Nicht nano-spezifisch

S.0.

Riickhaltung techn. moglich
bis 1 nm; Membranfilter
aber dann eventuell Abwas-

sermengenproblem

Emissions-Vorgaben

§ 7a Abs. 4 WHG, LWG +

Nicht nano-spezifisch

(Indirekteinleitung) Indirekteinleiter-vVO (Lander S0
Monitoring von Emissionen Eigenkontrolle, § 21 ff, Art. 6 1 und 14 IVU-RL Nicht nano-spezifisch Forschungsbedarf
WHG; Betriebsbeauftragter (Eigenkontrolle)
Monitoring von Immissionen Gewassergute (8 4 Il, Nr.1 Art. 9V IVU-RL Nicht nano-spezifisch Forschungsbedarf
WHG)
Messung / Analyse (8§ 4
AbwV, Anhang)
Nachtragliche Auflagen § 5 WHG Art. 13 IVU-RL Nano-spezifische Begrin- Verkniipfung zum Stoffrecht | Kosten/Nutzen-Betrachtung

dung notwendig

notwendig

Tabelle 2: Ubersicht zu den Ergebnissen im Wasserrecht
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5.2.3 Abfallrecht

5.2.3.1 Beseitigung von Abféallen

Bei der Herstellung und der Verwendung von Nano-Materialien im Rahmen von industriellen
Tatigkeiten des Anhangs | der IVU-Richtlinie gilt die Grundpflicht zur Vermeidungen von Ab-
fallen gemaR Art. 3 Abs. 1 lit. a Abfallrahmen-Richtlinie 2006/12/EG entsprechend (vgl. den
Verweis des Art. 3 lit. ¢ IVU-Richtlinie).*® Kénnen Abfalle mit Nano-Materialien nicht vermie-
den werden, sind sie vorrangig zu verwerten** oder wenn die Verwertung nicht ordnungsge-
maR und schadlos méglich ist, zu beseitigen.* Insoweit Abfélle aus der Herstellung und Ver-
arbeitung von Nano-Materialien in ihrer Zusammensetzung nicht bekannt sind, ist in jedem
Einzelfall zu prifen, ob eine ordnungsgeméafe und schadlose Verwertung maoglich ist. Sollte
eine schadlose Verwertung entsprechend § 5 Abs. 3 KrW-/AbfG nicht mdglich sein, sind die-
se Abfélle gemaR § 10 Abs. 1 KrW-/AbfG gemeinwohlvertraglich zu beseitigen.*®

5.2.3.2 Verwertung von Abfallen

Werden Abfélle, die Nano-Materialien enthalten, in der Mllverbrennungsanlage entsorgt, ist
neben der IVU-Richtlinie die Abfallverbrennungs-Richtlinie 2000/76/EG*’ zu beachten, die in
Deutschland in der 17. BImSchV* umgesetzt worden ist.

Die Betreiber von Abfallverbrennungsanlagen sowie ,Mitverbrennungsanlagen” fur die ther-
mische Verwertung von Siedlungsabfallen sowie anderer Abfélle (z. B. Klarschlamm, Altrei-
fen, Klinischer Abfalle) und gefahrlicher Abféalle, die vom Geltungsbereich der Richtlinie
94/67/EG ausgenommen sind (z.B. Altél und Ldésungsmittel), bedirfen einer Genehmigung,
bei der die Vorgaben der Abfallverbrennungs-Richtlinie zu beachten sind. Bei Emissionen in
die Luft missen gemanR Art. 7 Abfallverbrennungs-Richtlinie bei Verbrennungsanlagen die
Grenzwerte in Anhang V, bei Mitverbrennungsanlagen die Grenzwerte in Anhang Il eingehal-
ten werden.

Bei den materiellen Anforderungen weist die Abfallverbrennungs-Richtlinie Regelungsdefizite
auf. So gelten die Grenzwerte nur fur bekannte (,klassische®) Schadstoffe. Nicht berticksich-
tigt werden Emissionen von Stoffen, die ggf. aufgrund ihrer nano-spezifischen Eigenschaften
als Schadstoffe eingestuft werden missen. Weiterhin erfolgen die von den Betreibern geman
Art. 10 durchzufihrenden Messungen von Luft- und Wasseremissionen auf Basis von Mas-
senkonzentrationen, was fir die Messung von Nano-Partikeln aufgrund ihrer geringen Masse
zu keinem adaquaten Messergebnis fuhrt.

43 Richtlinie 2006/12/EG des europdischen Parlaments und des Rates Uber Abféalle vom 5. April 2006 (ABI. EU,
L114,S.9)

“vgl. §5 Abs. 2, S. 2 KIW-/AbfG.
%5 vgl. § 5 Abs. 3 KIW-/AbfG.

4 Weitere Ausfuhrung zur Abfallstromlenkung und Deponierung von Abféllen mit Nano-Materialien finden sich
in Kapitel 5.6.

Richtlinie 2000/76/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. Dezember 2000 uber die
Verbrennung von Abféllen, Abl. L 332 vom 28.12.2000, S. 91.

Siebzehnte Verordnung zur Durchfihrung des Bundes-Immissionsschutzgesetzes (Verordnung Uber die
Verbrennung und die Mitverbrennung von Abféllen — 17. BImSchV) vom 14. August 2003 (BGBI. | S. 1633).

a7
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5.2.3.3 Ubersicht zum Abfallrecht

Die Ubersicht zu den abfallrechtlichen Vorschriften in der Produktion wird zusammen mit den
Regelungen zum Nach-Gebrauch/Entsorgung in Kapitel 5.6.3 dargestellt.

5.3 Vermarktung

Wer Nano-Materialien auf den Markt bringen will, muss die stoffrechtlichen Vorgaben einhal-
ten, soweit die Vermarktung vom Anwendungsbereich des Stoffrechts umfasst ist.*’ Die fol-
genden Uberlegungen konzentrieren sich auf die umweltbezogenen Elemente des ,origina-
ren Stoffrechts”. Als ,originares Stoffrecht” bezeichnen die folgenden Ausfuihrungen solche
Bestimmungen, die durch besondere Mechanismen (etwa spezifische Priufvorgaben) darauf
abzielen, stoffliche Gefahrdungen systematisch zu identifizieren, wie etwa 88 7, 9 und 9a
ChemG.*° Dahinter steht die Absicht des Gesetzgebers, die Stoffe zu einem friihen Zeitpunkt
zu erfassen.”

Von diesem auf Datengewinnung ausgerichteten ,origindrem Stoffrecht” unterscheidet sich
das ,abgeleitete Stoffrecht* dadurch, dass es — gestltzt auf die Daten des originaren Stoff-
rechts — Vorgaben dazu enthalt, Gefahrdungen bei nachfolgenden, einzelnen Verwendungen
zu identifizieren und durch entsprechende MalRnahmen zu ,verhiten* (8 8 GefStoffV) bzw.
die Risiken zu beherrschen (so die Formulierung in der REACh-Verordnung). Zukunftig sind
die Vorgaben aus der REACh-Verordnung zu beachten (siehe Abschnitt 5.3.2). Nach bishe-
rigem Recht kommt eine Anmeldung als Neustoff (RL 67/548/EWG"®?) in Betracht. Altstoffe
sind geregelt in der Altstoffverordnung (EWG) Nr. 793/93.

5.3.1 Nano-Materialien im bisherigen Stoffrecht

Ob ein (nano-skaliger) Stoff dem alt- oder dem neustoffrechtlichen Regime unterfallt, ist ab-
hangig davon, ob der jeweilige Stoff im Altstoffregister EINECS>* aufgefiihrt ist.>®> Nach der
im Juli 2006 in das Manual of Decisions aufgenommenen Formulierung sind ,Stoffe in Nano-
form, welche in EINECS gelistet sind (z.B. Titandioxid), als Altstoffe zu betrachten; [hingegen

49 Ausgenommen hiervon ist z. B. die Verwendung von Stoffen in Human- und Tierarzneimitteln.

Die zitierten Normen des ChemG resultieren aus der Umsetzung von Art. 7 Abs. 1 1. Spiegelstrich iVm. An-
hang VII A, Abs. 2 2. und 3. Spiegelstrich iVm. Anhang VIII der Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften fir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe,
Abl. 196 vom 16.08.1967 S. 1-98, zuletzt geédndert durch Richtlinie 1999/33/EG, Abl. L 199 vom 30.07.1999,
S. 57-58.

Rehbinder/Kayser/Klein § 3 Abs. 1 ChemG Rn. 4.

Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpak-
kung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe, ABI. 196 vom 16.08.1967 S. 1-98, zuletzt geéndert durch Richt-
linie 1999/33/EG, ABI. L 199 vom 30.07.1999, S. 57-58.

Verordnung (EWG) 793/93 vom 23. Méarz 1993 zur Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemischer
Altstoffe, ABI. L 84 vom 05/04/1993 S. 1 — 75.

European Inventory of Existing Commercial Substances: Es verzeichnet alle in der Zeit zwischen dem
01.01.1971 und 18.09.1981 auf dem européischen Markt gehandelten Stoffe (Anzahl: 100.195).

Das Vorhandensein eines Stoffes in diesem Register fiihrt gemar Art. 2 e) der Altstoffverordnung zu seiner
Behandlung als Altstoff, das Nicht-Vorhandensein zu seiner Behandlung als Neustoff.
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sind] Stoffe in Nanoform, die nicht in EINECS gelistet sind (wie z.B. andere als die im

EINECS gelisteten Kohlenstoffallotrope), als Neustoffe zu betrachten“.>®

Ein als Altstoff zu behandelnder nano-skaliger Stoff ware demnach z.B. Kohlenstoff, im
EINECS verzeichnet als ,Formelzeichen C, CAS-Nr. 7440-44-0, EINECS-Nr. 231-153-3",
wenn dieser Stoff nunmehr im Nano-Format (d. h. PartikelgroRe im nm-Bereich) herge-
stellt/vertrieben wirde. In dieser speziellen Form wird Kohlenstoff derzeit z. B. als sog. ,Na-
nopowder* hergestellt und vertrieben.>” Als Neustoffe zu behandeln wéren demgegeniiber
z.B. solche im Nano-Format produzierten Kohlenstoffverbindungen, die nicht im EINECS
verzeichnet sind, so z.B. Fullerene wie etwa C-60- oder C-70-Verbindungen. Soweit wie ein-
gewendet,”® zur Gruppe der Carbon-Nanotubes zéhlende Stoffe synthetische Graphite dar-
stellen und als solche die fir den Altstoff Graphit (CAS 7782-42-5) charakteristische Schich-
tenstruktur aufweisen, sind sie nach dieser Definition als Altstoff Graphit aufzufassen. Im
folgenden sind zunachst die derzeit geltenden Anforderungen flr beide Varianten néher zu
erlautern, um dann an konkreten Stoffbeispielen darzustellen, welche zur Risikobeurteilung
relevanten stoffspezifischen Informationen innerhalb des einen und des anderen Rechtsre-
gimes von den Herstellern vorzulegen waren.

5.3.1.1 Stoffbegriff im bisherigen Stoffrecht

Die oben erwéhnte Zuordnung von nanoskaligen Stoffen zu Alt- oder Neustoffen orientiert
sich, wie dargestellt, an den im Manual of Decisions® enthaltenen Aussagen. Diese gehen
davon aus, dass das Auftreten einer Chemikalie im Nanoformat den Stoffbegriff nicht selb-
standig erfillt, d. h. dass es sich unabhangig von der Partikelgro3e, in dem eine Chemikalie
vorliegt, um lediglich einen Stoff handelt (z.B. soll Titandioxid im Nanoformat wie im Nicht-
Nanoformat gleichermal3en als Altstoff zu behandeln sein). Fraglich ist, ob dies der Definition
des Stoffbegriffs im geltenden Stoffrecht entspricht.

Regulierungsobjekt des geltenden Stoffrechts ist ,der Stoff*, welcher in Art. 3 Nr. 1 ChemG
definiert ist als ,chemisches Element oder chemische Verbindung, wie sie natirlich vor-
kommt oder hergestellt wird, einschlie3lich der zur Wahrung der Stabilitat notwendigen Hilfs-
stoffe und der durch das Herstellungsverfahren bedingten Verunreinigungen, mit Ausnahme
von Lésungsmitteln, die von dem Stoff ohne Beeintrachtigung seiner Stabilitat und ohne An-
derung seiner Zusammensetzung abgetrennt werden konnen“. Diese Definition stellt die in
deutsches Recht umgesetzte Definition des Art. 2 Abs.1 a) der Richtlinie 67/548/EWG®° fol-
genden Wortlauts dar: ,Stoffe sind chemische Elemente und ihre Verbindungen in nattrlicher
Form oder hergestellt durch ein Produktionsverfahren, einschliel3lich der zur Wahrung der
Produktstabilitat notwendigen Zusatzstoffe und der bei der Herstellung unvermeidbaren Ver-
unreinigungen, mit Ausnahme von Lésungsmitteln, die von dem Stoff ohne Beeintrachtigung

% Manual of Decisions for implementation of the 6th and 7th amendments to Directive 67/548/EEC vom

03.07.2006, EUR 22311, Kap. 5.1.3, S: 64: ,Substances in nanoform which are in EINECS (e. g. titaniumdi-
oxide) shall be regarded as existing substances. Substances in nanoform which are not in EINECS (e.g. car-
bon allotropes other than those listed in EINECS) shall be regarded as new substances".

So z.B. von Sigma-Aldrich unter der Bezeichnung Kat.-Nr. 633100 ,Carbon nanopowder: Amorphous materi-
als formed by laser techniques”; Quelle: www.sigma-aldrich.com, 04.06.2006.

8 Kitzinger 2006, Kap. 4, S. 7.
*  vgl. Fn. 56.

0 Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fur die Einstufung, Verpak-
kung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe, Abl. 196 vom 16.08.1967 S. 1-98, zuletzt geandert durch Richt-
linie 1999/33/EG, Abl. L 199 vom 30.07.1999, S. 57-58.
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seiner Stabilitat und ohne Anderung seiner Zusammensetzung abgetrennt werden kénnen®.
Auf dieser Grundlage werden Stoffe zunachst mit Blick auf ihr natirliches Vorkommen als
Elemente (z. B. Kohlenstoff C) oder Verbindungen (z. B. naturlich vorkommende Kohlen-
stoffverbindungen wie Methan CH,) unterschieden, sodann aber auch als solche, wie sie
hergestellt werden (z.B. Fulleren C-60).

Als chemische Elemente und chemische Verbindungen in Form der Nano-Partikel®* fallen
diese zunéachst generell unter diese Definition.

Fir die Frage, ob das Auftreten dieser einzelnen Stoffe im nano-skaligen Format den Stoff-
begriff im Unterschied zu seinen nicht-nanoskaligen Auspréagung eigenstandig erfillt, ist die-
ser Definition nichts zu entnehmen.

Uber die in der o.g. Definition genannten Unterscheidungskriterien hinaus werden Stoffe a-
ber seit jeher vor allem anhand ihrer chemischen und physikalischen Eigenschaften unter-
schieden, denn diese sind fir einen Stoff charakteristisch und gleichbleibend.62 Dies bedeu-
tet im Umkehrschluss: Sind unterschiedliche Eigenschaften zu beobachten, handelt es sich
um unterschiedliche Stoffe.®

Bisher ging man allgemein davon aus, dass die chemischen Eigenschaften eines Stoffes
unabhangig sind von der GréRe und Gestalt der ihn aufbauenden Teilchen.®* Auf der Basis
dieser Annahme war es fir den Stoffbegriff irrelevant, ob eine Chemikalie im Nano-Format
oder einem beliebigen anderen Format vorliegt.

Sobald aber unterschiedliche Erscheinungsformen besondere Eigenschaften nach sich zie-
hen (wie im Beispiel des Titandioxids etwa mit der Eigenschaft der Okotoxikologie, die ledig-
lich in der Erscheinungsform des Nano-Formats, nicht aber in anderen Erscheinungsformen
des Titandioxids zu beobachten war) missten aus chemikalienrechtlicher Sicht zwei ver-
schiedene Stoffe vorliegen; dies schon deshalb, weil ihre unterschiedlichen Risiken entspre-
chend unterschiedliche Behandlungsweisen (etwa Einstufung/Kennzeichnung, etc.) erfor-
dern.

Die folgende Darstellung orientiert sich zun&achst an den im Manual of Decisions enthaltenen
Aussagen, die diese Unterscheidung nicht treffen und an der herkdmmlichen Auffassung
LStoffidentitat ist unabh&ngig von der Erscheinungsform® festhalten. Ausfiihrungen, die diese
Unterscheidung aufgreifen, finden sich im Abschnitt 6.1.1.2.

5.3.1.2 Nano-Materialien als Altstoff

Werden Nano-Materialien als Altstoffe behandelt, unterliegen sie den Anforderungen der
Altstoffverordnung 793/93, auch bezeichnet als Existing Substance Regulation (ESR). Art. 7

®1 go Klarstellend Kitzinger 2006, zu Nr. 5.3.2.2, S. 10.

%2 vgl. Rehbinder/Kayser/Klein 1985, § 3 Abs. 1 ChemG, Rn. 7. U. a. anhand der unterschiedlichen Eigenschaf-
ten gelingt auch die Identifikation unterschiedlicher Stoffe, die zwar dieselbe Summenformel (Formel, die le-
diglich angibt, wie viele gleichartige Atome in einem Molekil vorhanden sind) aber verschiedene Strukturfor-
meln (Formel, in der die Atome eines Molekils einzeln bezeichnet sind und in der die miteinander verbunde-
nen Atome durch Bindungsstriche angezeigt werden) haben. Beispiel fir eine Summenformel: C;HgO. Diese
trifft auf zwei verschiedene Stoffe zu, die die folgenden verschiedenen Strukturformeln haben: C,Hs-OH (E-
thanol) und CH3-O-CH3; (Dimethylether).

In Anwendung dieser Vorgehensweise werden auch die allotropen Modifikationen des Kohlenstoffs (Diamant
und Graphit) als unterschiedliche Stoffe betrachtet, da sie sich zwar nicht in allen, aber in zahlreichen ihrer
physikalisch-chemisch Eigenschaften unterscheiden (vgl. Holleman-Wiberg 1985, 703).

Rehbinder/Kayser/Klein 1985, 8§ 3 Abs. 1 ChemG, Rn. 7.
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Abs.1 ESR enthalt eine Verpflichtung zur unaufgeforderten Vorlage bestimmter Informatio-
nen; insbesondere dann, wenn ein Stoff grundlegend neue Verwendungszwecke erfahrt,
welche die Art, Form, Hohe oder Dauer der Exposition des Menschen oder der Umwelt we-
sentlich &ndern (Buchstabe a).

Wird ein im EINECS bereits gelisteter Stoff, der bisher nicht im Nano-Format verwendet wur-
de, nunmehr in dieser besonders geringen PartikelgroRe gehandhabt, ist davon auszugehen,
dass aufgrund des damit verbundenen besonderen Oberflachen-/Volumenverhaltnisses, d.
h. seiner grolReren Oberflachenenergie, ein derartiger neuer Verwendungszweck vorliegt, der
Art, Form, Hohe oder Dauer der Exposition des Menschen oder der Umwelt wesentlich &n-
dert.®® Hierfurr spricht vor allem die enorme OberflachenvergréRerung des so eingesetzten
Stoffs, welche insbesondere dann ganz neue Reaktionen als der bisher nicht nano-skalige
Stoff hervorrufen kann, wenn der Stoff als Katalysator reagieren sollte.®® Hinsichtlich der Ex-
position der Umwelt sind aufgrund einer solchen Reaktion besondere Mobilisierungseffekte
des Stoffes innerhalb und zwischen den einzelnen Umweltmedien zu erwarten, so dass auch
unter diesem Aspekt die Voraussetzungen des Art. 7 Abs. 1 Buchstabe a) ESR vorlagen.

Gleichwohl hat das Altstoffrecht damit keine ausreichende Grundlage daflir geschaffen, die
Hersteller von nunmehr nano-skaligen Altstoffen zur unaufgeforderten Vorlage neuer Daten
zu verpflichten. Denn gemaR Art. 7 Abs. 1 ESR trifft diese Aktualisierungsverpflichtung nur
solche Hersteller und Importeure, die bereits gemaf den Artikeln 3 und 4 ESR Angaben Uber
einen Stoff vorgelegt haben. Die erstmalige Datenvorlage nach diesen Anforderungen greift
aber frihestens dann, wenn ein Hersteller einen Stoff in Mengen von min. 10 Tonnen pro
Jahr hergestellt hat (Art. 4 Abs.1 ESR). Damit verbleibt unter dem altstoffrechtlichen Regime
die Moglichkeit, dass jeder im EINECS gelistete Stoff in Mengen von bis zu jeweils
10 Tonnen pro Jahr und Hersteller im nano-skaligen Format hergestellt und vertrieben wird,
ohne dass die daraus resultierenden Risiken fur Mensch und Umwelt nach dem originaren
Stoffrecht néher betrachtet werden missten; nach dem dargestellten Wortlaut des Art. 7
Abs. 1 ESR sind die Hersteller auch nicht verpflichtet, mitzuteilen, dass sie diese Altstoffe
nunmehr in der besonderen Partikelgré3e des Nano-Formats produzieren und vertreiben.

Darlber hinaus ist auf eine weitere grundlegende Restriktion des Altstoffrechts zu verweisen.
Anhang Il dieser Verordnung listet eine Reihe von Stoffen auf, die von den Anforderungen
der Artikel 3 und 4 ESR ausgenommen sind, weshalb sie folglich auch von denen des Art. 7
ESR (eigeninitiative Aktualisierungspflicht) ausgenommen sind. Zu diesen Ausnahmen zahlt
u. a. der schon erwahnte Kohlenstoff, wie auch Graphit.°” Hintergrund firr die Befreiung der
hier gelisteten Substanzen von den Anforderungen der ESR war seinerzeit die Annahme,
dass ,aufgrund ihrer Eigenschaften nur solche Risiken von ihnen ausgehen, die allgemein
nur als minimal eingestuft werden“.®® Als die Verordnung 1993 verabschiedet wurde, diirfte
die Existenz von nano-skaligen Stoffen noch nicht beriicksichtigt worden sein, jedenfalls
nicht insoweit, als sie nunmehr in industriellem Umfang in definierter Partikelgrof3e herge-
stellt werden. Vor diesem Hintergrund ist zu fragen, ob diese Ausnahme unverandert beste-
hen bleiben kann oder hinsichtlich dieser neueren Entwicklungen anzupassen ware.

% Das MoD (s. Fn. 56) verweist insoweit nur pauschal, S. 64: “New information on existing substances, ‘includ-

ing those with nanoforms’, shall be submitted in accordance with Art. 7 of Regulation (EEC) No 793/93".

Wann er das tut, bzw. wann das auszuschlieRen ist, ware vom Hersteller im Rahmen der vorzulegenden
Unterlagen zu beantworten.

67 ESR Annex I, EG Amtsblatt Nr. L 84 vom 05/04/1993 S. 70.
% S0 im 7. Erwagungsgrund zur ESR.
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Eine andere Situation stellt sich nur fir den Fall dar, dass ein Hersteller oder Importeur eines
Altstoffs Kenntnis davon erhélt, ,dass der fragliche Stoff eine ernste Gefahrdung fir Mensch
und Umwelt darstellen konnte®. In diesem Fall hat er diese Information gemaf Art. 7 Abs. 2
ESR unverzuglich der Kommission und dem Mitgliedstaat, in dem er ansassig ist, weiterzu-
leiten. Demnach besteht fur Altstoffe im Nano-Format eine solche unverzigliche Mitteilungs-
pflicht, wenn offenbar wird, dass sie eine ernste Gefahrdung fir Mensch und Umwelt darstel-
len kénnten.®® Besondere Vorgaben, Daten zu solchen Gefahrdungen zu erheben (etwa,
entsprechende Tests durchzufiihren), enthélt die Verordnung allerdings nicht.

Grundsatzlich unterscheiden sich die Pflichten des Art. 7 Abs. 1 und Abs. 2 durch den Zeit-
raum, innerhalb dessen sie zu erflllen sind. Abs. 1 spricht davon, dass die Angaben ,auf
dem neuesten Stand“ zu halten sind, wobei ,insbesondere” einzelne in Buchstabe a) bis c)
genannte Anderungen mitzuteilen sind. Aktualisierungen des Produktions- und Einfuhrvolu-
mens sind dabei in einem Dreijahresrhythmus zu melden. Insgesamt betrachtet handelt es
sich bei den nach Abs. 1 zu meldenden Informationen damit um solche, die in denen fir das
Altstoffverfahren Ublichen Zeitrdumen angesiedelt werden kénnen. Demgegeniber spricht
Abs. 2 eine Aktualisierungsverpflichtung aus, der ,unverziiglich* nachzukommen ist.”® Gefor-
dert ist hier allerdings keine aktive Datengewinnung; vielmehr muss der Stoffverantwortliche
lediglich solche Informationen weitergeben, von denen er ,Kenntnis* erhalt.

w71

Fur die Verpflichtung nach Art. 7 Abs. 2 ESR gibt es demnach ,keine Mengenschwelle®.
Dementsprechend erstreckt sich die Mitteilungspflicht auf alle Altstoffe, d.h. auf alle 100.195
im EINCECS verzeichneten Stoffe. In Anwendung dieser Interpretation sind — unabhangig
von jeder produzierten bzw. importierten Menge — Informationen Uber Altstoffe im Nano-
Format unverziglich der Kommission und dem jeweiligen Mitgliedstaat mitzuteilen, sollte
sich herausstellen, dass sie eine ernste Gefahrdung fur Mensch oder Umwelt darstellen
konnten.

5.3.1.3 Nano-Materialien als Neustoff

Unter dem neustoffrechtlichen Regime unterliegen Nano-Materialien den Anforderungen der
RL 67/548/EWG. Gem. Art. 5 dieser Richtlinie treffen die Mitgliedstaaten alle erforderlichen
Maflinahmen, damit Stoffe als solche oder in Zubereitungen nur in den Verkehr gebracht
werden kdnnen, wenn sie entsprechend dieser Richtlinie bei der zustandigen Behotrde eines
Mitgliedstaats angemeldet sind. Gem. Art. 7 Abs. 1 dieser Richtlinie muss die vollstdndige
Anmeldung u. a. folgende Daten enthalten:

% Wobei indes die Formulierung ,fraglicher Stoff* mehreren Auslegungen zuganglich ist und sich somit die

Frage stellt, ob diese Pflicht nach Art. 7 Abs. 2 ESR alle Altstoffe oder ebenfalls nur diejenigen, die schon un-
ter die Pflichten der Art. 3 und 4 ESR fallen, erfassen soll. Ohne Erkenntnisgewinn in dieser Frage Rehbinder
2003, § 61 Rn. 88, der in diesem Zusammenhang vom ,betreffenden Stoff* spricht.

Soweit sich hierin der eigentliche Unterschied zwischen diesen beiden Verpflichtungen manifestiert, scheint
es nicht verfehlt, als ,fraglichen Stoff* nur solche zu erachten, die aufgrund der Pflichten nach Art. 3 und 4
ESR erkennbar im Fokus der Altstoffrichtlinie stehen. Damit wirden sich die Meldepflichten nach Art. 7
Abs. 1 und Abs. 2 nur auf solche Altstoffe erstrecken, die in Mengen von mehr als 10 Tonnen pro Jahr und
Hersteller hergestellt oder eingefuhrt werden. Nach dem Ergebnis des Fachgesprachs am 28.9.2006 im Um-
weltbundesamt (mit den dort vorgetragenen Einschatzungen zur Entstehungsgeschichte der Norm), ist je-
doch von einem eigenstandigen Anwendungsbereich der Mitteilungspflicht des Abs. 2 auszugehen.

> vClI 2006, Kapitel 3.1.1.2, S. 3.
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- Eine technische Beschreibung mit Angabe der Einzelheiten, die zur Beurteilung der vor-
hersehbaren sofortigen oder spéateren Gefahren, die der Stoff fir Mensch und Umwelt
darstellen kann, notwendig sind, und mit allen fir diesen Zweck relevanten Daten.

- Eine Erklarung Uber die ungunstigen Wirkungen des Stoffes bei den verschiedenen vor-
hersehbaren Verwendungsarten.

In Abhé&ngigkeit von der jahrlichen Herstellungsmenge eines Stoffes pro Hersteller werden
an Inhalt, Umfang und Detailtiefe dieser technischen Beschreibung unterschiedliche Anfor-
derungen gestellt (geman Art. 8 dieser Richtlinie bestehen z. B. geringere Anforderungen an
diese Anmeldung, wenn der Stoff in Mengen von weniger als 1 Tonne pro Jahr hergestellt
wird).

Gem. Art. 13 Abs. 2 2. Spiegelstrich dieser Richtlinie gelten Stoffe, die in Mengen von weni-
ger als 10 kg pro Jahr und Hersteller hergestellt werden, als angemeldet, sofern der Herstel-
ler/EinfUhrer alle Bedingungen des Mitgliedstaats erftillt, in dem der Stoff in Verkehr gebracht
wird. Diese Bedingungen gehen nicht Uber die Angaben hinaus, die in Anhang VII C Num-
mern 1 und 2 vorgesehen sind.

Damit ist auch unter dem Neustoffregime zunachst Voraussetzung daflr, dass Gberhaupt mit
einer nach dem origindren Stoffrecht geforderten Prifung von nano-skaligen Stoffen begon-
nen wird, dass sie in einem Volumen von mindestens 10 kg/Jahr je Hersteller hergestellt
werden. Soweit derzeit Stoffe im Nano-Format hergestellt und vertrieben werden, die nicht
im EINECS gelistet sind und damit dem Neustoffrecht unterliegen, geschieht dies teilweise in
sehr geringen Mengen, jedenfalls hinsichtlich der PackungsgréRe.”? So greift z.B. fir den
Stoff Kat.-Nr. 482994 ,Buckminsterfullerene C-70" eine Anmeldepflicht erst dann, wenn bei
der PackungsgrofRe von 50 mg 200.000 Einheiten, bei der ebenfalls vertriebenen Packungs-
grofle von 10 mg gar 1.000.000 Einheiten davon vermarktet worden sind.

Soweit ein bereits angemeldeter Neustoff ggf. erst zu einem spéteren Zeitpunkt im Nano-
Format produziert werden sollte, ware dies als Anderung im Sinne des Art. 14 Abs. 1 dieser
Richtlinie anzusehen, welche eine entsprechende Mitteilungspflicht nach sich zieht. Gemaf
Satz 2 hat sich der Anmeldepflichtige in diesem Fall Erkenntnisse Uber diese Tatsache, Wir-
kungen und sonstigen Umsténde zu verschaffen, soweit dies bei Erfiillung der erforderlichen
Sorgfalt von ihm erwartet werden kann. Unklar ist, inwieweit auf dieser Grundlage detaillierte
Prifungen eines Neustoffs im Nano-Format verlangt werden kénnen.

5.3.1.4 Ergebnisse hinsichtlich Alt- und Neustoffrecht

Als Ergebnis lasst sich zunachst festhalten, dass sowohl bei der rechtlichen Handhabung
von Nanoverbindungen nach dem Altstoff- wie dem Neustoffrecht eine systematische Beur-
teilung der von diesen Stoffen ausgehenden Risiken fir Mensch und Umwelt erst gefordert
ist, wenn bestimmte Mengenschwellen erreicht sind. Auch wenn diese im Neustoffrecht mit
10 kg deutlich geringer ist als im Altstoffrecht (10 t), stellt sich mit Blick auf die sehr geringen
Vermarktungsvolumina die Frage, ob diese Anforderung ausreichend ist. In Betracht kommt
hier, nano-spezifische Mengenschwellen einzufiihren (siehe dazu auch die Ausfihrungen zu
den Gestaltungsoptionen im Rahmen der REACh-Verordnung).

2 sigma-Aldrich bietet z.B. an: Kat.-Nr. 482994, [5,6]-Fullerene-C 70, (Preis fiir 50 mg: 173,00 €); Quelle:

www.sigma-aldrich.com, 26.10.2006.

Rechtsgutachten Nano-Technologien - ReNaTe

Abschlussbericht (endg.)
Seite 24



@ Oko-Institut e.V. sofia

Weiterhin besteht Klarungsbedarf hinsichtlich der Kriterien, nach denen eine Substanz dem
Alt- oder Neustoff-Regime zugewiesen wird (siehe Abschnitt 6.1.1.2).

5.3.2 Nano-Materialien unter REACh

Zukunftig werden bei der Vermarktung von Nano-Materialien die Anforderungen aus REACh
einzuhalten sein. Bleibt es bei der im Manual of Decisions festgeschriebenen Zuordnung von
Stoffen im Nano-Format zu Alt- und Neustoffen (siehe Abschnitt 5.3.1), werden die den Alt-
stoffen zugeordneten Nanoverbindungen unter REACh zu sog. Phase-in-Stoffen nach Art. 3
Nr. 20 Abs. a) REACh, fur die hinsichtlich der Registrierungspflicht die besonderen Uber-
gangsbestimmungen nach Art. 23 ff. REACh gelten.”

Im Einzelnen stellen sich die REACh-relevanten Anforderungen an Nanoverbindungen —
vorbehaltlich einer evtl. Realisierung der im Anderungsantrag Nr. 217 in den Umweltaus-
schuss eingebrachten Vorschlage (dazu in Abschnitt 5.3.2.5) — wie folgt dar. Sie kniipfen an
den unter REACh geltenden Stoffbegriff an.

5.3.2.1 Stoffbegriff nach der REACh-Verordnung

Art. 3 Nr. 1 REACh definiert den Stoff als ,chemisches Element und seine Verbindungen in
natUrlicher Form oder gewonnen durch ein Herstellungsverfahren, einschliel3lich der zur
Wahrung seiner Stabilitat notwendigen Zusatzstoffe und der durch das angewandte Verfah-
ren bedingten Verunreinigungen, aber mit Ausnahme von Ldsungsmitteln, die von dem Stoff
ohne Beeintrachtigung seiner Stabilitat und ohne Anderung seiner Zusammensetzung abge-
trennt werden kdnnen“ und entspricht damit der Definition der Vorgangerregelungen (siehe
Abschnitt 5.3.1.1).

Soll die eingangs erwahnte Abgrenzung zwischen als ,Altstoff versus Neustoff* zu betrach-
tenden Nano-Materialien aufrecht erhalten werden, bedarf dies innerhalb des REACh-
Regelwerks einer dahingehenden Erwdhnung, da die bisher in allen chemikalienrechtlichen
Regelungswerken vorhandene Abgrenzung zwischen Alt- und Neustoff hier nicht mehr expli-
zit aufrecht erhalten wird. REACh spricht nur noch von angemeldeten Stoffen (Art. 3 Nr. 21)
und Phase-in-Stoffen (Art. 3 Nr. 20), zu denen neben den in EINECS gelisteten Stoffen
(nach bisheriger Definition Altstoffe) auch noch weitere Stoffe gehoéren.

5.3.2.2 Registrierungspflicht

Zur Erreichung des in Art. 5 REACh verankerten Prinzips ,,Ohne Daten kein Markt“, hat ein
Hersteller oder Importeur, der einen Stoff als solchen oder in einer oder mehreren Zuberei-
tungen in einer Menge von mind. 1 Tonne pro Jahr herstellt oder einfuhrt, gemaR Art. 6
Abs. 1 REACh bei der Agentur ein Registrierungsdossier einzureichen. Diese Verpflichtung
besteht gemaR Art. 7 Abs. 1 REACh auch dann, wenn Erzeugnisse hergestellt oder einge-
fuhrt werden, in denen ein Stoff in einer Menge von insgesamt mehr als 1 Tonne pro Jahr
und Produzent enthalten ist, soweit dieser Stoff unter normalen oder verninftigerweise vor-
hersehbaren Bedingungen freigesetzt werden soll. Hinsichtlich Nano-Materialien besteht
diese Verpflichtung folglich erst dann, wenn es Regulierungsobjekt unter REACh ist und als

" Hinsichtlich der Anmeldungsfiktion neuer Stoffe im Vermarktungsvolumen unterhalb von 10 kg wére zu kla-

ren, ob diese Fiktionswirkung von Art. 24 Abs. 1 REACh umfasst sein soll, wonach eine Anmeldung gemar
der Richtlinie 67/548/EWG als Registrierung fur die Zwecke dieses Titels gilt. Allerdings kann diese Frage in-
soweit dahinstehen, als REACh im Rahmen der Registrierung die Vorlage von stoffbezogenen Daten ohnehin
erst ab einer Produktionsmenge von 1 Tonne pro Jahr und Hersteller fordert.
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solches oder in Zubereitungen oder Erzeugnissen im genannten Umfang hergestellt oder
eingefuhrt wird.

5.3.2.3 Aktualisierungspflicht

Art. 22 Abs. 1 REACh sieht die Verpflichtung des Registranten vor, aus eigener Initiative sei-
ne Registrierung unverziglich zu aktualisieren, sofern Anderungen zu den dort genannten
Parametern auftreten (z. B. Anderung der Zusammensetzung des Stoffes, Anderung der
jahrlichen Herstellungsmenge, etc.). Diese Verpflichtung besteht allerdings nur fir Neustoffe,
da sie nach dem Wortlaut der Norm (,nach der Registrierung”) eine solche zwingend voraus-
setzt. Allenfalls eine ebenfalls nur bei Neustoffen denkbare Anmeldung gemaR Richtlinie
67/548/EWG, die gemal Art. 24 Abs.1 REAChH einer solchen Registrierung gleichgestellt ist,
kdme als ausreichende Voraussetzung fur diese Aktualisierungsverpflichtung in Frage.

Vorbehaltlich etwaiger noch vorzusehender Ubergangsfristen ist davon auszugehen, dass
die fur Altstoffe bestehende Aktualisierungsverpflichtung des Art. 7 Abs. 2 ESR (vgl. Kap.
5.3.1.2) nach Ablauf eines Jahres nach Inkrafttreten der REACh-Verordnung (Aul3erkraftset-
zung der ESR gemaR Art. 139 REAChH) nicht mehr bestehen wird.

5.3.2.4 Risikoermittlung

Soweit nach diesen grundsatzlichen Voraussetzungen, insbesondere ab Erreichen der Men-
genschwelle von 1 Tonne pro Jahr und Hersteller, die Regulierungsmechanismen unter
REACHhH einsetzen, bleibt zu fragen, ob diese geeignet sind, die von Nano-Materialien magli-
cherweise ausgehenden Risiken fur Mensch und Umwelt rechtzeitig zu erkennen und zu
verhindern. Zu bertcksichtigen ist insoweit, dass der Detailgrad der im Rahmen der Regi-
strierung vorzulegenden Daten nach MalRgabe des Art. 12 REACh mit zunehmender Produk-
tionsmenge steigt. Ein detaillierter Stoffsicherheitsbericht ist gemafl Art. 14 Abs.1 REACh
erst ab einer Herstellungs-/Einfuhrmenge von 10 Tonnen pro Jahr und Hersteller erforderlich.
Bei Stoffen im Nano-Format braucht es entsprechend langer, diese Schwelle zu erreichen.
Bei einzelnen Substanzen — etwa Carbon Black und Titandioxid — dirfte sie aber bereits jetzt
Uiberschritten sein

Abgesehen davon scheinen derzeit aber keine ausreichenden Testmethoden verfligbar zu
sein, mit denen spezifische, von Nano-Verbindungen ausgehende Risiken ermittelt werden
kénnten.™

5.3.2.5 Zulassungspflicht nach EP-Anderungsantrag Nr. 217

Mit ihrem Antrag” verfolgten die Abgeordneten im Umweltausschuss des Européischen Par-
laments die Forderung, Nano-Partikel als Buchstabe fa) unter Art. 56 REACh, d. h. in die
Liste der zulassungspflichtigen Stoffe aufzunehmen. Zur Begriindung verwiesen sie darauf,
dass
Jaut "Science" die physikalisch-chemischen Eigenschaften durch die Winzigkeit von Nano-
Materialien verandert werden kdnnten, wodurch es dazu kommen kénne, dass diese vermehrt auf-

genommen werden und mit dem biologischem Gewebe interagieren. Diese Kombination kénne in
lebenden Zellen schadliche biologische Auswirkungen verursachen, die mit demselben Material in

S0 auch SCENHIR 2006, S. 59, 60. Erste Ansatze hierfir mag es aus einem Projekt der EMPA, Schweiz,
geben, in dem ein Zellkulturtest entwickelt werden soll (http://www.chemlin.de/news/mai06/nanorisk.htm).

Anderungsantrag Nr. 217 zu Artikel 56 REACH von Carl Schlyter, Caroline Lucas und Hiltrud Breyer, vom
Umweltausschuss des EP positiv angenommen am 10.10.2006.
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grolRerer Form nicht moglich waren. Laut SCENIHR gabe es kaum Informationen tber das biologi-
sche Schicksal von Nano-Partikeln (z. B. Verteilung, Akkumulation, Metabolismus und organspezi-
fische Toxizitat). Nano-Partikel sollten daher zulassungspflichtig sein.’

Dieser Antrag fand — ebenso wie eine dort diskutierte Revisionsklausel im Hinblick auf die
Nano-Materialien — im Rahmen des ,Trilog“-Verfahrens keine Berlicksichtigung.

5.3.3 Ergebnisse und Regelungsbedarf

Lucken bei der stoffrechtlichen Erfassung von Nano-Materialien existieren sowohl im beste-
henden Recht als auch — vorbehaltlich der Stattgabe des Anderungsantrags in dieser oder in
einer abgewandelten Form — mit Blick auf REACh, wo insbesondere fraglich ist, ob die eine
Registrierungspflicht erstmals ausldsenden Mengenschwellen angesichts der extrem gerin-
gen Einzelmengen, in denen Nano-Materialien teilweise derzeit vermarktet werden,® erreicht
werden.

Grundsatzlich bleibt aber aufgrund der Tatsache, dass derselbe Stoff im Nano-Format ande-
re Eigenschaften aufweisen kann als im Nicht-Nano-Format, festzuhalten, dass insbesonde-
re bei der Risikoermittlung eine dementsprechend differenzierte Betrachtung dieser ver-
schiedenen ,Stoffvarianten® zu erfolgen hat.”’

5.3.4 Regulierung durch die Gefahrstoffverordnung?

Die vorstehend beschriebenen Liicken waren als solche bereits in der Entwurfsfassung des
Abschlussberichts™ enthalten. Im Rahmen des Fachgesprachs am 28.9.2006 wurde in ein-
zelnen Beitragen darauf verwiesen,” Vorschriften der Gefahrstoffverordnung® seien in der
Lage, diese Defizite zu kompensieren. Voraussetzung dafiir wére allerdings, dass die Rege-
lungen der Gefahrstoffverordnung in der Lage sind, die folgenden dem Stoffrecht zuge-
schriebenen Funktionen im Hinblick auf den Gegenstandsbereich dieses Gutachtens zu er-
fullen:

- Ermittlung der Eigenschaften eines im Nano-Format vorliegenden Stoffes und

- soweit es sich dabei um gefahrliche Eigenschaften handelt, Ubertragung in geeignete
Risikoinformation und MaRnahmen zur Beherrschung der stoffbedingten Risiken, wobei

- nicht nur der Schutz der Beschéftigten, sondern aller Personen, die Einwirkungen von
Nano-Materialien ausgesetzt sein kdnnen, sowie samtlicher Umweltmedien abgedeckt
sein muasste.

8 Jedenfalls trifft dies fir die betrachteten Fullerene zu.

So auch SCENHIR, Kap. 3.8.5, S. 34: "... the safety evaluation of nanoparticles and nanostructures cannot
rely on the toxicological and ecotoxicological profile of the bulk material that has been historically deter-
mined.” Siehe dazu die Diskussion der Gestaltungsoptionen in Abschnitt 6.1.1.2.

®  Fihr et al. 2006.

" Sjehe auch VCI 2006, S. 2, 4; VCI-Stellungnahme, S. 1 sowie Kitzinger 2006, S. 8 f.

8 verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen (Gefahrstoffverordnung) vom 23.12.2004, BGBI. |, S. 3758, zuletzt

geandert am 23. Dezember 2004 (BGBI. I, 3855) sowie durch Art. 2 der 10. Chemikalienrechtsdnderungsver-
ordnung vom 11.7.2006 (BGBI. I, 1575).

7
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Eine genauere Betrachtung des Regelungsansatzes und der Einzelbestimmungen macht
indes deutlich, dass diese Funktionen von der Gefahrstoffverordnung (und den damit umge-
setzten EG-Bestimmungen®) nicht abgedeckt werden.

Ursache dafir ist zunachst (um mit der letztgenannten Funktion zu beginnen), dass die Ge-
fahrstoffverordnung im Wesentlichen dem Arbeitsschutz dient® und — anders als es die For-
mulierung in 8 1 Abs. 1 2. Halbsatz GefStoffVvO vermuten lassen koénnte, wonach die Ver-
ordnung auch gilt ,zum Schutz der Umwelt vor stoffbedingten Schadigungen® — nur sekundar
und nur sehr punktuell dem Umweltschutz. Beispielhaft sei auf 8§ 8 Abs. 6 und 7 GefStoffVO
verwiesen, wo es spezifisch darum geht, Gefahrdungen der Umwelt zu begegnen, die durch
die Lagerung von Gefahrstoffen entstehen kénnen.®® Umfassend — etwa in der Weise, wie
REAChH dies beabsichtigt — deckt die Gefahrstoffverordnung daher den Schutz der Umwelt
nicht ab.

Die nach 88 7 ff GefStoffV bestehenden Pflichten zur Informationsermittiung und Gefahr-
dungsbeurteilung adressieren dementsprechend, wie bereits im Zwischenbericht erwéhnt,®*
primér den Arbeitsschutz,® was sich aus der Erméchtigungsgrundlage des § 19 Abs. 1 Satz
1 ChemG (,MalRnahmen zum Schutz von Beschéftigten®), sowie 88 3, 5 ArbSchG*® ergibt.
Die hieraus resultierenden Schutzpflichten bestehen daher zugunsten von Arbeitnehmern
(und arbeitnehmerahnlichen Personen) und stellen somit nur einen kleinen und zudem sehr
spezifischen Teilbereich der vom Gutachten zu beleuchtenden Regulierungssituation dar.
Damit sind sie nicht geeignet, die vom Stoffrecht gemald § 1 ChemG intendierten umfassen-
den Aufgaben zu erfillen, Mensch und Umwelt generell — also auch aul3erhalb des Arbeit-
nehmerkreises — vor schadlichen Einwirkungen geféhrlicher Stoffe zu schitzen, diese (ins-
besondere) erkennbar zu machen, sie abzuwenden und ihrem Entstehen vorzubeugen.

Soweit die Anforderungen nach § 5 GefStoffV (Einstufung und Kennzeichnung) sowie § 6
GefStoffV (Sicherheitsdatenblatt) sich auf Ermachtigungen in 8 14 ChemG stiitzen und damit
— jedenfalls nicht ausschlieRlich — im Verhéltnis zwischen Arbeitgebern und Arbeithehmern
bestehen, fehlt es aber auch ihnen, ebenso wie den Verpflichtungen nach 8§ 7 ff. GefStoffV,
an einer grundlegenden Voraussetzung, um die identifizierten Liicken schlieRen zu kdénnen:
Es fehlt ndmlich eine Verpflichtung im Sinne des origindren Stoffrechts, Stoffe im Nano-
Format systematisch und umfassend hinsichtlich mdglicher von ihnen ausgehender Gefah-
ren fur Mensch und Umwelt zu betrachten. Das Fehlen dieser Verpflichtung vermag durch
die Normen der Gefahrstoffverordnung nicht kompensiert zu werden, vielmehr baut die Ge-
fahrstoffverordnung ihrerseits auf den Ergebnissen des originaren Stoffrechts auf.

8. Die letzte Novelle diente der »LAnpassung an die EG-Richtlinie 98/24/EG und andere EG-Richtlinien®, so der

Titel der Anderungsnovelle 2004. Zum gemeinschaftsrechtlichen Hintergrund siehe auch die Amtliche Be-
grundung, 1 ff.

Amtliche Begriindung zur Novelle der Gefahrstoffverordnung, S. 1 ff; auch der Landerausschuss fur Arbeits-
schutz und Sicherheitstechnik (LASI 2006, 5) die Gefahrstoffverordnung diene den ,Schutzzielen des Ar-
beitsschutzgesetzes" (siehe auch die Ausfiihrungen zum Anwendungsbereich auf S. 8 ff.). Vgl. auch Schéfer,
StoffR 2005, 35 ff.

Siehe auch den Anderungsbeschluss des Bundesrates (unter A 1) auf den die Neufassung des § 1 GefStoff-
VO zurlickgeht (BR-Drs. 413/04, 1).

8 Fihr et al. 2006, S. 21 Fn. 57.
8 Soauch LASI 2005, S.5.

8  Gesetz tber die Durchfiihrung von MaRnahmen des Arbeitsschutzes zur Verbesserung der Sicherheit und
des Gesundheitsschutzes der Beschaftigten bei der Arbeit (Arbeitsschutzgesetz) vom 07.08.1996 (BGBI. |
S. 1950), zuletzt gedndert durch Art. 11 Nr. 20 ZuwanderungsG vom 30. 7. 2004, (BGBI. | S. 1246).
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Dies zeigt sich beispielsweise im Rahmen des 8 5 Abs.1 Satz 4 GefStoffV, wonach der Her-
steller bzw. Einfuhrer eines Stoffes bei der Einstufung alle diejenigen gefahrlichen Eigen-
schaften zu berucksichtigen hat, die vorliegen aufgrund

1. von Ergebnissen der Prifungen nach den 88 7, 9 und 9a ChemG oder

2. als gesicherte wissenschaftliche Erkenntnis durch Zuordnung zu den Geféhrlich-
keitsmerkmalen des § 4 GefStoffV oder

3. in einem Zulassungsverfahren gewonnen wurden.

Die Anwendung der Bestimmungen der Gefahrstoffverordnung setzt damit Kenntnisse tber
die stofflichen Eigenschaften und die darauf gestitzte Zuordnung zu den Geféahrlichkeits-
merkmalen voraus, die zunachst auf der Grundlage des originaren Stoffrechts — wie z.B.
88 7, 9, 9a ChemG — gewonnen werden missen bzw. im konkreten Fall als ,gesicherte wis-
senschatftliche Erkenntnis* zuganglich sind.

An dieser Stelle ist auf die eingangs dieses Kapitels vorgenommene Unterscheidung zurlck-
zukommen: Erst die Anwendung des origindren Stoffrechts gewéhrleistet, dass zunachst
diejenigen Daten gewonnen werden, die notwendig sind, um Bestimmungen der Gefahrstoff-
verordnung im Betrieb umzusetzen, sodass diese auch als sekundares oder abgeleitetes
Stoffrecht bezeichnet werden kdnnen. Eine systematische Erfassung der Stoffeigenschaften
gewahrleistet das geltende originare Stoffrecht, wie bereits festgestellt, allerdings fir Nano-
Materialien bislang nicht.

Die Gefahrstoff-Verordnung versucht zwar, die Schwachen des origindren Stoffrechts — vor
allem im Bereich der Altstoffe — durch eigenstandige Pflichten partiell zu kompensieren und
verpflichtet den Arbeitgeber, neben den Daten des Inverkehrbringers auch andere ,ohne
weiteres zugangliche Quellen* zu nutzen (8 7 Abs. 2 GefStoffV). Sie beinhaltet jedoch kein
stoffspezifisches Prifprogramm. Wenn keine Daten verfligbar bzw. zuganglich sind, laufen
die Pflichten des ,abgeleiteten Stoffrechts” ins Leere.

Zusammenfassend ist damit folgendes festzuhalten: Zwar gelten die Vorschriften hinsichtlich
Einstufung und Kennzeichnung (8 5 GefStoffV), Sicherheitsdatenblatt (§ 6 GefStoffV), sowie
zur Informationsermittiung und Gefahrdungsbeurteilung (88 7 ff GefStoffV) mengenunabhéan-
gig; sie greifen jedoch auf die Erkenntnisse des orginidren Stoffrechts zurtick, welches sei-
nerseits Mengenschwellen kennt und Stoffe im Nano-Format bislang nicht spezifisch adres-
siert. Die Pflichten zu den SchutzmalRnahmen (88 7 ff GefStoffV) richten sich an den ,Arbeit-
geber* und beschranken sich weitgehend auf die ,Beurteilung der Arbeitsbedingungen” bzw.
auf ,Gefahrdungen fiir die Gesundheit und Sicherheit der Beschaftigten“. Eine problemad-
aquate Kompensationswirkung im Hinblick auf die aufgezeigten Defizite im Umweltrecht (ins-
besondere im originidaren Stoffrecht) vermag die Gefahrstoffverordnung daher nicht zu entfal-
ten.

5.3.5 Ubersicht zum Stoffrecht
Die folgende Tabelle fasst die Ergebnisse der Analyse noch einmal zusammen.

Rechtsgutachten Nano-Technologien - ReNaTe

Abschlussbericht (endg.)
Seite 29



@ Oko-Institut e.V.

sofia

Gegenstand Status quo Status quo | Defizit/ Optionen Bemerkun-
D EG Bedarf gen
Er6ffnungskontrolle 8§84,5 Art. 7iVm. 3, | unklar, ob Nanoverbin- grundsétzliche
PRTpeS ChemGab 10 | 5RL Nanoverbin- dungen in Auseinander-
A) Anmeldepflicht kg Neustoff 67/548/EWG | dungen eigen- | Begriffsbe- setzung mit
ab 10 kg standige Re- stimmungen Stoffdefinition
L . ] gulierungs- (Art. 3 REACh) | erforderlich
B) Registrierungs- Eine solche besteht nicht objekte sind aufnehmen
pflicht” aufgrund der GefStoffV (bzw.
der entsprechenden EG-RL) )
separate Nano-Erschei-
zukiinftig: SIEFs (Art. 29 | nungsformen:
Art. 5-7 REACh ab 1t REACHh) eigener Stoff?

C) Zulassungspflicht”

[‘jeweils verbunden mit
der Pflicht zu systemati-
scher Datenerhebung]

fur Chemikalien derzeit (-)

fur Biozide: 88 12 ff.
ChemG/Biozid-RL

zukunftig:

Art. 57 ff. REACh, wenn Stoff
CMR, PBT oder vPvB oder
ebenso besorgniserregend

oder Anderungsantrag Nr. 217

abhéangig von den Arbeiten zur
Definition ,Stoff* vs. ,Nanoverbindung*“

Aktualisierungsver- Art. 7IIESR von Art. 22 | Verpflichtung s.0.
pflichtung bez. mengenunabhangig REACh nicht des Art. 22
Altstoffen umfafst REACh auch
hierauf aus-
dehnen

Immissionsvorgaben teilweise einzelstofflich nicht nano- S.0. s.0.

(PNEC/DNEL), idR aber nicht spezifisch

aus StoffR sondern aus ande-

rem sektoralem Umweltrecht
Emissionsvorgaben S.0. S.0. S.0. S.0.
Monitoring S.0. S.0. S.0. S.0.
Nachtragliche Be- Nach Titel VIIl REACh nicht nano- s.0. s.0.
schrankungen spezifisch

Tabelle 3: Ubersicht zu den Ergebnissen im Stoffrecht

5.4 Transport

Das Transportrecht wird weitgehend durch die stoffrechtliche Einstufung und Kennzeichnung
gesteuert und von daher hier nicht vertieft behandelt.

Die Verteilung von Nano-Materialien vom Ort der Herstellung bzw. von der Zwischenlage-
rung zum stationéren Lager oder zum Verbraucher kann in ortsbeweglichen UmschlieRun-
gen auf Stral3e, Schiene und auf dem Seeweg oder durch Rohrfernleitungen erfolgen.

Die sicherheitstechnischen Anforderungen an die Beférderungstechnik und die sichere Um-
schlieBung sind niedergelegt in den Europaischen Ubereinkommen (iber die internationale
Beforderung gefahrlicher Guter. Diese korrespondieren bei allen Verkehrstragern mit der
nationalen Gesetzgebung in Deutschland, die auf dem Gesetz Uber die Beférderung gefahr-
licher Giter (GGBefG) ful3t, das nun international Schritt fir Schritt harmonisiert wird.

In der folgenden Tabelle sind die wichtigsten Gesetze auf europdischer und deutscher Ebe-
ne fir die Verkehrstrager auf der StraRe und der Schiene dargestellt.
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Tabelle 5

sofia

Wichtige gesetzliche Regelungen auf der Ebene der EU und auf nationaler Ebene

zur Beforderung gefahrlicher Guter

StralRenverkehr

EU

Deutschland

o Richtlinie 94/55/EG des Rates vom 21. November 1994
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten fur den Gefahrguttransport auf der StraBe
(94/55/EG);

e Anlagen A und B zur Richtlinie 94/55/EG (in der Fas-
sung der Vertffentlichung in ABI. EU L 18 vom 26. Ja-
nuar 2004 S. 1)

e RL 96/49EG zuletzt geéndert durch Richtlinie
2004/110/EG zur sechsten Anpassung der Richtlinie
96/49/EG des Rates zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten fir die Eisenbahnbeftrde-
rung geféhrlicher Giter an den technischen Fortschritt
vom 9. Dezember 2004, ABI. EU L 365 vom 10. Dezem-
ber 2004, S. 24

o Kontroll-Richtlinie Stralle (EG)
(ABI. L 249 vom 17. Oktober 1995, S. 35)

(95/50/EG),

e Sicherheitsberater (Gefahrgutbeauftragen)-Richtlinie
(96/35/EG) (ABI. der EG Nr.L 145 vom 19.06.1996,
S. 10)

o Richtlinie Uber ortsbewegliche Druckgerate
(1999/36/EG) vom 29.04.1999 (ABI. der EG Nr.L 138
vom 01.06.1999, S. 20)

e Gesetz Uber die Beforderung gefahrlicher Guter (Ge-
fahrgutbeforderungsgesetz - GGBefG) vom 29. Sep-
tember 1998 (BGBI. | S. 3114) zuletzt gedndert am 6.
August 2002 (BGBI. | S. 3102)

e Anlagen A und B zum Europaischen Ubereinkommen in
der Fassung der 17. Verordnung zur Anderung der An-
lagen A und B zum ADR-Ubereinkommen (17. ADR-
Anderungsverordnung - 17. ADR AndV) vom 27. August
2004, BGBI. 2004 11 S. 1274; GbV;

e Verordnung Uber die innerstaatliche und grenziber-
schreitende Beftrderung geféhrlicher Guter auf der
StralBe und mit Eisenbahnen (Gefahrgutverordnung
StraBe und Eisenbahn — GGVSE) zuletzt geéndert
durch Verordnung vom 2001, BGBI. 2001 | S. 3529.

e Verordnung Uber die Bestellung von und die Schulung
der beauftragten Personen in Unternehmen und Betrie-
ben (Gefahrgutbeauftragtenverordnung - GbV) vom 26.
Mérz 1998 (BGBI. | S. 648) zuletzt geandert am 11. De-
zember 2001 (BGBI. | S. 3569)

¢ Kostenverordnung fir MaBnahmen bei der Beférderung
geféhrlicher Giter (GGKostV) vom 13. November 1990
(BGBI. S.2490) zuletzt gedndert am 28. April 2003
(BGBI. S. 595)

e Verordnung zur Ubertragung gefahrgutrechtlicher Er-
machtigungen auf den Bundesminister fiir Verkehr vom
12.09.1985 (BGBI | S. 1918)

e Verordnung Uber Ausnahmen von den Vorschriften Gber
die Beforderung gefahrlicher Gulter (Gefahrgut-
Ausnahmeverordnung — GGAV 2002) vom 28. April
2003 (BGBI. | S. 601))

Schienenverkehr

EU

Deutschland

e Richtlinie 96/49/EG des Rates vom 23. Juli 1996 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
fur die Eisenbahnbeférderung geféahrlicher Guter
(96/49/EG) vom 23. Juli 1996, ABl. EG L 235 vom
17.9.1996, S. 25, zuletzt geandert am 7. April 2003, ABI.
EG L 90 vom 8.4.2003, S. 47. (RID-Richtlinie)

e Zwdlfte Verordnung zur Anderung der Ordnung fiir die
internationale Eisenbahnbefoérderung geféahrlicher Guter
(RID) (12. RID-Anderungsverordnung), BGBL Il Nr. 33
vom 12. Oktober 2004.

e Verordnung Uber die innerstaatliche und grenziber-
schreitende Beftérderung geféahrlicher Guter auf der
StraBe und mit Eisenbahnen (Gefahrgutverordnung
StralRe und Eisenbahn — GGVSE) vom 10. September
2003 (BGBI. | S.1913) zuletzt geéndert am 24. Mérz
2004 (BGBI. | S. 485)
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5.5 Gebrauch

Nano-Materialien kénnen auch wahrend der Gebrauchsphase auf sehr unterschiedliche
Weise in die Umwelt gelangen. Die vermutlich wichtigsten Emissionspfade (siehe Kapitel
4.3.) betreffen dabei Produkte, in denen Nano-Partikel nicht in einer festen Produkt-Matrix
eingebunden sind. So kdnnen Nano-Materialien aus Kosmetika oder Sonnencremes durch
Abwaschung oder Abrieb in die Umwelt, z.B. Badegewasser gelangen. Emissionen in das
Haushaltsabwasser sind aus unterschiedlichsten Quellen denkbar: Nichtabbaubare Nano-
Materialien aus Medikamenten kdonnen vom Korper ausgeschieden werden, Waschmittel
kdnnen selektiv wirkende Nano-Materialien enthalten. Fir Nano-Materialien, die in das
Haushaltsabwasser oder den Hausmill gelangen, ist auf die Ausfiihrungen in den Kapitel
5.2.2 und 5.6.1 zu verweisen.

Das in der Gebrauchsphase von Nano-Materialien betroffene Regelwerk umfasst verschie-
denste verbraucherschutzrechtliche Vorschriften, z.B. die europaische Richtlinie 2001/83%’
Uber Humanarzneimittel, die Verordnung (EG) Nr. 178/2002% uber allgemeine Grundsatze
und Anforderungen des Lebensmittelrechts oder die Richtlinie 76/768/EWG® (iber kosmeti-
sche Mittel. Diese Vorschriften werden nicht im Gutachten untersucht, da sie nicht in den
Fokus des Gutachtens, Emissionen von Schadstoffen in die Umweltmedien, fallen.®® Die
Vorschriften haben vielmehr das Ziel, den gesundheitlichen Verbraucherschutz zu férdern,
z.B. durch Stoffbeschréankungen und -verbote fur den Inhalt der Produkte und Kennzeich-
nungspflichten der Produkte. Auch fir diese Stoffe (wie z.B. Lebensmittelzusatzstoffe, Mate-
rialien und Gegensténde, die mit Lebensmitteln in Berihrung kommen kénnen, Medikamente
oder bestimmte Inhaltstoffe fur Kosmetikprodukte) gilt, dass von ihnen Risiken fir die Umwelt
ausgehen koénnen, auch wenn sie auf ihre Risiken fiir die menschliche Gesundheit getestet
worden sind.

Eine Ubersicht iber mégliche Nano-Produkte und die entsprechenden europaischen Rege-
lungen, die in der Gebrauchsphase Anwendung finden, findet sich in der Studie von Chaudh-
ry et. al.* Im Folgenden werden die Regelungen fiir Wasch- und Reinigungsmittel sowie fiir
Kraftstoffe und Kraftstoff-Additive untersucht, da Emissionen von Nano-Partikeln aus diesen
beiden Produktgruppen zu den vermutlich wichtigsten unkontrollierten Emissionspfaden z&ah-
len (siehe Kapitel 4.3).

8 Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung

eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, ABI. Nr. L 311 vom 28.11.2001, S. 67, bzw. in Deutsch-
land das Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln vom 24. August 1976 (BGBI | 1976, S, 2445). Neu ge-
fasst durch Bekanntmachung vom 12.12.2005, BGBI. I, S. 3394,

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Fest-
legung der allgemeinen Grundséatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Européi-
schen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit; ABI
Nr. L 031 vom 1.2.2002, S. 1; Vgl. das deutsche Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetz-
buch vom 1. September 2005, BGBI | 2005, S. 2618.

Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten Uber kosmetische Mittel, ABI. Nr. L 262 vom 27.9.1976, S. 169. Vgl. die deutsche Verordnung uber kos-
metische Mittel vom 16. Dezember 1977 (BGBI | 1977, S. 2589). Neu gefasst durch Bekanntmachung v.
7.10.1997 (BGBI. I, S. 2410); zuletzt gedndert am 13.12.2005, BGBI. |, S. 3479.

Ebenfalls nicht untersucht werden Fragen unzuldssiger Werbung mit dem Begriff ,Nano“.

%% vgl. Chaudhry, Q. et. al. 2006, S. 92.
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5.5.1 Wasch- und Reinigungsmittel

Insoweit Nano-Materialien in Wasch- und Reinigungsmitteln eingesetzt werden, ist die Ver-
ordnung (EG) Nr. 648/2004 Uber Detergenzien (im Folgenden: EG-Verordnung) sowie das
Wasch- und Reinigungsmittelgesetz (WRMG)% zu beachten.?® Soweit es sich bei den Nano-
Materialien um Detergenzien, um fur Detergenzien bestimmte Tenside oder andere Produk-
te, die zu den Detergenzien zahlen®*, handelt, sind die Regelungen der EG-Verordnung zu
beachten. Der WRMG-Entwurf®® soll dariiber hinaus auch auf tensidhaltige, zur Reinigung
bestimmte kosmetische Mittel im Sinne des § 2 Abs. 5 LFGB (z.B. Seifen, Haarshampoos)
anwendbar sein. Nano-Materialien unterliegen als Detergens der EG-Verordnung bzw. sollen
auch von WRMG-Entwurf erfasst werden, wenn es sich um Stoffe oder Zubereitungen han-
delt, die Tenside enthalten und fir den Wasch- und Reinigungsprozess bestimmt sind (Art. 2
Nr. 1 EG-Verordnung). Die im Zusammenhang mit Detergenzien wichtigen Stoff- und Zube-
reitungsbegriffe sind in Art. 2 Nr. 4 und 5 EG-Verordnung weitgehend identisch mit REACh.
Entsprechend dem Ergebnis dieser Studie zur Anwendbarkeit des Stoffbegriffs auf Nano-
Materialien (siehe Kapitel 5.3.2) unterliegen auch Nano-Materialien als Tenside in Detergen-
zien der EG-Verordnung und dem WRMG-Entwurf. Folglich gilt auch fir Nano-Materialien als
Tenside, dass sie dann fur Wasch- und Reinigungsmittel in den Verkehr gebracht werden
durfen, wenn die in Anhang Il enthaltenen Kriterien zur vollstdndigen biologisch Abbaubar-
keit erfullt sind (Artikel 4 Abs. 1 EG-Verordnung). Eine Ausnahme vom Inverkehrbringungs-
verbot kann unter bestimmten Bedingungen flr ,klassische* Detergenzien sowie flir solche
Nano-Materialien als Detergenzien erlassen werden, die fir den industriellen oder institutio-
nellen Bereich bestimmt sind (Art. 4 Abs. 2 und Art. 6 Abs. 2 EG-Verordnung). Schliel3lich
enthalt die EG-Verordnung flir Nano-Materialien dann keine Vorgaben, wenn es sich um
organische Inhaltsstoffe von Detergenzien, die nicht zu den Tensiden z&hlen, oder wenn es
sich um Stoffe handelt, die anaerob biologisch abgebaut werden.*®

Besteht ein berechtigter Grund zu der Annahme, dass von einem Nano-Material in einem
bestimmten Wasch- und Reinigungsmittel ein Risiko fir die Sicherheit oder die Gesundheit
von Menschen oder Tieren oder fur die Umwelt ausgeht, kann die zustandige nationale Be-
hérde gemaR Art. 15 EG-Verordnung” das Inverkehrbringen dieses Wasch- und Reini-
gungsmittels vorlaufig beschranken oder untersagen. Die endgultige Entscheidung Uber das
Inverkehrbringen des Detergens wird aber erst in einem Kommitologie-Verfahren auf EU-
Ebene getroffen. Damit die zustéandige Behotrde (in Deutschland gemall WRMG-Entwurf das
Umweltbundesamt) in der Praxis aber Uberhaupt handeln kann, muss sie Kenntnis von den
auf dem Markt befindlichen Detergenzien mit Nano-Materialien und der Rahmenrezeptur

%2 Gesetz Uber die Umweltvertraglichkeit von Wasch- und Reinigungsmitteln (Wasch- und Reinigungsmittelge-

setz — WRMG) vom 5.3.1987; neu gefasst durch Bek. vom 5.3.1987, BGBI. I, S. 875, zuletzt geandert durch
Verordnung vom 25.11.2003, BGBI. |, S. 2304.

% Seit dem 8. Oktober 2005 ist die Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 31. Marz 2004 ber Detergenzien (Abl. der EG Nr. L 104, S. 1) in Kraft getreten, die ab diesem Zeit-
punkt in Deutschland unmittelbar gilt. Das WRMG befindet sich derzeit im Gesetzgebungsverfahren (Entwurf
vom 10.10.2005 — im Folgenden ,WRMG-Entwurf*), mit dem Ziel es an die EG-Verordnung im Wege eines
Ablbsegesetzes anzupassen.

Z.B. Waschhilfsmittel, Wascheweichspuler, Putzmittel zur Reinigung von Oberflachen oder andere Wasch-
und Reinigungsmittel gemaf der Definitionen in Art. 2 EG-Verordnung.

Siehe den Entwurf auf der Homepage des Bundesministeriums fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit: http://www.bmu.de/chemikalien/downloads/doc/35500.php .

Vgl. den 31. Erwagungsgrund der EG-Verordnung.
Nach § 14 Abs. 2 WRMG-Entwurf wére dies das Umweltbundesamt.
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haben. In Deutschland ist dem Umweltbundesamt nach dem noch geltenden 8 9 Abs. 1
WRMG beim erstmaligen Inverkehrbringen von bestimmten Wasch- und Reinigungsmitteln,
die Rahmenrezeptur und eine Anmeldenummer mitzuteilen. Diese Informationen werden in
einem Produktregister fir Wasch- und Reinigungsmittel beim Umweltbundesamt gefihrt. Da
diese Verpflichtung im WRMG-Entwurf aufgrund von Vorgaben der EG-Verordnung so nicht
mehr vorgesehen ist, waren die Moglichkeiten des Umweltbundesamtes entsprechende Be-
schrankungen fiir Detergenzien mit Nano-Materialien zu erlassen, erschwert. Das Register
konnte aber z.B. aufgrund einer freiwilligen Selbstverpflichtung der Industrie weitergefiihrt
werden.

5.5.2 Kraftstoffe und Kraftstoff-Additive

Die fur Nano-Materialien in Kraftstoffen oder als Additive in Kraftstoffen zu beachtende Richt-
linie 98/70/EWG uiber die Qualitat von Otto- und Dieselkraftstoffen®®, die in Deutschland
durch die 10. BImSchv®® umgesetzt worden ist, enthalt keine nano-spezifischen Vorgaben.
Nach der Richtlinie dirfen zum Schutz der Umwelt und der Gesundheit der Verbraucher Ot-
tokraftstoffe und andere Kraftstoffe nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie die in den
Anhéngen der Richtlinie spezifizierten technischen Anforderungen einhalten. So muss
z.B. Ottokraftstoff, der in Deutschland in Verkehr gebracht werden soll, mindestens den
Anforderungen der DIN EN 228 (Ausgabe Marz 2004) oder einer entsprechenden Norm
eines anderen Mitgliedstaats der EG entsprechen. Die Mindestanforderungen betreffen
verschiedenste Substanzen, die in Kraftstoffen enthalten sind, z.B. den Schwefel- oder
Bleigehalt, machen aber keine Vorgaben fur Nano-Materialien.

5.5.3 Ergebnisse und Regelungslicken

Handelt es sich bei Nano-Materialien um Detergenzien, flir Detergenzien bestimmte Tenside
oder andere Produkte, die zu Detergenzien zahlen, so ist die EG-Verordnung Nr. 648/2004
Uber Detergenzien bzw. erganzend das WRMG anwendbar. Ebenso wie alle ,klassischen”
Tenside miussen auch Nano-Materialien als Tenside vollstandig biologisch abbaubar ent-
sprechend den Vorgaben in Anhang Ill der EG-Verordnung sein. Zu Uberprifen ist, ob durch
die fir ,klassische" Tenside anzuwendenden Prifverfahren gemafd Anhanglll EG-
Verordnung sowie die Rate der biologischen Abbaubarkeit (innerhalb von achtundzwanzig
Tagen mindestens 60 %) auch die méglichen Risiken von Nano-Materialien hinreichend er-
fasst werden. Soweit es sich bei den Nano-Materialien um organische Inhaltsstoffe von De-
tergenzien handelt, die nicht zu den Tensiden gehdren, werden diese nicht von der EG-
Verordnung erfasst. Besteht Grund zur Annahme, dass Nano-Materialien in Detergenzien ein
unvorhergesehenes Risiko fur die Umwelt hervorrufen, hat das Umweltbundesamt durch
eine Beschrankung oder das Verbot des Inverkehrbringens des betreffenden Detergens eine
ausreichende Handlungsmaglichkeit, um Risiken fur die Umwelt abzuwenden. Hilfreich wa-
ren in diesem Zusammenhang die Aufrechterhaltung des Produktregisters und die Meldung

% Richtlinie 98/70/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. Oktober 1998 tber die Qualitat

von Otto- und Dieselkraftstoffen und zur Anderung der Richtlinie 93/12/EWG des Rates, Abl. Nr. L 350 vom
28.12,1998, S. 58. Zuletzt geandert durch die Richtlinien 2003/17/EG (Abl. Nr. L 76, S.10) und 2003/30/EG
(Abl. Nr. L 123, S. 42).

Zehnte Verordnung zu Durchfiihrung des Bundes- Immissionsschutzgesetzes (Verordnung Uber die Beschaf-
fenheit und die Auszeichnung der Qualitaten von Kraftstoffen — 10. BImSchV) vom 24. Juni 2004 (BGBI. |,
S. 1342).
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der Rezeptur beim Umweltbundesamt, sofern sich aus der Rezeptur auch die Verwendung
von Nano-Materialien ergibt.

Sofern die Risikobewertung von Nano-Materialien in Kraftstoff-Additiven ergibt, dass von
ihnen Gefahren fir die Umwelt ausgehen konnen, sollten die Mindestanforderungen der
Richtlinie 98/70/EWG im Hinblick auf die eingesetzten Nano-Materialien angepasst werden.

5.6 Nach-Gebrauch/Entsorgung

In der Nach-Gebrauchs-Phase sowie bei der Entsorgung von Produkten, bei deren Herstel-
lung Nano-Materialien verwendet wurden, herrscht in vielen naturwissenschaftlichen Fragen
noch Unwissen, z.B. ob und in welcher Form/Grof3e Nano-Materialien aus einem Produkt
austreten kdnnen (siehe zu weiteren Punkten in Kapitel 4.3).

Im Fokus der Untersuchung stehen das Abfallrecht hinsichtlich der Abfallstromlenkung und
der Beseitigung von Abféllen sowie die immissionsschutzrechtlichen Anforderungen an Muill-
verbrennungsanlagen. Soweit das Wasserrecht betroffen ist, sei auf die Ausfihrungen in
Kapitel 5.2.2 hingewiesen.

5.6.1 Allgemeines Abfallrecht

Das Abfallrecht ist stark durch gemeinschaftsrechtliche Regelungen determiniert, weswegen
diese im Vordergrund der folgenden Untersuchung stehen. Soweit die deutschen abfallrecht-
rechtlichen Regelungen Liicken des Gemeinschaftsrechts schlie3en oder wichtige Konkreti-
sierungen enthalten, wird darauf eingegangen.

5.6.1.1 Lenkung (Uberwachung) des Abfallstroms

Es ist bislang nicht gekléart, ob und wie die einzelnen Nano-Materialien in der Form von flis-
sigen, festen oder schlammigen Abfallen nach dem europdaischen Recht als gefahrliche oder
nicht gefahrliche Abfélle einzustufen sind. Die Einstufung ist dabei fiir jeden einzelnen Abfall
durch eine Normativeinstufung durchzuflihren entsprechend dem Europdischen Abfallver-
zeichnis'®, das in Deutschland in der Abfallverzeichnis-Verordnung (AVV)'®* umgesetzt wor-
den ist. Abfélle, die in Anhang | oder Il der Richtlinie 91/689/EWG aufgenommen sind, gelten
EU-weit als gefahrlich. Bei der Auflistung in den Anhéangen | und Il (Abfélle mit einer gefahr-
relevanten Eigenschaft, Herkunftsart oder einem geféhrlichen Bestandteil nach Anhang I,
wie z.B. Arzneimittel oder Druckfarben) bleiben nano-spezifische Eigenschaften bislang un-
berlicksichtigt. Dies ist jedoch insoweit nicht bedenklich als die Einstufung der Abfélle auf
das Gefahrstoffrecht Bezug nimmt (siehe Nr. 5 im Anhang der Entscheidung 2000/532/EG

190 2000/532/EG: Entscheidung der Kommission vom 3. Mai 2000 zur Ersetzung der Entscheidung 94/3/EG iiber

ein Abfallverzeichnis gemaf Artikel 1 Buchstabe a) der Richtlinie 75/442/EWG des Rates lber Abfalle und
der Entscheidung 94/904/EG des Rates uber ein Verzeichnis gefahrlicher Abfélle im Sinne von Artikel 1 Ab-
satz 4 der Richtlinie 91/689/EWG uber gefahrliche Abfalle, Abl. L 226 vom 6.9.2000, S. 3.

Verordnung Uber das Europaische Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnis-Verordnung — AVV) vom 10. Dezem-
ber 2001 (BGBI. | S. 3379) zuletzt geandert am 24. Juli 2002 (BGBI. | S. 2847).
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ber ein Abfallverzeichnis).’®® So sind die zur Priifung anzuwendenden Methoden in der je-
weils aktuellsten Fassung des Anhangs V der Richtlinie 67/548/EWG'® enthalten. Ein ge-
fahrlicher Abfall muss geman Art. 1 IV der Richtlinie 91/689/EWG zumindest eines der im
Anhang Il der Richtlinie 91/689/EWG aufgefiihrten Gefahrlichkeitsmerkmale aufweisen, also
insbesondere die gefahrenrelevanten H-Kriterien, wie z.B. mutagen oder dkotoxisch. Nano-
spezifische Gefahren kdnnen insoweit bei der Einstufung bertcksichtigt werden als die Stof-
fe/Bestandteile in den Anhangen | und Il gefahrrelevante Eigenschaften des Anhangs Il der
Richtlinie 91/689/EWG aufweisen. Dies kann auch fiur Produktionsabfélle mit Nano-
Materialien zutreffen. Entscheidend wird es hier sein, dass nano-spezifische Gefahren im
Chemikalienrecht tatsachlich ermittelt werden, damit sie bei einer Einstufung nach dem Ab-
fallrecht auch bertcksichtigt werden koénnen.

Sofern die Bewertungen nach dem Gefahrstoffrecht bzw. die Einstufung nach dem Abfall-
recht nicht vorliegen oder Abfélle aus Nano-Materialien anfallen, die nicht einem bestehen-
den Abfallschliissel zugewiesen werden kdnnen, bietet sich die Mdglichkeit an, diese unter
das ,Auffang“-Kapitel* 16 des Abfallverzeichnisses zu subsumieren. Insbesondere fir Abfalle
aus Nano-Materialien mit einem erheblichen Besorgnispotenzial erscheint die getrennte Er-
fassung in einem eigenen Abfallschlissel und eine sichere Entsorgung notwendig, solange
eine entsprechende Einstufung nach dem Gefahrstoffrecht nicht existiert.

Nach dem deutschen Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz (KrW-/(AbfG)*®* kann fiir Abfalle
zur Verwertung gemafl 8§ 5 Abs. 2 Satz 4 KrW-/AbfG ein Getrennthaltungsgebot erlassen
werden. Die dabei einzuhaltenden Maf3stéabe sind in 88 4,5 KrW-/AbfG geregelt und haben
insbesondere das Ziel eine schadlosen und ordnungsgeméafle Verwertung zu gewahrlei-
sten.’® Fiur Abfélle zur Beseitigung ergibt sich ein Getrennthaltungsgebot aus § 11 Abs. 2
KrwW-/AbfG, wobei hinsichtlich der Reichweite und der Beschrankung des Getrennthaltungs-
gebotes auf die Mal3stabe in 8 10 Krw-/AbfG verwiesen wird. Eine Getrennthaltung fur Abfal-
le, die nicht verwertet werden kdnnen, ist danach erforderlich, soweit es flr einen dauerhaf-
ten Ausschluss der Abfélle von der Kreislaufwirtschaft und zur Wahrung einer gemeinwohl-
vertraglichen Abfallbeseitigung notwendig ist (8 10 Abs.1 KrW-/AbfG). Zudem hat das Bun-
desverwaltungsgericht'® auch ein sog. ,interkategoriales Getrennthaltungsgebot* bejaht.
Dies betrifft die Vermischung zwischen Abfallen zur Beseitigung und Abfallen zur Verwertung
und richtet sich ebenfalls nach 88§ 11 Abs. 2, 10 KrW-/AbfG. Soweit Uber die Zusammenset-

102 y/igl. auch Art. 6 Abs. 7 Entscheidung 2000/532/EG: ,Die Einstufung sowie die R-Nummern beziehen sich auf

die Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften fur die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe (ABI. L 196 vom 16.8.1967,
S. 1) und ihre spateren Anderungen. Die Konzentrationsgrenzwerte sind diejenigen, die in der Richtlinie
88/379/EWG des Rates vom 7. Juni 1988 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten fir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Zubereitungen (ABI. L 187,
16.7.1988, S. 14) und ihren spéateren Anderungen festgelegt wurden®; Vgl. fiirs deutsche Recht auch die Aus-
fuhrungen in der Nr. 3 des Anhangs zur AVV.

Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe, ABI. L 196 vom 16.8.1967, S. 1.

Gesetz zur Forderung der Kreislaufwirtschaft und Sicherung der umweltvertraglichen Beseitigung von Abfal-
len (Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz - KrW/AbfG) vom 27. September 1994 (BGBI. | S. 2705); zuletzt
geandert durch Art. 2, 8 3 Abs. 3 des Gesetzes vom 1. September 2005 (BGBI. | Nr. 55, S. 2618).

Vgl. Kunig, in: Kunig/Versteyl/Paetow, § 7 KrW-/AbfG, Rn. 11. Siehe dazu auch die entsprechenden Rege-
lungen der Verordnung uber die Entsorgung von gewerblichen Siedlungsabféllen und von bestimmten Bau-
und Abbruchabféllen (Gewerbeabfallverordnung — GewAbfV) vom 19. Juni 2002 (BGBI. | S. 1938); zuletzt
geandert durch Art. 2 des Gesetzes vom 25. Juli 2005 (BGBI I, S. 2252).

198 BVerwG, Urteil v. 15.06.2000.
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zung und Geféahrlichkeit von Abfallen aus der Herstellung oder Verwendung von Nano-
Materialien keine Erkenntnisse vorliegen (insbesondere bei Forschungs- und Entwicklungs-
tatigkeiten, siehe die Ausfiihrungen in Kapitel 4.3) und zugleich eine erhebliches Besor-
gnispotenzial besteht, sollten diese sowohl am Anfallort als auch in der weiteren Entsorgung
getrennt gehalten werden. Damit besteht die Moglichkeit, die entsprechenden Abfélle bis
zum Vorliegen weiterer Kenntnisse aus dem Stoffkreislauf auszuschlieRen und in Abhangig-
keit von der Wirtschaftlichkeit des Entsorgungsweges auf einer Deponie so zu beseitigen,
dass sie im Fall einer Gefahr fir das Grundwasser einer sicheren Beseitigungsweise zuge-
fuhrt werden. Zudem kann eine Andienungs- und Uberlassungspflicht fur bestimmte gefahrli-
che Abfalle mit Nano-Materialien gemaf’ 8 41 Abs. 1 und 2 KrWw-/AbfG angedacht werden.

5.6.1.2 Abfalldeponien und Abfallannahmeverfahren bei der Deponierung

Die Errichtung und der Betrieb von Abfalldeponien unterliegen einer Genehmigungspflicht
gemaR Art. 9 Deponie-Richtlinie 1999/31/EG'%’, wonach ein besonderes Genehmigungsver-
fahren fir alle Deponieklassen gem&R den allgemeinen Genehmigungsanforderungen in
Art. 9 der Richtlinie 2006/12/EG*® und Art. 9 der IVU-Richtlinie 96/61/EG durchzufiihren
ist.'% Nach der Deponie-Richtlinie ist zwischen unterschiedlichen Klassen von Deponien zu
unterscheiden: fur gefahrliche Abfélle, fir nicht gefahrliche Abfalle und fir Inertabfélle. Die
Zuordnung von Abféllen zu einer Deponieklasse erfolgt nach bestimmten Zuordnungskriteri-
en, die in der Entscheidung des Rates 2003/33/EG'° festgelegt sind. Die Kriterien orientie-
ren sich an den Grenzwerten fir das Auslageverhalten von bestimmten Schadstoffen und
einem Grenzwert fir den Gesamtgehalt organischer Parameter (LOI oder TOC). Ob diese
Kriterien jedoch potenzielle Gefahren von Nano-Materialen abdecken und damit eine allge-
meinwohlvertragliche Beseitigung von Nano-Materialien erméglichen, ist unklar.

5.6.1.3 Monitoring von Emissionen/Immissionen

Nano-Materialien oder Nano-Partikel, die aus dem Deponiekérper in das Grundwasser ge-
langen, werden durch die vom Deponiebetreiber durchzufilhrenden Mess- und Uberwa-
chungsprogramme wahrend der Betriebsphase (Art. 12 Deponie-Richtlinie) und nach der
endgultigen Stilllegung einer Deponie (Art. 13 Deponie-Richtlinie) nicht erfasst. Denn die
Vorgaben in Anhang Il der Deponie-Richtlinie enthalten keine nano-spezifischen Vorgaben.
Insofern Nano-Materialien Uber das Deponie-Sickerwasser z.B. bei nicht abbaubaren Car-
rier-Nano-Materialien wie C-60 Fullerenen zu einer Mobilisierung von Schadstoffen im Abfall
oder Boden fiihren, werden diese allerdings durch das vorhandene Mess- und Uberwa-
chungsprogramm erfasst. Um auch Nano-Partikel, von denen selbst eine Gefahr fir das
Grundwasser ausgeht, mit Mess- und Uberwachungsprogrammen zu erfassen, sind geeig-
nete Parameter zu erforschen. Diese kénnten in Nr.4 B des Anhangs Il zur Deponie-
Richtlinie bei der Grundwassermessung festgesetzt werden.

197 Richtlinie 1999/31/EG des Rates vom 26. April 1999 tiber Abfalldeponien, Abl. L 182 vom 16.7.1999, S. 1.

1% Richtlinie 2006/12/EG des europaischen Parlaments und des Rates tiber Abfalle vom 5. April 2006 (Abl. Nr. L
114, S. 9). Die Richtlinie ist am 17. Mai 2006 in Kraft getreten und ersetzt die Richtlinie 75/442/EWG (Abl.
Nr. L 194 vom 25.7.1975, S. 39).

Die Vorgaben der Deponie-Richtlinie wurden in der deutschen Deponie-Verordnung und der Abfallablage-
rungsverordnung umgesetzt.

Entscheidung des Rates 2003/33/EG vom 19. Dezember 2002 zur Festlegung von Kriterien und Verfahren
fur die Annahme von Abféllen auf Abfalldeponien geman Artikel 16 und Anhang Il der Richtlinie 1999/31/EG,
Abl. Nr. L 11 vom 16.01.2003, S. 27.
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5.6.2 Verwertung von Klarschlamm (Klarschlamm-Verordnung)

Zu einem Problem kénnen Nano-Materialien fiihren, die sich im Klarschlamm aus Abwasser-
behandlungsanlagen fiir Haushaltsabwésser befinden. Zwar wird ein groRer Teil des Klar-
schlamms in Deutschland mittlerweile verbrannt und die Aufbringung auf landwirtschaftliche
Nutzflachen geht zuriick.'** Solange es aber kein generelles Aufbringungsverbot gibt — wie
z.B. in der Schweiz'*? - oder die Kompostierung von Klarschlamm méglich ist, kénnen Nano-
Materialien von im Handel erhéaltlichen Kosmetika und Pflege- und Reinigungsmitteln in das
Haushaltsabwasser und von dort iiber den Klarschlamm in das Grundwasser gelangen.*®
Wie sich Nano-Materialien in der Klaranlage verhalten und welche Abbauprodukte entste-
hen, ist bislang noch nicht erforscht (siehe die Ausfiihrungen in Kapitel 4.3).

Die Klarschlamm-Verordnung des Bundes, welche die EG Klarschlamm-Richtlinie'** um-
setzt, ermoglicht es aufgrund ihrer Zielsetzung, den mdglichen Gefahren von Nano-
Materialien im Klarschlamm aus Haushaltsabwéassern regulatorisch zu begegnen (siehe zu
den detaillierten Vorgaben im Anhang, Kapitel 9.4). Die konkreten Anforderungen der Klar-
schlamm-Verordnung weisen aber insoweit Defizite auf, als die Beprobung des Klar-
schlamms zur Untersuchung der Aufbringungsflachen (8 3 Il bis VI AbflKI&rV) und zur Be-
schrankung der Hochstgehalte von Schadstoffen im Klarschlamm oder den Aufbringungsfla-
chen (8 4 VIl bis Xl AbfKIarV) keine nano-spezifischen Eigenschaften beriicksichtigen. Hier
ist insbesondere an mogliche Carrier-Effekte von Nano-Materialien wie Fullerenen zu den-
ken, die Nahr- und Schadstoffe aus dem Boden in das Grundwasser eintragen koénnten (sie-
he Kapitel 4.3).

11 1m Jahr 2003 wurden in Deutschland 56% des Klarschlamms in der Landwirtschaft und dem Landschaftsbau

entsorgt, 3 % deponiert, 38 % verbrannt und 3 % gingen in eine sonstige Verwertung, siehe die Ergebnisse
der DWA-KIarschlammerhebung 2003, Durth, A., 2005, Tagungsband DWA-KIl&arschlammtage, Wrzburg.

Bis spatestens Herbst 2008 darf Klarschlamm nicht mehr als Diinger verwendet werden und muss verbrannt
werden, siehe: http://www.umwelt-schweiz.ch/buwal/de/medien/presse/artikel/20030326/01205/index.html.

Die EU plant die EG Klarschlamm-Richtlinie 86/278 zu novellieren. In diesem Zusammenhang hat die Kom-
mission ein Arbeitspapier ,Klarschlamm und Bioabfall” vom 18. Dezember 2003 erstellt, wonach die Verwer-
tung von Klarschlammen in der Landwirtschaft und im Landschaftsbau weiterhin mdéglich sein soll, gleichzei-
tig sollen aber bestehende Grenzwerte u.a. fur Schwermetalle verschéarft werden.

Richtlinie 86/278/EWG des Rates vom 12. Juni 1986 Uber den Schutz der Umwelt und insbesondere der
Bdden bei der Verwendung von Klarschlamm in der Landwirtschaft, ABI. L 181 vom 4.7.1986, S. 6.
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5.6.3 Ubersicht zu Nach-Gebrauch/Entsorgung

sofia

Gegenstand status quo (D) status quo (EG) Lucke Optionen Bemerkungen
Er6ffnungskontrolle (einschl. Genehmigungserfordernis fur Rlichtlinie 2006/12/EG, - - -
materieller Anforderungen) Transport; Abfallbeseitigungsanla- IVU-RL
gen (8§ 27 | 1 Krw-/AbfG)
- 841 | und Il KrW/ADfG, - 8 3 AVV Rlichtlinie 2006/12/EG, - fehlende gefahrstoff- - Gefahrstoffrechtliche Einstu- | -
— Abfallstrom (Herstellung) Einstufung in UbAbfalle und buwAb- Richtlinie 91/689/EWG rechtliche Einstufung fung von NM vornehmen,
falle- an R-Séatze ankniipfend von (Anhéange i bis Ill), von NM damit Einstufung nach An-
Konzentration abhéangig - keine nano- hang Il RL 91/689/EWG
- Zuordnung AVV (herkunftsbezo- spezifische Abfall- maglich ist
gen): Bsp. Nr. 1;Nr. 6,7; Nr.12 AVV schlissel - In Auffang-Kapitel 16 AVV
- Abfallstrom (Nach- Zuordnung AVV (herkunftsbezogen) | Siehe oben Siehe oben siehe oben -
Gebl’auch) Nr. 18,19,20 AVV
- § 31 ff. KrW-/AbfG, 8§ 4 AbfAbIV - Genehmigung fir Depo- - Keine nano-spezi- Entsorgungshinweise analog | -
N (Siedlungsabfall) Deponieklasse Il nien, Art. 9 Deponie- fische Bestimmung der | zu TaSi und TRGS 519
- Abfallbeseitigung (Depo- - DepV (Inertabfalle, biiAbf) Richtlinie Zuordnungskriterien,
nierung) - Anforderungen konkretisiert in TA- - Probenahme und
Abfall und Nr. 10 TaSi (Zuordnungs- | - Zuordnungskriterien Analyseverfahren nach
kriterien in Anhang B TaSi Entscheidung 2003/33/EG | Anhang A und B TaSi
- AbfKlarV, VwV-Klarschlamm, - Klarschlamm-Richtlinie Keine nano- - nano-spezifische Grenzwer- | Forschungsbedarf

— Abfallverwertung (Kl&r-
schlamm)

— Abfallverwertung
(Verbrennungsanlagen)

- Beschrankungen, Verbote (§ 4
AbfKlarV), z.B. Klarschlamm aus
Haushalts-Abwasseranlagen etc.

86/278/EWG

spezifischen Grenzwer-
te

te fir NM im Klarschlamm

- Verbot des Aufbringens
Klarschlamms mit NM

zum Verhalten von
NM im Klarschlamm
nach dem Aufbringen

§ 31 | KrW-/AbfG und § 4 BImSchG
i.V.m. 17. BImSchV

Abfallverbrennungs-Richt-
linie 2000/76/EG (Art. 6
und Anhénge Il und V)

Keine nano-
spezifischen Emissi-
onsgrenzwerte

nano-spezifische Grenzwerte
fur NM im Klarschlamm

Forschungsbedarf
zum Verhalten von
NM bei Verbrennung

Monitoring von Emissionen/
Immissionen bei Verbrennung

§ 26 BImSchG

Art. 14 IVU-RL

Nicht nano-spezifisch

nano-spezifische Grenzwerte
in TA-Luft

Forschungsbedarf zu
MeR- und Prufverfah-
ren sowie Bewertung

Nachtragliche Auflagen

8§ 17 ff. BImSchG

RegelmaRige Uberpriifung
der Auflagen, Art. 13 IVU-
RL

Nano-spezifische Be-
grundung nétig

Verknupfung zum Stoffrecht

Kosten/Nutzen-
Betrachtung

Tabelle 4: Ubersicht zu den Ergebnissen im Abfallrecht
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6 Gestaltungsoptionen

Die Analyse der einzelnen Rechtsgebiete hat deutlich gemacht, dass hinsichtlich der
spezifischen Eigenschaften von Nano-Materialien an vielen Stellen Licken im sektora-
len Umweltrecht bestehen. Die Existenz einer Regelungslicke allein, dies sei noch
einmal hervorgehoben, bedeutet noch nicht, dass von Rechts wegen der Erlass von
luckenschlieRenden Bestimmungen geboten ist. Dem Gesetzgeber kommt hier viel-
mehr ein betrachtlicher Gestaltungsspielraum zu (siehe dazu auch Abschnitt 7.1).

Aufgabe der folgenden Abschnitte ist es vor diesem Hintergrund, Gestaltungsoptionen
aufzuzeigen. Darin liegt noch keine Aussage, dass der Gesetzgeber von dieser Option
— jetzt oder spater — Gebrauch machen solle. Dementsprechend beriicksichtigen die
Gestaltungsoptionen nicht allein gesetzgeberisches Handeln auf europdischer oder
nationaler Ebene, sondern auch administrative Aktivitaten und untergesetzliche Stan-
dards (etwa in Form technischer Regelwerke'*® oder anderer nicht hoheitlicher Aktivita-
ten). Empfehlungen fir ein stufenweises Vorgehen finden sich in Kapitel 6.3.

6.1 Stoffrecht

6.1.1 Eigenstandige ,Nano-Regulierung”?

Vor dem Hintergrund der aufgezeigten Licken im Stoffrecht (siehe Abschnitt 0) stellt
sich zunachst die generelle Frage, ob man das bestehenden Chemikalienrecht anpasst
oder aber fur Nanospezifika eine eigenstéandigen Regelung erarbeitet. Gegen eine ge-
sonderte Regelung sprechen folgende Uberlegungen: als chemische Elemente und
chemische Verbindungen in Form der Nano-Partikel*'® werden sie vom geltenden
Chemikalienrecht erfasst und sollten, einem einheitlichen Regulierungsansatz entspre-
chend, auch hier verortet werden. Auf eine spezielle ,Nano-Regelung” zu verzichten
liegt auch im Interesse der Regelungsadressaten, weil diese dann alle Vorgaben in
einem Regelwerk auffinden kdnnen. Soweit sich neue Risiken aus dem Auftreten eines
bisher bereits bekannten Stoffes allein daraus ergeben, dass er nunmehr im nanoska-
ligen Format gehandhabt wird (wie im Fall des Titandioxids), ist sicherzustellen, dass
diese durch das Regulierungssystem erkannt und ihrer Unterschiedlichkeit entspre-
chend behandelt werden. Mit Blick auf die pauschale Zuordnung nanoskaliger Altstoffe
zur Stoffgruppe der Altstoffe entsprechend den Festlegungen im Manual of Decisions
(Kap. 5.3.1.1) ist die Ermdglichung einer solchen Erkennung fraglich.

6.1.1.1 Abgrenzung Altstoff versus Neustoff

Soweit man an dem im Manual of Decisions!’ festgeschriebene Abgrenzungskriterium
der EINECS-Listung™® festhalten will, wére es sinnvoll, die dort gegebene Definition in
die Begriffsbestimmungen des Art. 3 REACh aufnehmen. Daflr spricht, dass so der fr

115 sowohl auf ISO-Ebene (TC 229) als auch im Rahmen von CEN (TC 352) hat man mit der Standardi-
sierung grundlegender Aspekte (u.a. Klassifizierung, Terminologie und Nomenklatur, Mess- und Kali-
brierverfahren) begonnen; siehe die Darstellung bei Lottes 2006.

16 50 Klarstellend Kitzinger 2006, zu Nr. 5.3.2.2, S. 10.
17 vgl. Fn. 56.
18 5o der Vorschlag der ,Working Group on Nano-Materials” fir das Manual of Decisions, S. 4.
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Nano-Materialien spezifische Zusammenhang zwischen den bisherigen Regelungen
und REACh deutlich wird, insbesondere, da mit REACh die gewohnte Begrifflichkeit
von Alt- und Neustoffen zugunsten von Phase-in-Stoffen und angemeldeten Stoffen
aufgegeben wird. Auch wirde eine solche Definition klar erkennen lassen, dass auch
Stoffe im nano-skaligen Bereich dem ,origindren Stoffrecht (REACh) unterfallen, so-
dass die Einhaltung aller entsprechenden Vorschriften vom jeweiligen Stoffverantwort-
lichen zu priifen ist.**®

6.1.1.2 Nano-Erscheinungsformen als eigenstandiger Stoff?

Die im Rahmen dieses Gutachtens zu analysierenden Rechtsfragen beruhen auf den
spezifischen Eigenschaften und Wirkungen, die bei nano-skaligen Materialien gegeben
sein kénnen, welche man fiir bestimmte Funktionen oder Verwendungen nutzbar ma-
chen mdchte. Wie bei allen technischen Entwicklungen kénnen einige dieser Wirkun-
gen aber auch unerwinscht sein. Im Sinne des Grundsatzes der Vorsorge empfiehlt es
sich daher, vorab entsprechende Daten systematisch zu erfassen. Vor diesem Hinter-
grund stellt sich die Frage, wie Nano-Materialien in die Systematik des (origindren)
Stoffrechts zu integrieren sind.

Zentraler Ankniipfungspunkt des Chemikalienrechts ist der Stoff (s. Abschnitt 5.3.1.1).
Dessen rechtliche Ausformung bestimmt damit zugleich Gehalt und Reichweite der
entsprechenden Pflichten. Definiert wird ein Stoff durch die ihm eigenen und damit far
ihn charakteristischen physikalischen und chemischen Eigenschaften wobei man bis-
her davon ausging, dass diese von seiner GréRRe und Gestalt unabhangig sind.*° Mit
Blick auf die vorliegenden Kenntnisse Uber Stoffe im Nano-Format — insbesondere das
stark veranderte Oberflachen-Volumenverhaltnis und den daraus ggf. resultierenden
Besonderheiten — erscheint jedoch diese Annahme als {iberholt.** Mithin spricht vieles
dafur, dass das unterschiedliche Verhalten ein und derselben Chemikalie im Nano-
Format einerseits und im Nicht-Nano-Format andererseits eine entsprechend separate
Betrachtung erfordert, um diese verschiedenen Eigenschaften Uberhaupt systematisch
feststellen zu kénnen.**? Dementsprechend ware generell zu priifen, ob die besondere
PartikelgréRe im nm-Bereich dazu fluhrt, dass ein Stoff in dieser besonderen Erschei-
nungsweise andere Eigenschaften aufweist als in seiner ,bisherigen“ Erscheinungs-
form (Nicht-Nano-Format). Soweit dies der Fall ist, ware ein Stoff im Nano-Format als
ein eigenstandiger Stoff anzusehen, der damit automatisch dem Neustoffrecht unterfie-
le.?®> Demnach wéaren Nano-skalige Chemikalien in dem Fall als eigensténdige Stoffe

119 Entbehrlich wiirde ein solches Vorgehen freilich, sollte der dargestellte Anderungsantrag (vgl. 5.3.2.5)

realisiert werden, nachdem alle Nano-Partikel grundséatzlich zulassungspflichtig sein sollen, weil dann
die Anforderungen des Zulassungsverfahrens zu beachten sind.

120 Zum Stoffbegriff nach § 3 Nr. 1 ChemG Rehbinder/Kayser/Klein 1985, § 3 Abs. 1 ChemG, Rn. 7. Zum
Stoffbegriff in REACh siehe Abschnitt 5.3.2.1.

So auch SCENHIR 2006 (siehe etwa das Zitat in Fn. 77). Siehe auch die Ergebnisse von Hund-
Rinke/Simon (2006, 225 ff.) sowie Nel et al. (2006, 622 ff.); siehe dazu bereits in Kapitel 1.

Das Erfordernis der separaten Betrachtung betonen ebenfalls SCENHIR 2006 sowie Hund-Rinke: ,Fir
Nano-Partikel als solche sind die toxikologischen Tests jedoch nicht vorgeschrieben, da die zugrunde
liegenden chemischen Substanzen ja im Prinzip bekannt sind“, VDI-Nachrichten vom 19.05.2006.

Sollte beispielsweise das erwahnte Nanopowder grundlegend andere Eigenschaften besitzen als
Kohlenstoff in der bisher bekannten Form, wiirde es in dieser speziellen Form den Stoffbegriff sozu-
sagen neu erfiullen und ware daher als eigensténdiger Stoff zu betrachten, der dem Neustoffrecht un-
terfiele.
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Zu betrachten, wenn sie zu ihrer nicht-nano-skaligen Erscheinungsweise unterschiedli-
che Eigenschaften aufweisen wiirde (wie z.B. Titandioxid). Wollte man dies klarstellen,
ware eine ausdriickliche Erwahnung dieses Zusammenhangs sinnvoll.*?*

Insofern dieser Auffassung entgegengehalten wird, Ausgangspunkt des geltenden
Rechts seien nicht die physikalischen, sondern die geféhrlichen Eigenschaften eines
Stoffes,'® trifft dies selbstverstandlich zu. Allerdings kénnen die physikalischen Eigen-
schaften fur die Gefahrlichkeitsmerkmale bestimmend sein. So knupft z.B. die geféahrli-
che Eigenschaft des § 3a Abs. 1 Nr. 3 ChemG der Hochentziindlichkeit u. a. an die
physikalischen Eigenschaften des Flamm- und Siedepunktes an (vgl. 8 4 Satz 2 Nr. 3
GefStoffv').

Soweit der Einwand darauf verweisen soll, dass die im nm-Bereich liegende Teilchen-
geometrie eines Stoffes alleine noch nichts dartber aussagt, welche Eigenschaften
dieser Stoff aufweist und ob es sich damit um einen geféhrlichen Stoff handelt, ist die-
ser Aussage zuzustimmen. Sie liegt auch dem vorliegenden Rechtsgutachten zugrun-
de.'”” Dennoch kann offenbar, wie u.a. die Ergebnisse von Hund-Rinke und Nel et al.
zeigen, schon die Veranderung der Partikelgréf3e dazu fihren, dass sich die charakte-
ristischen Eigenschaften eines Stoffes dndern. Wo dies der Fall ist, liegen mit dem
Stoff im Nano-Format und dem im Nicht-Nano-Format Erscheinungsformen vor, die
unterschiedliche Eigenschaften aufweisen. Nach der Systematik des Stoffrechts ist
dann fur beide Erscheinungsformen jeweils ein spezifisches Prif- und Handlungspro-
gramm erforderlich; eine Rechtsfolge, die das bisherige Stoffrecht mit dem ,Stoffbe-
griff* verkntpft. Von daher kommt als Regelungs-Option in Betracht, beide Erschei-
nungsformen als eigenstandige Stoffe anzusehen. Die dagegen vorgebrachten Ein-
wéande'®® geben Anlass, diesen Punkt naher zu beleuchten.

Der Umstand, dass der Stoffbegriff der Schlisselbegriff des Chemikalienrechts ist, be-
ruht auf der Annahme, dass sich schadliche Wirkungen fur den Menschen und die
Umwelt stoffspezifisch zuordnen lassen.'®® Konsequenterweise sind danach Substan-
zen, von denen unterschiedliche Gefahren fir Mensch und Umwelt ausgehen, ,im
Rechtssinne*** als unterschiedliche Stoffe zu betrachten. Soweit ein und dieselbe
Substanz in unterschiedlichen Erscheinungsformen auftritt und dabei in Abh&ngigkeit
von dieser Erscheinungsform unterschiedliche Eigenschaften aufweist, lasst sich das
Ziel des Stoffrechts, ,den Menschen und die Umwelt vor schadlichen Einwirklungen
gefahrlicher Stoffe zu schiitzen, insbesondere sie erkennbar zu machen® (§ 1 ChemG),
unter moglichst geringen rechtssystematischen Briichen dadurch erreichen, dass man
die unterschiedlichen Auspragungen als eigenstdndige Stoffe betrachtet. Dieses im

124 Dieser Klarstellungsbedarf bleibt auch dann bestehen, wenn die REACh-Verordnung in der vorliegen-

den Form in Kraft treten sollte.
125 y/Cl 2006, Kapitel 3, S. 2.

126 y/erordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen (Gefahrstoffverordnung) vom 23.12.2004, BGBI. I, S. 3758,
zuletzt gedndert am 23. Dezember 2004 (BGBI. | S. 3855).

Vgl. Kapitel 1.
128 Kitzinger 2006, S. 7 ff.
129 Rehbinder/Kayser/Klein 1985, § 3 Abs. 1 ChemG Rn. 3.

130" Damit ist nichts dartiber ausgesagt, dass dies auch in der Systematik der Chemie so sein misste. Es
handelt sich vielmehr — wie auch beim Begriff des ,Organismus” im Gentechnikrecht (8 3 Nr. 1
GenTG) — um eine Setzung des Rechts. Manche Missverstandnisse in der Debatte kénnten auf der
unterschiedlichen Sichtweise der beteiligten Disziplinen beruhen.
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nat. Chemikalienrecht genannte Ziel der Erkennbarkeit findet sich explizit in REACh
zwar nicht mehr, doch ist die Erkennbarkeit unterschiedlicher Risiken notwendige Vor-
aussetzung fur die Realisierung der Schutz- und Vorsorgeziele in Art. 1 Abs. 3 REACh.

Beschreitet man diesen Weg nicht und fasst die unterschiedlich gefahrlichen Erschei-
nungsweisen unter dem Oberbegriff nur eines Stoffes zusammen, lassen sich die vor-
genannten Ziele auch dadurch erreichen, dass man innerhalb desselben Stoffes eine
Aufspaltung vornimmt, um auf diese Weise die erforderliche separate Betrachtung der
verschiedenen Erscheinungsweisen zu ermdglichen. Dies belegt der als Gegenbeispiel
bemiihte Phosphor,*! welcher in der Tat nur eine EINECS-Nr. (231-768-7) hat und
damit trotz seiner unterschiedlichen Erscheinungsform als roter (P,) und weif3er Phos-
phor (P,) nur als ein Altstoff im Altstoffregister gefiihrt wird. Seine, in Abhangigkeit von
dieser Erscheinungsform unterschiedlichen Eigenschaften (weil3er Phosphor: hochent-
zundlich, sehr giftig, &tzend, umweltgefahrlich; roter Phosphor: hochentziindlich), wer-
den im Altstoffsystem mithilfe zweier Indexnummern®? voneinander unterschieden.
Damit erfolgt die notwendige separate Betrachtung unterhalb der Ebene des Stoffbe-
griffs. Insofern weist das Altstoffsystem Inkonsistenzen auf, da es in anderen Féllen
einzelne allotrope Modifikationen desselben chemischen Elements durchaus als ver-
schiedene Stoffe behandelt hat, wie die verschiedenen EINECS-Eintrage fir Kohlen-
stoff, Graphit und Diamant beweisen, welche sich im Ubrigen hinsichtlich ,ihrer Gefahr-
lichkeit“*** nicht annahernd so stark unterscheiden wie die unterschiedlichen Phospho-
rallotrope.

Das Vorhandensein solcher aus der Vergangenheit resultierender Inkonsistenzen hin-
dert den Gesetzgeber jedoch nicht daran, bei zukinftigen Regulierungen von nano-
skaligen Stoffen andere — und bessere — Wege zu beschreiten. Ausgehend vom
Schutzzweck®* kommt es darauf an, die unterschiedlichen Risiken derselben chemi-
schen Substanz im Nano-Format und im Nicht-Nano-Format gezielt beherrschbar zu
machen. Dies setzt voraus, dass die regulatorischen Strukturen eine dementsprechend
unterschiedliche Betrachtung der Substanz im Nano-Format und im Nicht-Nano-Format
gewadhrleisten, was in systemkonformer Weise am einfachsten dadurch zu erreichen
ist, dass man sie als eigenstandige Stoffe betrachtet.

Bildet man hingegen ,Unter-Kategorien“ eines Stoffes (wie beim Phosphor-Beispiel),
stellen sich juristische und umsetzungspraktische Fragen. In juristischer Hinsicht ware
zunachst zu klaren, wer unter welchen Voraussetzungen zur Bildung solcher Kategori-
en befugt (bzw. verpflichtet) ist und wie diese zu bezeichnen und abzugrenzen sind.
Dann wéren Pflichten zu definieren, die fir die Unterkategorien zu erfillen sind. Um-
setzungspraktisch stinde man vor der Aufgabe, die Erweiterung um die Unter-
Kategorien in den Datenbank-Systemen abzubilden, mit denen die groRe Mehrzahl der
betroffenen Firmen ihre stoffrechtlichen Verpflichtungen betriebsintern abbilden.

Aus rechtssystematischer und umsetzungspraktischer Sicht vorzugswirdig erscheint
daher die Variante, die Stoffdefinition entsprechend anzupassen. Auf diese Weise wr-

181 Kitzinger 2006, S. 10.
132 vgl. http://ecb.jrc.it/esis-pgm/esis_reponse_self.php?GENRE=ECNO&ENTREE=231-768-7.

133 Da keiner dieser Stoffe ein Gefahrlichkeitsmerkmal nach § 3a ChemG aufweist, ware eher davon zu
sprechen, dass sie sich hinsichtlich ,ihrer Ungeféhrlichkeit* nicht unterscheiden.

Siehe dazu die Zielbestimmungen in 8 1 ChemG oder Art. 1 REACh sowie die Darstellung in Ab-
schnitt 3.1.
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de zugleich unzweifelhaft deutlich, dass die Eigenschaften und Wirkungen eines Stof-
fes im Nano-Format gesondert zu erheben und zu bewerten sind.

Die vorgeschlagene Lésung auf der Ebene des Stoffbegriffes hatte unter REACh zu-
satzlich folgenden Vorteil: Aus Geheimhaltungsinteressen dirften die Hersteller und
Importeure von Stoffen im Nano-Format daran interessiert sein, ihre nano-spezifischen
Informationen nicht nach den Anforderungen des Art. 29 REACh in einem SIEF (Sub-
stance Information Exchange Forum) offen legen zu missen, in dem sie sich zusam-
men mit Herstellern/Importeuren desselben Stoffes im Nicht-Nano-Format befinden.
Nach den bisher vorgesehen Regelungen wéaren SIEFs fur jeden Phase-in-Stoff, d. h.
je einen Altstoff, zu bilden, ohne dass insoweit zwischen dem Vorliegen dieses Altstoffs
in Nano- oder anderem Format unterschieden wirde. Nachdem es Ziel eines jeden
SIEF u. a. ist, Mehrfachstudien zu vermeiden (Art. 29 Abs. 2 Buchstabe a REACh),
macht die Bildung solcher Foren wenig Sinn, wenn — wie im Fall des Zusammentref-
fens von Nano- und Nicht-Nanoverbindungen — ohnehin diesbezlglich verschiedene
Studien durchzufuhren sind. Auch diese Erwagung spricht dafir, Substanzen im Nano-
Format als eigensténdige Stoffe zu anzusehen.

AbschlieRend betrachtet kann die Regulierung von nano-skaligen Stoffen auf zweierlei
Weise geschehen: Entweder man sieht in der Nano-Erscheinungsform einen'® eigen-
standigen Stoff; oder man bildet — wie beim Beispiel des Phosphors — Unter-
Kategorien. Aus systematischen und umsetzungspraktischen Erwagungen spricht Vie-
les flr die erste Losung; was im Ubrigen auch dann gilt, wenn man sich — etwa im Sin-
ne eines Stufenkonzeptes (siehe Abschnitt 7.2) — fur ein freiwilliges System der Daten-
gewinnung entscheidet.

6.1.1.3 Nomenklatur zur Stoffidentitat

Als Anknupfungspunkt fur die stoffrechtliche Betrachtung bendtigt man eine eindeutige
Identifizierung der Nano-Materialien. Zu unterscheiden sind hier wohl zwei Konstella-
tionen:

- Handelt es sich um eine besondere Molekul-Struktur (wie z.B. bei den Fullerenen),
so ergibt sich damit auch eine Kennzeichnungsmaoglichkeit (etwa in Gestalt der
CAS-Nr.).3¢

- Handelt es sich hingegen lediglich um eine nano-skalige Erscheinungsform eines
auch im Makro-Format genutzten Stoffes (ohne eigenstandige Struktur) stellt sich
die Situation schwieriger dar. Das Beratungsgremium SCENHIR hat hierzu zwei
Vorschlage unterbreitet (SCENHIR 2006, S. 55): In Betracht komme zunéchst, eine
eigene CAS-Nummer fur den Stoff im Nano-Format zu vergeben. Soweit CAS-
Nummern bisher stets nur fur einzelne eigenstandige Stoffe vergeben wurden,
spricht auch dieser Vorschlag fur die oben bereits dargelegte Mdglichkeit, nano-
skalige Stoffe als eigensténdige Stoffe zu betrachten. Alternativ schldgt SCENHIR
vor, unter Beibehaltung einer einmal vergebenen CAS-Nr. dieser einen ,nano-

135 Soweit auch innerhalb des Nano-Formates unterschiedliche Eigenschaften auftreten sollten, kommt

eine weitere Differenzierung in Betracht. Dann gabe es — entsprechend den Vorschlagen von
SCENHIR (siehe Abschnitt 6.1.1.3) — eine nach der Grol3enklasse differenzierte Kennzeichnung der
verschiedenen Nano-Erscheinungsformen.

136 sjehe Fn. 72; die dort genannten [5,6]-Fullerene-Co haben die CAS-Nr. 115383-22-7.
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spezifischen Code“ hinzuzufiigen, der ggf. auch die GroRRe der einzelnen Nano-
Materialien widerspiegeln konnte (z. B. CAS-NP 50 fiir einen Stoff in PartikelgréRe
von 50 nm). Bei einer solchen Vorgehensweise kame z.B. Kohlenstoff in einer sol-
chen Partikelgréf3e die Bezeichnung CAS 7440-44-0-NP 50 zu.

Welche Lésung man auch wéhlt; notwendig ist in jedem Fall eine standardisierte No-
menklatur.**’

6.1.2 Modifikationen in REACh

Um den Adressaten tberhaupt einen klar erkennbaren Hinweis darauf zu geben, dass
auch Nano-Materialien von REACh erfasst sind, wére ihre Erwahnung innerhalb der
Stoffdefinition sinnvoll, auch wenn sie nur deklaratorischer Natur ware.

Soweit an dem im Manual of Decisions'® festgeschriebene Abgrenzungskriterium der
EINECS-Listung™*® festgehalten werden soll, wére es sinnvoll, die dort gegebene Defi-
nition in die Begriffsbestimmungen des Art. 3 REACh aufnehmen.

6.1.2.1 Mengenschwellen

Die Registrierungspflicht aus Art. 6 Abs. 1 REACh greift ein ab einem Produktionsvo-
lumen von 1t pro Jahr und Hersteller. Fraglich ist aber, ob dieses Volumen bei Nano-
Materialien erreicht wird, da diese z.T. in sehr geringen Mengen vermarktet werden.*
Somit ist davon auszugehen, dass der in Art. 5 REACh normierte Grundsatz ,Ohne
Daten kein Markt‘, der jedenfalls fir neue Stoffe gilt,"** hinsichtlich vieler Nano-
Materialien nicht greift. Ob die damit unterbleibende, nach dem originaren Stoffrecht in
der Regel geforderte, systematische Datenerhebung Uber die Risiken dieser Substan-
zen fur Mensch und Umwelt vertretbar ist, oder ob fir Nano-Materialien eine deutlich
niedrigere Mengenschwelle, ab der eine Registrierungspflicht greifen soll, normiert
werden kann, ist eine Frage der VerhaltnismaRigkeit sowie der Ausgestaltung des in
Art. 1 Abs. 3 Satz 2 REACh erwéhnten Vorsorgeprinzips. Da bereits Hinweise beste-
hen, dass Nano-Partikel die Blut-Hirn-Schranke tberwinden und damit nachteilige Wir-
kungen auf den Menschen befirchtet werden missen (UBA 2006, 14 f.), erscheint eine
Herabsenkung der die Registrierungspflicht auslésenden Mengenschwelle fir Nano-
Materialien schon im Hinblick auf das Schutzgut der menschlichen Gesundheit als
nicht unverhaltnismafig.

Im Hinblick auf die spezifischen Eigenschaften der Nano-Materialien wéare es mdoglich,,
von der bisherigen ,kg/t-Logik* abzuweichen und einer Herangehensweise den Vorzug
zu geben, die das durch hergestellte Nano-Materialien hervorgerufene Gesamtrisiko
unmittelbar sichtbar macht. Insoweit dieses z.B. durch die als ,Sigma“ bezeichnete
physikalische GroéRe der Oberflachenaktivitat reprasentiert werden kann, kdénnte die
registrierungsfrei handhabbare Menge eines nano-skaligen Stoffs auch mithilfe dieser

37 In den Normungsgremien hat man den diesbeziglichen Klarungsbedarf bereits erkannt (Lottes 2006).

138 vgl. Fn. 56.
139 g0 der Vorschlag der ,Working Group on Nano-Materials” fir das Manual of Decisions, S. 4.

Siehe nur z. B. den Stoff des Herstellers Sigma-Aldrich, Kat.-Nr. 519308 Carbon nanotube, single-
walled Carbo-Lex AP-grade 50-70 % purity as determined by Raman spectroscopy, tubes in bundle of
length about 20 pm, der in Mengen von 0,25 g oder 1 g vertreiben wird (Preis fur 1 g: 250,70 €); Quel-
le: www.sigma-aldrich.com, 04.06.2006.

D. h. solche, die keine Phase-in-Stoffe sind.

140
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GroRe angegeben werden.'* Dies zieht freilich den Bedarf einer standardisierten Me-
thode zur Bestimmung dieser Grof3e nach sich, welchem ggf. auch auf der Ebene der
technischen Normen entsprochen werden kann.

6.1.2.2 Ausnahmebestimmungen

Weiterhin ist zu beriicksichtigen, dass auch unter REACh bestimmte Stoffe von den
grundlegenden Anforderungen dieser Verordnung ausgenommen sein sollen, so z. B.
gemal Art. 2 Abs. 7 lit. a) REACh ,die in Anhang IV aufgefiihrten Stoffe, da ausrei-
chende Informationen lber diese Stoffe vorliegen, so dass davon ausgegangen wird,
dass sie wegen ihrer inharenten Stoffeigenschaften ein minimales Risiko verursachen®.
Anhang IV der REACh-Verordnung entspricht damit dem bisherigen Anhang Il der Alt-
stoffverordnung. Danach bleibt u. a. auch Kohlenstoff (Formelzeichen C, CAS-
Nr. 7440-44-0, EINECS-Nr. 231-153-3) von den einschlagigen Datenerhebungsanfor-
derungen, d. h. insbesondere auch von der Registrierungspflicht nach REACh, ausge-
nommen. Eine Differenzierung zwischen Kohlenstoff im Nano-Format und anderen
Formaten kann so nicht stattfinden. Selbst bei Herabsetzung der die Registrierungs-
pflicht auslésenden Mengenschwelle fir Nano-Materialien wirde eine solche fur nano-
skaligen Kohlenstoff nicht greifen. Eine Lésung lage in einer ,Rick-Ausnahme”: Die
Liste in Anhang IV wiirde dann nicht fiir Stoffe im Nano-Format greifen.*?

6.1.2.3 Generelle Zulassungspflicht fir Nano-Partikel?

Die im Anderungsvorschlag des EP-Umweltausschusses geforderte generelle Zulas-
sungspflicht fir Nano-Partikel (siehe Abschnitt 5.3.2.5) setzt voraus, dass diese als
besonders besorgniserregende Stoffe im Sinne des Art. 57 REACh zu betrachten wéa-
ren. Soweit ihre Aufnahme in Art. 56 Buchstabe fa) vorgeschlagen wurde, zielt dieses
offenbar darauf ab, die von ihnen ausgehenden Wirkungen auf Mensch und Umwelt als
solche anzusehen, die im Sinne des Art. 56 Buchstabe f) a. E. ,ebenso besorgniserre-
gend sind wie diejenigen anderer in den Buchstaben a bis e aufgefihrten Stoffe®. Ob
die bisher vorliegenden Erkenntnisse Uber die Wirkungen von Nano-Partikeln fur eine
solche Auffassung ausreichen, ist fraglich. Das positive Votum des Umweltausschus-
ses bringt aber jedenfalls zum Ausdruck, dass man eine systematische Datenerhebung
nach den Anforderungen des origindren Stoffrechts flir geboten halt.

6.1.2.4 Test- und Monitoring-Methoden

Die bisherigen Testmethoden zur Toxikologie sind offenbar nicht in der Lage, die Wir-
kungen nano-skaliger Stoffen angemessen abzubilden.'** Die Test-Vorgaben unter
REACh sind daher zu ergénzen. Gleiches gilt fiir die Monitoring-Methoden.**®

Bei der Entwicklung und Standardisierung der Methoden sind auch die nationalen Ar-
beits-, Verbraucher- und Umweltschutzbehérden gefordert. Angesichts der Vielzahl
unterschiedlicher Stoff-Verwender sind die damit verbundenen Aufgaben kaum im

142 etztlich lassen sich beide Angaben aber ineinander umrechnen, sodass insoweit keine grundlegen-

den Unterschiede bestehen.

Uberflussig wiirde diese Anderung freilich fir den Fall, dass Stoffe im Nano-Format als eigensténdiger
und damit dem Neustoffrecht unterfallender Stoff zu betrachten ware (vgl. Abschnitt 5.3.1.4).

144 SCENHIR 2006, Kap. 3.8.4 S. 33.
14550 auch SCENHIR 2006, Kap. 3.9.3 S. 41.
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Rahmen ihrer Eigen-Verantwortung zu bewaéltigen. Gleichwohl sollte deren Sachvers-
tand bericksichtigt werden. Mit der Formulierung entsprechender Test-Standards
kénnte man ein pluralistisch zusammen gesetztes Gremium (etwa unter dem Dach von
CEN) beauftragen. In Betracht kommen auch internationalen Fach-Vereinigungen, wie

etwa SETAC® oder FECS'.

REAChH konnte die Grundlage fiir ein entsprechendes Normungsmandat enthalten.

6.1.2.5 Ubersicht: Gestaltungsoptionen im Stoffrecht
Die folgende Ubersicht fasst noch einmal die Gestaltungsoptionen im Stoffrecht zu-

sammen:

Begriffe

Schwellenwert

Tox-Test-
Verfahren

Monito-
ring

NM- spez.
RMM 148

geltendes
Recht

A

B

C

E

F

EG- 1
Ebene

REACH Anh. IV:
Stoff (z.B. C) nur
dann  ausgenom-
men, wenn C
NICHT im Nano-
Format vorliegt
(wenn es im Nano-
Format vorliegt,
muss gepruft
werden)

es

Definition der NM:
eigenstandiger
Stoff?

Zuordnung: Alt-
oder Neustoff;

Nano-spezifischer
Schwellenwert
unter Berlcksichti-
gung des Gesamt-
risikos > Angabe
nicht nach der kg-
Logik sondern z. B.
anhand einer ,re-
gistrierungsfreie
erzeugten Ge-
samtoberflachen-
aktivitat” (vgl. Kap.
6.2)

gof. Nor-
mungsman-
dat verankern

Cl1

Kriterien
entwickeln

Al und B1
sollten auch
in ESR und
Neustoff-

recht gelten

Nat. 2
Ebene

Studien

C2

Mitwirkung
El

Admin. 3
Ebene

Ubersetzung >
sektorales  Regel-
werk

A3

A3

Mitwirkung
El

A3

Techn. 4
Normen
u.a.

eigene Systematik
Z.B. CAS NP 50
(vgl. SCENHIR)
CAS/ISO: ,NP 50*
Nomenklatur Ei-
genschaften

Standard-Methode
zur allg. nachvoll-
ziehbaren Bestim-
mung der Oberfla-
chen-Aktivitat
Sigma

CEN/ISO
(Zuarbeit des
VDI-KRdL);
Fach-Verei-
nigungen

C4

Definitionen
und Stan-
dard-
Methoden
entwickeln

A4, B4, Ca,
D4 (E4)

Tabelle 5:

Gestaltungsoptionen im Stoffrecht
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Society of Environmental Toxicology and Chemistry.
Federation of European Chemical Societies and Professional Institutions.

148 RMM meint Risiko-Management-Manahmen.
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6.2 Anlagenrecht

Die Ergebnisse der Analyse zum Anlagenrecht (siehe Abschnitt 5.2 mit der Ubersicht
unter 5.2.1.6) lassen sich wie folgt zusammenfassen: Explizit adressiert die IVU-
Richtlinie weder Herstellung und Verwendung noch die Freisetzung von Nano-
Partikeln. Die Herstellung von Nano-Materialien ist dann genehmigungspflichtig, wenn
dies mittels einer ,chemischen Umwandlung“ erfolgt. Die weitere industrielle Verwen-
dung — etwa in der Oberflachenbehandlung oder dem Einbringen in andere Produkte —
ist dann genehmigungspflichtig, wenn die Anlagen aus anderen, nicht nano-
spezifischen Griinden genehmigungspflichtig sind. Hier kénnte man den Umgang mit
Nano-Materialien als solche genehmigungspflichtig machen. Dabei ware aber nach
einem geeigneten Parameter fur die Definition des Schwellenwertes zu suchen. Dies
konnte — ebenso wie im Chemikalienrecht (siehe Abschnitt 6.1.2.1) — eine Einheit sein,
die die Oberflachen-Aktivitat der Nano-Materialien abbildet.**°

In materieller Hinsicht decken die Grundpflichten der Betreiber auch die anlagenbe-
dingten Risiken von Nano-Materialien ab. Allerdings fehlt es bislang an einer unterge-
setzlichen Konkretisierung sowohl der Emissionsanforderungen als auch der einzuhal-
tenden immissionsseitigen Umweltqualittsziele. Beides ware auch Voraussetzung
dafir, wenn die Pflichten zur ,Aktualisierung” der Genehmigung greifen sollen.

Im Hinblick auf die emissionsseitige Konkretisierung kénnte man Angaben zur Zurlck-
haltung von Nano-Partikeln in die Referenz-Dokumente zu den besten verfligbaren
Techniken (BREF) aufnehmen. Dies hétte allerdings zunachst einmal empfehlenden
Charakter, da die Mitgliedstaaten nicht strikt verpflichtet sind, die Angaben aus den
BREF-Dokumenten in Genehmigungsauflagen umzusetzen.

In einem weiteren Schritt konnte man immissionsbezogene Vorgaben entwickeln. An-
gesichts der Vielfalt méglicher Nano-Materialien kénnte dies auf absehbare Zeit wohl
kaum stoffspezifisch erfolgen; zu suchen ware vielmehr nach einem geeigneten tber-
greifenden Parameter, der etwa an das spezifische Gefahrdungspotential der Nano-
Materialien anknipft. In Betracht kAme hier unter Umstanden eine Grol3e, die die ,O-
berflachen-Aktivitat erfasst. Hingegen waren massenbezogene Vorgaben (mg/m?
wohl ebenso wenig geeignet wie eine auf die Anzahl der Partikel bezogene GroR3e, weil
nicht die Anzahl, sondern die spezifischen Eigenschaften die Gefahrdung fir die
Schutzgiter ausmachen.

Die folgende Ubersicht fasst noch einmal die Gestaltungsoptionen zusammen (nach-
rangig zu verfolgende Optionen sind in kursiv gekennzeichnet):

149 Ansatzpunkt hierfir konnte die physikalische GroRe der Oberflachenspannung Sigma, gemessen in
Newton pro Meter, sein. Die Oberflachenenergie, auch als Oberflachenspannung bezeichnet, ist ein
charakteristischer Wert fir die Wechselwirkung der Oberflache einer kondensierten Phase (Feststoff
oder Flissigkeit) mit ihnrer Umgebung.
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Tabelle 6: Gestaltungsoptionen im Anlagenrecht

6.3 Wasserrecht

Das Wasserrecht formuliert aus der Perspektive dieses Mediums ebenfalls Vorgaben,
die sich auf den Betrieb industrieller Anlagen auswirken. Das Wasserrecht greift nicht
erst beim Uberschreiten bestimmter Schwellenwerte, sondern erfordert eine Eroff-
nungskontrolle fur alle diejenigen, die ausgehend von ,Punkt-Quellen“ Stoffe in ein
Gewasser einbringen; sei es auf direktem Wege (Einbringen oder Einleiten von Schad-
stoffen als ,Direkteinleiter) oder sei es auf anderem Wege (als ,Indirekteinleiter Gber
die kommunale Klaranlage). Wasserrechtlich schwieriger in den Griff zu bekommen
sind ,diffuse Quellen” fir Schadstoffeintrdge, sei es aus dem Bereich der Haushalte,
sei es auf anderem Wege (etwa vermittelt iber den Luft- bzw. Bodenpfad; aus Anlagen
oder durch den Gebrauch von Produkten, z.B. von Kosmetika, Dinge- oder Pflanzen-
schutzmitteln).

Eventuelle anlagenbedingte Punkt-Quellen von Nano-Materialien auf dem aquatischen
Pfad werden in Deutschland von dem anlagenbezogenen Gehalt des Wasserrechts
auch dann erfasst, wenn die Anlage nicht der IVU-Richtlinie unterliegt.

In materieller Hinsicht decken die Grundpflichten der Betreiber auch die anlagenbe-
dingten Risiken der industriellen Herstellung und Verwendung von Nano-Partikeln oder
Nano-Materialien ab. Allerdings fehlt es bislang an einer untergesetzlichen Konkretisie-
rung sowohl der Emissionsanforderungen als auch der einzuhaltenden immissionssei-
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tigen Umweltqualitatsziele. Vor diesem Hintergrund erscheint es notwendig, dass den
Wasserbehdrden die potenziellen industriellen Einleiter von Nano-Partikeln und Nano-
Materialien bekannt sind und sie sich ein Bild Uber Art und Umfang der Einleitungen
machen kénnen. Insoweit die kommunalen Abwasserbehandlungsanlagen nicht in der
Lage sind, Abwasser aus der Herstellung und Verwendung von Nano-Partikeln oder
Nano-Materialien zu reinigen (und davon dirfte zunéchst einmal auszugehen sein),
kénnen die Behérden Anforderungen an die Abwasserqualitét vor Vermischung oder
fur den Ort des Anfalls dem Indirekteinleiter vorschreiben. Soweit die Gefahrdung
durch die Einleitung von Nano-Partikeln messbar ist, kdnnen in einem spéteren Zeit-
punkt auch Grenzwerte fir die notwendigen Parameter im Anhang zur deutschen Ab-
wasserverordnung eingefiihrt werden.

Um emissions- oder immissionsseitige Schwellen- und Orientierungswerte festlegen zu
kénnen (z.B. in den wasserrechtrechtlichen Genehmigungen), missen geeignete Pa-
rameter gefunden werden. Gleichzeitig missen geeignete Parameter fir Mess- und
Prufverfahren festgelegt werden.

Hinsichtlich der diffusen Quellen (sowie auch von Punkt-Quellen) fir Nano-Partikel, die
ein erhebliches Gefahrdungspotenzial fir oder durch die aquatische Umwelt besitzen,
kann die Kommission unter Beachtung des VerhaltnismaRigkeitsgrundsatzes auch auf
Verfahrens- und Produkteinschrédnkungen zurtckgreifen (siehe Art. 16 Abs. 6 der Was-
serrahmen-Richtlinie der EG).

Denkbare Gestaltungsoptionen im Wasserrecht sind in der nachfolgenden Tabelle zu-
sammengefasst wobei nachrangig zu verfolgende Optionen kursiv gefasst sind:
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Tabelle 7: Gestaltungsoptionen im Wasserrecht

Rechtsgutachten Nano-Technologien - ReNaTe

Abschlussbericht (endg.)
Seite 51




@ Oko-Institut e.V. sofia

6.4 Abfallrecht

Bei der Entsorgung von Abféllen aus der Herstellung oder Verwendung von Nano-
Materialien ist festzustellen, dass solche Abfélle keinem eigenen Abfallschliissel zuge-
wiesen werden. Dies ist jedoch insoweit nicht bedenklich als die Einstufung der Abfélle
auf das Gefahrstoffrecht (in Zukunft: REACh) Bezug nimmt. Entscheidend ist deshalb,
dass nano-spezifische Gefahren, im Chemikalienrecht tatséchlich ermittelt werden,
damit sie bei einer Einstufung nach dem Abfallrecht auch bericksichtigt werden kon-
nen. Sofern die Bewertungen nach dem Gefahrstoffrecht bzw. die Einstufung nach
dem Abfallrecht nicht vorliegen oder Abfalle aus Nano-Materialien anfallen, die nicht
einem bestehenden Abfallschliissel zugewiesen werden kdnnen, bietet sich die Mog-
lichkeit an, diese unter das ,Auffang“-Kapitel 16 des Abfallverzeichnisses zu subsumie-
ren. Insbesondere fir Abfélle aus Nano-Materialien mit einem erheblichen Besor-
gnispotenzial erscheint die getrennte Erfassung in einem eigenen Abfallschliissel und
eine sichere Entsorgung notwendig, solange eine entsprechende Einstufung nach dem
Gefahrstoffrecht nicht existiert. Ein solcher Abfall-Schlisselnummer 16 03 07 kdnnte
etwa wie folgte gefasst werden:

LJAbfélle, die aus der Herstellung oder industriellen Verwendung von Nano-Materialien
stammen, es sei denn <Angabe eines geeigneten unteren Schwellenwertes>"

Hinsichtlich der Deponierung von Abfallen mit Nano-Materialien ist zu Uberprifen, ob
die Zuordnungskriterien gemaR der Entscheidung des Rates 2003/33/EG™° geeignet
sind, die von den jeweiligen Nano-Materialien ausgehenden Risiken zu ermitteln. Hier
besteht Forschungsbedarf zum Verhalten von bestimmten Nano-Materialien im Depo-
niekorper. Daran anschlie3end ist zu tUberpriufen, auf welche Deponieklassen entspre-
chende Abfalle zu deponieren wéren. Die entsprechende Ablagerung auf bestimmten
Deponieklassen wére aber sicherlich ohne eine entsprechende Beseitigung gefahrli-
cher Nano-Abfalle aus der Produktion oder eine Kennzeichnungs- und Abfallstromlen-
kung bei Produkten mit Nano-Materialien in Haushaltsabféllen (z.B. durch eine Ruick-
nahmepflicht oder getrennte Entsorgung der Produkte) nur schwer realisierbar.

Mit Blick auf Nano-Partikel im Deponie-Sickerwasser ist zu klaren, ob diese mit den
bestehenden Mess- und Uberwachungsprogrammen erfasst werden kénnen. Rechtlich
besteht die Mdglichkeit, bestimmte Nano-Partikel als einen Parameter bei der Grund-
wassermessung festzusetzen (vgl. Nr. 4 B des Anhangs lll zur Deponie-Richtlinie).
Dazu sind geeignete Parameter noch zu erforschen. Erst dann erscheint die Uberwa-
chung des Deponie-Sickerwassers auf Nano-Partikel durch den Deponiebetrieber
durchfuhrbar.

Die Klarschlamm-Verordnung des Bundes ermdglicht es aufgrund ihrer Zielsetzung,
den moglichen Gefahren von Nano-Materialien im Klarschlamm aus Haushaltsabwés-
sern regulatorisch zu begegnen. Die konkreten Anforderungen der Klarschlammver-
ordnung weisen aber insoweit Defizite auf, als die Beprobung des Klarschlamms zur
Untersuchung der Aufbringungsflachen und zur Beschréankung der Hochstgehalte von
Schadstoffen im Klarschlamm oder den Aufbringungsflachen keine nano-spezifischen
Eigenschaften bericksichtigen. Will man das Aufbringen von Klarschlamm nicht gene-

%0 sjehe Fn. 110.
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rell untersagen, bietet sich deshalb nur die Option an Schwellenwerte fir Nano-Partikel
im Klarschlamm in der Klarschlamm-Richtlinie 86/278/EWG einzuflihren. Dazu ist aber
zuerst das Verhalten von Nano-Materialien im Klarschlamm zu erforschen, insbeson-
dere bei Nano-Partikeln mit Carrier-Funktionen, wie z.B. Fullerenen, ist zu Uberprifen,
inwieweit dies zu einem Eintrag von Nahr- und Schadstoffen aus dem Boden in das
Grundwasser filhren kann.

Im Hinblick auf die Verbrennung von Nano-Materialien enthalt die Abfallverbrennungs-
Richtlinie 2000/76/EG nur Grenzwerte fir die bekannten (,klassischen*) Schadstoffe.
Solange die Anwendbarkeit der Grenzwerte auf Nano-Materialien ungeklart ist oder
nano-spezifische Grenzwerte noch nicht rechtlich geregelt sind, kénnten Entschei-
dungshilfen fur Behérden Uber die Zuldssigkeit der Mitverbrennung von bestimmten
Nano-Materialien Orientierung bieten. Zudem ist eine nano-spezifische Luft- und Ab-
wasseruberwachung durch die Betreiber von Anlagen zur Herstellung von Nano-
Materialien in Erwéagung zu ziehen. Die Messung von Luft- und Wasseremissionen auf
Basis von Massenkonzentrationen sollte um die Messung der Teilchen pro Kubikmeter
fur Nano-Partikel ergdnzt werden, soweit es sich um die Emission von gesundheitsge-
fahrdenden Nano-Partikeln handelt. Zu priifen ist ferner, ob Luft- und Wasserfilter zur
Rickhaltung von Nano-Partikeln auf dem Markt erhdltlich sind und wie deren Wir-
kungsgrad ist. Schlie8lich sind Forschungen durchzufiihren, um das Verhalten von
bestimmten Nano-Materialien in der Verbrennung zu untersuchen.

Denkbare Gestaltungsoptionen im Abfallrecht sind in der nachfolgenden Tabelle zu-
sammengefasst wobei nachrangig zu verfolgende Optionen kursiv gefasst sind:
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Tabelle 8: Gestaltungsoptionen im Abfallrecht
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7 Elemente eines regulatorischen Stufen-Konzeptes

Bei den Vorschlagen zur Regulierung ist zu bedenken, dass aufgrund der aktuell sehr
schnellen Innovationsprozesse und der parallel verlaufenden Verbreitung der Technik
noch keine Klarheit dartiber besteht, wo (also in welchen Anwendungsgebieten, Bran-
chen, Betrieben) stoffliche Gefahrdungen auftreten, auf die die Regulierungsvorschlage
und -ansatze abzustimmen sind. Anzeichen dafir, dass Gefédhrdungspotentiale vor-
handen sind, gibt es aus der aktuellen Forschung genauso wie auf Seiten der Industrie
die Befurchtung, aufgrund einer zu schnellen Regulierung auf Basis unzureichender
wissenschatftlicher Befunde die Technik ,kaputt zu regulieren®.

7.1 Rechtliche Anforderungen an eine Regulierung

Ein gesetzgeberisches Tatigwerden kommt in Betracht aus der Perspektive der Gefah-
renabwehr wie der Vorsorge. Wie bereits in Abschnitt 3.1 erlautert sind beide Perspek-
tiven sowohl flir den Gemeinschaftsgesetzgeber als auch fir das bundesdeutsche
Recht maRRgeblich. Grundlegende Unterschiede in der rechtlichen Ausformung beste-
hen nicht.™! Gerichtsentscheidungen zur rechtlichen Einordnung von Nano-Materialien
liegen bislang nur auf der nationalen Ebene vor. Diese bilden daher die Grundlage der
folgenden Darstellung.

Stitzt man sich auf die Gefahrenabwehr setzt dies die hinreichende Wahrscheinlichkeit
eines Schadenseintritts voraus. Eine Gefahr liegt nach der klassischen Begriffsdefiniti-
on dort vor, wo "aus gewissen gegenwartigen Zustanden nach dem Gesetz der Kausa-
litdt gewisse andere Schaden bringende Zustéande und Ereignisse erwachsen werden"
(PrOVG, Urteil vom 15. Oktober 1894, PrVBI 16, 125/126). Daran fehlt es, wie auch
das Bundesverwaltungsgericht in seinem Urteil zu Nano-Partikeln festgestellt hat,**?
bei Ungewissheit Uber einen Schadenseintritt. Fir die groRe Mehrzahl der Nano-
Materialien dirfte gegenwartig eine Gefahrensituation zu verneinen sein.

Der Gesetzgeber kann sich jedoch auf den — u.a. auch gemeinschaftsrechtlich veran-
kerten (siehe Abschnitt 3.1, Seite 3) — Grundsatz der Vorsorge stitzen. In der ,Nano-
Entscheidung” fihrt das Bundesverwaltungsgericht hierzu aus:

~Potentiell schadliche Umwelteinwirkungen, ein nur mdglicher Zusammenhang zwischen
Emissionen und Schadenseintritt oder ein generelles Besorgnispotential kdnnen Anlass
fir Vorsorgemaf3nahmen sein, sofern diese nach Art und Umfang verhaltnismagig sind.
Vorsorge gegen schadliche Umwelteinwirkungen erfasst mithin mogliche Schaden, die
sich deshalb nicht ausschlieRen lassen, weil nach dem derzeitigen Wissensstand be-
stimmte Ursachenzusammenhéange weder bejaht noch verneint werden kénnen, weshalb
noch keine Gefahr, sondern nur ein Gefahrenverdacht oder ein Besorgnispotential be-
steht (BVerwGE 72, 300 <315>). Gibt es hinreichende Grinde fir die Annahme, dass
Immissionen mdéglicherweise zu schadlichen Umwelteinwirkungen fuhren, ist es Aufgabe
der Vorsorge, solche Risiken unterhalb der Gefahrengrenze zu minimieren®.

Nach den Erkenntnissen des Umweltbundesamtes (UBA 2006) sowie den in Kapitel 1
referierten Befunden und den in Abschnitt 4.3 bezeichneten Freisetzungsmaglichkeiten
durfte im Hinblick auf die besonderen Eigenschaften der Nano-Materialien ein solches

151 giehe die Literaturnachweise in Fn. 2.

152 BVerwG vom 11.12.2003 - 7 C 19/02 -, E 119, 329/332; siehe dazu bereits bei Fn. 31.
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Besorgnis-Potential zu bejahen sein; z.T. liegen wohl auch schon Anhaltspunkte fur
Wirkungszusammenhange vor. Die hoheitlichen Organe (der EG und der Nationalstaa-
ten) sind dem Vorsorge-Grundsatz verpflichtet und daher aufgerufen, tatig zu werden.

Bei der Frage, welches Gewicht dem Besorgnispotential beizumessen ist, und bei
Auswahl der in Betracht kommenden Handlungsmdglichkeiten steht den hoheitlichen
Organen, vor allem aber dem Gesetzgeber ein betrachtlicher Einschatzungs- und Be-
urteilungsspielraum zu,*? der nicht nur die Definition der von ihm ins Auge gefassten
Regelungsziele umfasst, sondern auch die Beurteilung dessen, was er zur Verwirkli-
chung dieser Ziele fur geeignet und erforderlich halten darf. Das Bundesverfassungs-
gericht kann diese Entscheidung ,je nach der Eigenart des in Rede stehenden Sachbe-
reichs, den Mdglichkeiten, sich ein hinreichend sicheres Urteil zu bilden, und der auf
dem Spiel stehenden Rechtsgiiter nur in begrenztem Umfang* iiberpriifen.*** Der Beur-
teilungsspielraum des Gesetzgebers ist nach dem Bundesverfassungsgericht erst
Uberschritten, ,wenn die gesetzgeberischen Erwagungen so fehlsam sind, dass sie
verniinftigerweise keine Grundlage fiir derartige MaRnahmen abgeben kénnen“.*** Un-
abhangig von den — relativ weit zuriickgenommenen verfassungsrechtlicher Anforde-
rungen in der Funktion als ,Kontrollnorm* — sind die vorsorgebezogenen Vorgaben aus
EG-Vertrag und Grundgesetz vom jeweiligen Gesetzgeber jedoch auch als ,Mal3stabs-
norm“ zu beachten; dies gilt in gleicher Weise fir die Grundsatze der Gleichbehand-
lung und der VerhaltnismaRigkeit, weil in den darin zum Tragen kommenden Rechtfer-
tigungsanforderungen zugleich allgemeine Anforderungen an die ,Ergebnisrichtigkeit®
zum Tragen kommen,**® die — auch jenseits den Grenzen gerichtlicher Kontrolle — vom
Gesetzgeber zu beachten sind.™>’ Im Sinne einer Konsistenz hoheitlicher Risiko-
Regulierung sollte er dabei zudem nicht grundlegend von Entscheidungen in anderen
Handlungsfeldern abweichen.

Nach diesen Grundsétzen spricht vieles dafir, zunachst nach Wegen zu suchen, die in
der Lage sind, eigenverantwortliches Handeln der Akteure zu unterstiitzen und — wo
nétig — zu stimulieren.*® Da die Risiken der Nano-Materialien in erster Linie auf deren
stofflichen bzw. stofflich-strukturellen Eigenschaften beruhen, liegt es nahe, zunéchst
diese Eigenschaften genauer zu analysieren und auf dieser Grundlage einen Rege-
lungsansatz zu wéhlen, der sich an dem Grundkonzept des neuen gemeinschaftlichen
Stoffrechts REACh anlehnt. Dabei ist zu bertcksichtigen, dass es bislang z.T. noch an
Prifmethoden mangelt, die geeignet waren, die Risiken von Nano-Materialien zu ermit-
teln und ein Monitoring zu gewahrleisten.

In den Blick zu nehmen ist zudem nicht allein die Risikoseite (also die unerwiinschten
Effekte), sondern auch die gesellschaftlichen erwiinschten Wirkungen, die aus dem

153 Zu den verfassungsrechtlichen Anforderungen an eine ,rationale Regulierung” siehe Fiihr 1999.

BVerfGE 110, 141/157 f. (Hunde-Verordnung) unter Verweis u.a. auf E 77, 170/214 f.; 90, 145/173.
155 BverfGE 110, 141/158 unter Verweis E 30, 292/317; 37, 1/20; 77, 84/106.

%6 Rationale Gesetzgebung ist jedenfalls seit der Aufklarung ein Pleonasmus. Die Forderung nach der
Rationalitédt des Rechts ist ein "unhintergehbarer Maf3stab" fur alle heutigen Formen der Rechtset-
zung: "Ein Verzicht auf diesen Maf3stab implizierte einen Verzicht auf den gesetzlichen Regelungsan-
spruch Uberhaupt" (Schulze-Fielitz 1988, 458). Zur ,Intention auf Ergebnisrichtigkeit* siehe Denninger
1990.

Im Einzelnen strittig; siehe Fihr 2003, 372 ff. m.w.N:

Striktere Regelungen sind aber, wie vorstehend ausgefiihrt (siehe bei Fn. 155), durchaus mdglich,
soweit es nicht vollig an einer nachvollziehbaren Begriindung fehlt.
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Einsatz der Nano-Materialien resultieren kdnnen (UBA 2006). Hinter diesen Wirkungen
stehen Gemeinwohlbelange, aber auch Grundfreiheiten des Gemeinschaftsrechts bzw.
Grundrechtspositionen, die von den staatlichen Organen bei der Entscheidung Uber
ihre Handlungsstrategie zu berticksichtigen sind.

Vor diesem Hintergrund liegt die regulatorische Herausforderung darin, eine den Inno-
vationsprozess begleitende und ihn unterstitzende Regulierung zu konzipieren, die
parallel die nano-spezifischen Risiken ermittelt und Strategien ihrer ,Beherrschung“*>®
entwickelt, ohne die Entwicklungschancen der Technik insgesamt zu verschliel3en.

7.2 Elemente des Stufenkonzeptes

Regulatorische Licken und Gestaltungsoptionen — angesiedelt sowohl auf der Ebene
des Gemeinschaftsrechts als auch im nationalen Recht — beschreiben detailliert die
Kapitel 5 und 6. Zur Vermeidung textlicher Wiederholungen, aber auch angesichts der
weiterhin notwendigen gesellschaftlichen Klarungsprozesse beschrankt sich die Dar-
stellung eines stufenweisen regulativen Vorgehens auf eine weitgehend stichwortartige
Beschreibung der einzelnen Elemente der insgesamt finf Stufen:

1. Stufe: Erste Schritte zur Bewaltigung des Informationsproblems
a) Mitteilungspflichten zu den bereits vorliegenden Informationen:

- Klarung: Freiwilligkeit oder Verpflichtung zur Mitteilung?
- Bei Ersterem: Klarung von Gegenstand und Verfahren der Mitteilung
- Bei Letzterem: Anpassung von REACh (siehe Abschnitt 6.1.2, Seite 45);

o bis zum Inkrafttreten von REACh greifen aber auch die Mitteilungspflichten
des geltenden Altstoffrechts (siehe Abschnitt 5.3.2.3, Seite 26);

o ggf. Ubergangsregelung fur Mitteilungspflichten vorsehen.
- Ggf. Anpassung des Stoffbegriffes

- Gegenstand der Mitteilung (Wer? Was? Wann? An wen?: Schwellenwerte, Ei-
genschaften der Substanzen, [vorlaufige] Prifprogramme)

b) Parallel dazu:
- Nomenklatur zur Kennzeichnung der Nano-Substanzen standardisieren sowie

- Entwicklung und Erprobung geeigneter Test-Verfahren und Monitoring-
Methoden*®

2. Stufe: Systematisierung und Bewertung der Risikoinformationen

a) Mechanismen entwickeln fur das Gewinnen, Zusammenfiihren und Bewerten der
Informationen (administrativ und/oder zivilgesellschatftlich: Risiko-Diskurs in wel-
chem institutionellen Kontext?).

159 Der Begriff wird hier in Anlehnung an das Gemeinschaftsrecht verwendet, wo er sowohl bei REACh

als auch in der Seveso ll-Richtlinie Verwendung findet.

180" Beide Punkte sind bereits Gegenstand von Aktivitaten auf ISO- und CEN-Ebene (siehe Fn. 115).
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b) Definition (vorlaufiger) Malinahmen zur Risiko-Bewaltigung (etwa anhand einer
Klassifizierung der Anwendung/Freisetzung von Nano-Materialien nach einem ,Am-
pel-Prinzip®):

- Grun: Nach gegenwartigem Kenntnisstand unproblematisch. Anwendung mog-
lich, aber langfristiges Monitoring fur unvorhergesehene Auswirkungen notwen-
dig.

- Gelb: Besorgnispotential vorhanden; Prufung im Einzelfall, insbesondere missen
der Nutzen fir die Umwelt und die sozio-6konomischen Vorteile am Besorgnispo-
tenzial gemessen werden. Uberwiegt der Nutzen nicht, dann muss eine Freiset-
zung vermieden werden. Im anderen Fall missen Schutz- und Minimierungs-
Grundsétze entwickelt werden.

- Rot: Erhebliches Besorgnispotential bis hin zum Gefahrenverdacht: Freisetzung
vermeiden.

¢) Hilfestellung flr Akteure bei der Umsetzung von a)/b) erarbeiten und erproben.

3. Stufe: Klarung weiteren Regulierungsbedarfes

a) In Abhangigkeit von den Ergebnissen aus Stufe 2 ware Uber weitere regulative Ele-
mente zu entscheiden, etwa im Rahmen des Stoffrechts:

- Gezielte Risikoermittlung entlang des Lebensweges (analog REACh?)
- Kennzeichnung (analog Stoffrecht)

- Risiko-Kommunikation in der Kette (spezifische Anforderungen fiir die Sicher-
heitsdatenblatter)

b) Parallel dazu wéaren die unter 1 b) genannten Arbeiten (unter Beteiligung der zivilge-
sellschaftlichen Akteure und ggf. im Kontext von internationalen Standardisierungs-
Organisationen) fortzufiihren, die z.T. auch Voraussetzung fir die Erfolgskontrolle
der Risiko-Management-MalRhahmen sind.

¢) Gewahrleistung einer ,Sicheren Anwendung” durch Bewaltigung der Schnittstellen-
Problematik zwischen Stoffrecht und den anderen sektoralen Regelwerken, wie et-
wa dem Anlagenrecht, dem Wasserrecht und dem Abfallrecht. Neben dem Umwelt-
recht sind hier auch Aspekte des Arbeitsschutzes und des Verbraucherschutzes zu
bertcksichtigen.

4. Stufe: Umsetzung und Monitoring der Risiko-Management-Malinahmen

Etablierung eines risikoadaquaten Konzepts der Ermittlung und Beherrschung der un-
erwiinschten Wirkungen von Nano-Partikeln, dazu

a) Festschreiben der in den vorherigen Stufen gewonnenen Erfahrungen in
- untergesetzlichem Regelwerk und Verwaltungsvorschriften
- Standards/Normen, z.B. ISO/OECD, CEN, DIN, VDI

b) Toxikologische und 6kotoxikologische Monitoring-Programme; soweit auch auf Na-
no-Partikel anwendbar im Rahmen bestehender Programme. Andernfalls ist zu pri-
fen, inwieweit Monitoring-Programme im Rahmen der Produktverantwortung auch
von den Herstellern der Nano-Materialien zu etablieren sind.
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5. Nachjustieren der regulativen Rahmenbedingungen

Beobachtung der technischen Entwicklung, der realen Belastung der Schutzguter so-
wie der Anreizwirkung der in den vorherigen Stufen getroffenen Mal3nahmen, mit dem
Ziel, gegebenenfalls die regulativen Rahmenbedingungen anzupassen.
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7.3 Schlussbemerkung

Die hoheitlichen Organe stehen vor der Frage, ob und in welcher Weise sie einen regu-
lativen Rahmen fiir die Nutzung der Nano-Technologien®®* auf den Weg bringen wol-
len. Dabei haben sie, wie eingangs der Untersuchung bereits erwahnt, eine fur ,neue”
technologische Entwicklungen nicht ganz untypische Balancierungsaufgabe zu bewaél-
tigen, die einerseits die erwiinschten Effekte der neuen Technologien erméglicht; ande-
rerseits aber die unerwiinschten Wirkungen jedenfalls beobachtet, méglichst aber vor-
beugend bewaltigt.

Die Vorstellung, der Staat kbnne in umfassender Weise ,steuernd” in die privaten For-
schungs- und Entwicklungsabteilungen hineinwirken, erscheint dabei — in tatsachlicher
und rechtlicher Hinsicht — wenig aussichtsreich. Gleichwohl kann der Staat die For-
schungsziele (unter Einschluss von Vorsorgegesichtspunkten) bei den von ihm teil-
oder vollfinanzierten Forschungsprogrammen beeinflussen und begleitende Risikofor-
schungsprogramme auflegen. Bei der privaten Forschung wird es darauf ankommen,
durch einen breit angelegten regulativen Rahmen eigenverantwortliches Handeln der
Akteure zu stimulieren. Inwieweit es dabei genigt, auf freiwillige Kooperationsleistun-
gen zu setzen, oder aber veranderte gesetzliche Rahmenbedingungen erforderlich
sind, hangt wesentlich von der Anreizsituation ab, in der sich die maf3geblichen Akteu-
re in Wirtschaft und Forschung befinden. Als ,Zwischenstufe* durften dabei in jedem
Fall Standardisierungen eine wichtige Rolle spielen. Dies gilt etwa im Hinblick auf die
Nomenklatur sowie die Test- und Messmethoden. Denkbar ist aber auch, weitere Bau-
steine des Stufenkonzeptes auf dieser Ebene zu erstellen; beispielsweise die Opera-
tionalisierung eines ,Ampel-Systems* oder Anwendungshilfen fir die Akteure aus der
Wirtschaft.

Die Anreizsituation der Akteure zu untersuchen, wiirde den Rahmen des vorliegenden
Rechtsgutachtens Ubersteigen. Dazu musste man fir konkrete Handlungssituationen
normative Verhaltenserwartungen formulieren und dem die zu erwartenden tatsachli-
chen Verhaltensbeitrage der Akteure gegeniiberstellen.'®? Dies setzt aber einen — zu-
mindest innerhalb der Administration, wenn nicht gar im parlamentarischen Raum zu
leistenden — Klarungsprozess dariiber voraus, welche Verhaltensbeitrage von welchen
Akteuren zu welchem Zeitpunkt (einzeln und/oder gemeinsam) gesellschatftlich erwar-
tet werden. Auf der Basis einer solchen detaillierten normativen Verhaltenserwartung
ware dann verhaltenswissenschatftlich im Rahmen einer ,Delta-Analyse” der Bedarf zu
ermitteln, ergdnzende motivationelle Impulse zu setzen. Auf dieser Grundlage waren
dann geeignete institutionelle Vorkehrungen zu identifizieren.

11 soweit ein mogliches regulatorisches Tatigwerden auf die besonders geringe TeilchengréRe abstellt,

ist darauf hinzuweisen, dass damit — zumindest implizit — zugleich eine Aussage Uber die Regulierung
von Teilchen noch geringeren Ausmafies getroffen wiirde. Denn mit dem Nano-MaR3stab ist nicht die
kleinste aller méglichen Erscheinungsformen eines Stoffes erreicht. Vielmehr ist auch das Auftreten in
GroRenordnungen von pm (Pikometer = 10 ** m; fm = Femtometer 10 > m; etc.) denkbar.

Fur eine solche Anreizanalyse im Bereich der Akteurkooperation fiir registrierungspflichtige Stoffe
unter REACh siehe Fuhr/Heitmann/Koch/Ahrens et al. 2006.

162

Rechtsgutachten Nano-Technologien - ReNaTe

Abschlussbericht (endg.)
Seite 60



@ Oko-Institut e.V.

8 Quellen

sofia

8.1 Rechtswissenschaftliche Quellen

Zitierweise

Amtliche Begriindung zur
Novelle der Gefahrstoffver-
ordnung 2004

Bizer/Fuhr/Huttig 2002

BMU 2004

BMU 2005

Calliess 2003

Calliess/Lais 2005

Chaudhry, Q. et. al 2006

Denninger 1990

ETC Impact Agriculture
2004

ETC NanoGeoPolitics 2005

ETC Nanotech 2004

Europaische Kommission
2000

Fihr 1998

Fahr 1999

Fundstelle

Begriindung zum Entwurf einer Verordnung zur Anpassung der Ge-
fahrstoffverordnung an die EG-Richtlinie 98/24/EG und andere EG-
Richtlinien. Kabinettsache Datenblatt-Nr. 15/09036

(download unter http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/Rechts-
texte/Gefahrstoffverordnung.html__nnn=true; so am 27.9.2006)

Bizer, Kilian/Fuhr, Martin/Huttig, Christoph (Hrsg.): Responsive Regu-
lierung - Beitrage zur interdisziplinaren Institutionenanalyse und Ge-
setzesfolgenabschétzung, Tibingen 2002 (Mohr Siebeck).

BMU (Referat IG | 4), Vollzugshilfe zur Storfall-Verordnung (Marz
2004)

Synthetische Nano-Partikel — Entwicklungschancen im Dialog, 25.
Oktober 2005, Dessau.

Calliess, Christian 2003: Zur Mal3stabswirkung des Vorsorgeprinzips
im Recht - Dargestellt am Beispiel der geplanten Reform des européi-
schen Chemikalienrechts durch das Weil3buch der EU-Kommission
zur zukinftigen Chemikalienpolitik - VerwArch 2003, 389

Calliess, Christian/Lais, Martina 2005: REACh-revisted - Der Verord-
nungsvorschlag zur Reform des Chemikalienrechts als Beispiel einer
neuen europdischen Vorsorgestrategie, NuR 2005, 290 — 299

Chaudhry, Q. et. al., A scoping study to identify gaps in environmental
regulations for the products and applications of hanotechnologies,
2006

Denninger, Erhard 1990: Verfassungsrechtliche Anforderungen an die
Normsetzung im Umwelt- und Technikrecht, Baden-Baden (Nomos).

ETC Group, Down on the Farm - The Impact of Nano-Scale Tech-
nologies on Food and Agriculture, November 2004

ETC Group, NanoGeoPolitics - Surveys the Political Landscape,
July/August 2005

ETC Group, Nanotech: Unpredictable and Un-Regulated, 2004

Mitteilung Uber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips, NVWZ 2001,
Beilag zu Hetft 4.

Fuhr, Martin: Widerspruchsfreies Recht im uniformen Bundesstaat? -
Zum Sonderabfallabgaben-Urteil des Bundesverfassungsgerichts, KJ
1998 (31), 503 - 517.

Fuhr, Martin: Rationale Gesetzgebung - Systematisierung verfas-
sungsrechtlicher Anforderungen, in: Gawel/Libbe-Wolff 1999, 193 -
226 (als pre-print; sofia-Diskussionsbeitrage zur Institutionenanalyse
98-2, Darmstadt).

Rechtsgutachten Nano-Technologien - ReNaTe

Abschlussbericht (endg.)
Seite 61



@ Oko-Institut e.V. sofia

Fuhr 2003 Eigen-Verantwortung im Rechtsstaat, Berlin 2003 (Duncker & Hum-
blot).
Fuhr et. al. 2006 Fuhr, M; Hermann, A.; Merenyi, S.; Moch, K.; Mdéller, M.; Rechtsgut-
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http://pcs.khe.siemens.com/efiles/pronews/2003_02_de.pdf

CNI — Center of Nanoelectronic Systems for Information Technology.
http://www.cni-juelich.de/index.php?index=87
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9 Anhang I: Methodische und rechtliche Einzelfragen

9.1 Juristisch-institutionenékonomische Delta-Analyse

Sowohl auf EG-Ebene als auch bei nationalen Regulierungen ist vor Erlass einer neu-
en Vorschrift eine ,Gesetzesfolgenanalyse* vorgesehen.'®® Methodisch verlangt dies,
wie bereits angesprochen (siehe Abschnitt 3.1, Seite 3), vorab eine Umschreibung des
Steuerungszieles als vorgeschaltete normative BezugsgréfRe. Vor diesem Hintergrund
lassen sich dann (erstens) die daraus resultierenden normativen Erwartungen an die
Verhaltensbeitrage der Akteure umschreiben.

In einem zweiten Schritt ware zu klaren, ob im Hinblick auf die Préaferenzen der Akteure
die vorhandenen Rechtsvorschriften hinreichend starke Anreize vermitteln, um die Er-
wartung zu begrinden, dass die Akteure die normativ erwiinschten Verhaltensbeitrdge
auch tatsachlich leisten. Erst wenn sich als Ergebnis dieses dritten Schrittes ein ,An-
reiz-Delta“ bejahen lasst, ist (viertens) dann die Frage zu ertértern, in welcher Weise
man dieses schlie3en kdnnte.

Die damit umschriebene Vorgehensweise Iasst sich als eine in vier Schritten zu leistende ,Del-

ta-Analyse“'® zusammen fassen, die — ausgehend von einer (politisch oder normativ vorgege-
benen) Zielsetzung — verlangt,

1. die relevanten Akteure und die von ihnen zu leistenden Verhaltensbeitrdge zur Errei-
chung des Steuerungsziels zu identifizieren,*®

2. deren Interessen bzw. Praferenzen sowie die relevanten Anreize und Hemmnisse zu um-
schreiben,

3. die zu erwartenden Abweichungen zwischen den normativ erwarteten Verhaltensbeitré-
gen (Schritt 1) und den tatsachlich zu erwartenden Verhalten der Akteure (Schritt 2) ab-
zuschéatzen (,Delta-Analyse®), und

4. Gestaltungsoptionen aufzuzeigen, wie sich dieses Delta durch Verédnderung der institu-
tionellen Rahmenbedingungen effektiv und effizient verringern lasst (responsive Regulie-
166
rung—).

Im Rahmen dieses Rechtsgutachtens kann eine differenzierte Anreiz- und Hemmnis-
analyse nicht geleistet werden. Soweit man zu dem Ergebnis gelangt, dass in einzel-
nen Anwendungsfeldern ein konkreter Regulierungsbedarf besteht, ware es allerdings
ratsam, die Anreiz-Analyse zu vertiefen.

183 Gemeinsame Geschéftsordnung der Bundesministerien (GGO), 88 43, 44; Fir ein auf EG-Ebene

durchgefihrtes ,Impact Assessment* sieche KOM-SEC (2005) 1133 zur thematischen Strategie zur
Luftreinhaltung und der Luftqualitéats-Richtlinie “Ambient Air Quality and Cleaner Air for Europe”.

Fur eine genauere Darstellung der Methodik der ,Delta-Analyse” und des dabei zur Anwendung kom-
menden institutionenékonomischen Verhaltensmodells siehe Fihr et al.: Risikominderung fur Indu-
striechemikalien nach REACh - Anforderungen an eine Arbeitshilfe fur Hersteller, Importeure und
Stoffanwender (Fuhr, M./Merenyi, S./Krieger, N. in Kooperation mit Eckard Rehbinder, Forschungs-
stelle fir Umweltrecht, Universitat Frankfurt/Main sowie mit dem Finanzwissenschaftlichen For-
schungsinstitut an der Universitét zu Koln und Okopol GmbH, Hamburg) (UBA Texteband 05/06).

Als Frage formuliert: ,Wer muss wann was tun?“ bzw.: ,Wer muss wann mit wem kooperieren?*

Siehe Bizer, Kilian/Fihr, Martin/Huttig, Christoph (Hrsg.) 2002: Responsive Regulierung - Beitrédge zur
interdisziplindren Institutionenanalyse und Gesetzesfolgenabschéatzung, Tiibingen.
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9.2 Chemische Umwandlung im Sinne der IVU-Richtlinie

Genehmigungspflichtig ist die Gewinnung von Nano-Materialien nach Nr. 4 des An-
hangs 1 zur IVU-Richtlinie immer dann, wenn dies in einer ,Anlage” erfolgt und es da-
bei zur ,Herstellung der in den Nummern 4.1 bis 4.6'®" genannten Stoffen oder Stoff-
gruppen durch chemische Umwandlung in industriellem Umfang“ kommt.

Charakteristisch fiir chemische Umwandlungen in Abgrenzung zu anderen méglichen
Umwandlungen®®® sind regelméRig bestimmte Reaktionen der beteiligten Teilchen (A-
tome und/oder Molekile), welche in ihren Elektronenhillen stattfinden. Dies ist immer
dann der Fall, wenn ein/mehrere Atome eines Molekils neue Verbindungen mit ande-
ren Atomen eingehen oder mehrere Atome sich zu einem Molekiil verbinden.*®® Sobald
sich die in industriellem Umfang hergestellten Produkte von den hier eingesetzten E-
dukten (Ausgangsstoffen) aufgrund einer solchen Reaktion unterscheiden, die in der
Elektronenhiille stattgefunden hat, liegt daher eine chemische Umwandlung vor. Hin-
sichtlich der hier betrachteten Nano-Partikel wéare diese ausgeschlossen und daher
auch eine Genehmigungsbedurftigkeit solcher Anlagen nicht gegeben, sollte ein einmal
hergestelltes Produkt hinsichtlich seines Atom- und Molekulaufbaus und damit auch
chemisch unverandert bleiben, seine auflere Erscheinungsform aber auf lediglich me-
chanische Art und Weise auf nm-Maf3stab (z.B. durch Mahlen) verandert werden.

Nicht erforderlich fur das Vorliegen eines chemisches Umwandlungsprozesses ist nach
dieser Definition aber, dass sich auf dem industriellen Weg vom Edukt zum Produkt
das chemische Element als solches verandern muss, d. h. auch wenn das Produkt
ausschlie3lich aus demselben Element wie das Edukt aufgebaut sein sollte, kann
trotzdem eine chemische Umwandlung stattgefunden haben und damit Genehmi-
gungsbediirftigkeit vorliegen. Ein chemisches Element ist ein Stoff, der in keinen einfa-
cheren Stoff mehr zerlegt werden kann und der damit grundlegender Baustein fir alle
chemischen Verbindungen ist.!” Derzeit kennt man 112 verschiedene chemische Ele-
mente.'”* Ein im Hinblick auf Nanoverbindungen relevantes Element ist Kohlenstoff,
welches durch das chemische Symbol C gekennzeichnet wird. Im Gesamtsystem aller
Elemente nimmt es eine ganz besondere Position ein, da Kohlestoffatome sich in un-
begrenzter Zahl aneinander reihen kénnen; kein anderes Element vermag dies in dem-
selben MaRe.!”? Jede dieser — umgangssprachlich ausgedriickt — Aneinanderreihun-
gen stellt eine eigene, neue Verbindung mit eigenen physikalischen und chemischen

57" Die dort aufgefiihrten Stoffe bzw. Stoffgruppen sind lediglich beispielhaft zu verstehen (,wie ...“; engl.:

»such as ..."). Auch die Herstellung solcher Nano-Partikel, die nicht von der Aufzéhlung in den Buch-
staben der Nr. 4.1 bis 4.5 erfasst werden, ist damit genehmigungspflichtig nach der IVU-Richtlinie so-
bald ein industrieller Umfang erreicht ist.

Z. B. physikalische oder kernchemische Umwandlungen.

Soweit es dartber hinaus noch andere Reaktionsarten gibt, die nicht zwingend den Aufbau neuer
Bindungen erfordern, muf3 dies hier unberticksichtigt bleiben, da eine ndhere Darstellung den Rahmen
dieser Arbeit sprengen wiirde.

% Mortimer, E., Chemie — Basiswissen, 5. Aufl., 1987, S. 5, 13.

M hre systematische Darstellung erfolgt im sog. Periodensystem der Elemente.

Morrison/Boyd, Lehrbuch der organischen Chemie, 3. Aufl., 1986, S. 4.
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Eigenschaften dar. Aus diesem Grund ubertrifft die Anzahl der Kohlenstoffverbindun-
gen die Zahl aller'”® anderen Verbindungen um ein Vielfaches.

Eine im Bereich der Nanoverbindungen relevante Stoffklasse der Kohlenstoffverbin-
dungen sind die sog. Fullerene. Sie sind aus 60 Kohlenstoffatomen aufgebaute, nahe-
zu kugelférmige Molekiile, die auch als C-60-Verbindungen oder Buckyballs'™ be-
zeichnet werden. Auch wenn sie aus reinem Kohlenstoff hergestellt werden mdgen und
aus nichts anderem als Kohlenstoffatomen bestehen, findet auf diesem Weg der Her-
stellung doch eine chemische Umwandlung statt, da die rAumliche Anordnung von 60
C-Atomen zu einem nahezu kugelformigen Molekil nur Gber Reaktionen in der Elek-
tronenhiille eines jeden dieser 60 C-Atome mdglich ist. Grund hierfur ist vor allem auch
die Tatsache, dass wahrend des Herstellungsprozesses im Edukt bestehende Kohlen-
stoffverbindungen aufgebrochen werden mussen, bevor sie dann zu der gewinschten
Molekulstruktur zusammengefiigt werden kénnen. Damit findet hier eine chemische
Umwandlung statt, auch wenn bei diesem Prozess von aul3en betrachtet ,nur‘ Kohlen-
stoff in eine andere Art von Kohlenstoff umgesetzt wird.

Festhalten lasst sich damit folgendes Ergebnis: Selbst in Fallen, bei denen die Sum-
menformel unverdndert bleibt, kann eine chemische Reaktion abgelaufen sein, wenn
namlich Reaktionen in der Elektronenhille abgelaufen sind.

Grundsatzlich ist das Phanomen eines Elements, welches ausschlie3lich aus seinen
eigenen Bausteinen verschiedene Verbindungen bildet, unter dem Begriff ,Allotropie”
bekannt. Weitere allotrope Formen des Kohlenstoffs sind z.B. Graphit und Diamant.
Auch hier wird deutlich, dass es sich bei Verbindungen, die aus den gleichen Baustei-
nen aufgebaut sind, bei denen aber Anzahl und Anordnung dieser Bausteine verschie-
den ist, um verschiedene Stoffe handelt, die durch unterschiedliche Reaktionen in der
Elektronenhulle zustande kommen. Daher resultieren sie aus chemischen Umwand-
lungen, die, jedenfalls bei Ablauf in Anlagen und in industriellem Mal3stab, jeweils der
Genehmigungspflicht unterliegen. Dies muss auch schon deshalb gelten, da bei jedem
dieser Produktionsprozesse unterschiedliche Stoffe entstehen, deren unterschiedlichen
Gefahrdungspotenzialen im Genehmigungsverfahren Rechnung getragen werden
muss.

9.3 Bundesdeutsches Wasserrecht

9.3.1 Erdffnungskontrolle

Nach dem Wasserhaushaltsgesetz (WHG)'" bedarf die Einleitung von Stoffen in Ge-
wéasser'’®, wie z.B. Nano-Partikeln, einer wasserrechtlichen Gestattung (gemaf

13 Also aller Verbindungen, die aus allen verbleibenden 111 Elementen aufgebaut werden kdnnen! Da-

bei ist allerdings zu beriicksichtigen, dass hierbei auf Seiten der Kohlenstoffverbindungen nicht nur
ausschlief3lich aus Kohlenstoffatomen bestehenden Verbindungen gezahlt wurden, sondern auch alle
Verbindungen des Kohlenstoffs mit allen anderen Elementen, insbesondere die Verbindungen des
Kohlenstoffs mit Wasserstoff, Stickstoff, Sauerstoff und den Halogenen.

Dieser mittlerweile weit verbreitete Name leitet sich ab von der urspringlichen Bezeichnung ,Buck-
minster Fullerene®.

Gesetz zur Ordnung des Wasserhaushalts (Wasserhaushaltsgesetz — WHG) vom 19. August 2002,
BGBI. |, S. 3245, zuletzt ge&dndert am 25. Juni 2005, BGBI. I, S.1746.

Nach § 1 Abs. 1 WHG zahlen zu Gewasser, oberirdisch flieRende oder stehende Gewasser und das
Grundwasser.
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88 2,6,7,8 WHG). Zu unterscheiden ist dabei zwischen der direkten Einleitung in ein
Gewasser (,Direkteinleiter) und der indirekten Einleitung (iber die kommunale Klaran-
lage oder vermittelt Gber den Luft- bzw. Bodenpfad; ,diffuse Quellen“). Da es sich bei
industriellen und gewerblichen Betrieben zumeist um Indirekteinleiter handelt, sind die
diesbezuglichen Vorschriften im Hinblick auf die mdgliche Einleitung von Nano-
Partikeln in der Produktion und Verarbeitung vorrangig zu untersuchen. Zudem kann
eine direkte Einleitung von Nano-Partikeln in Gewéasser vor allem durch die Abwasser-
behandlungsanlagen geschehen, die einer Erdffnungskontrolle gemafld § 18b und ¢
WHG unterliegen. Handelt es sich bei den Nano-Materialien um wassergefédhrdende
Stoffe, unterliegen die Anlagen zur Lagerung, zum Abfillen, dem Herstellen und Be-
handeln solcher Nano-Materialien sowie die Anlagen zur Verwendung im Bereich der
gewerblichen Wirtschaft der Genehmigungspflicht geman § 19g-k WHG.

9.3.2 Materielle Anforderungen

Die maR3geblichen materiellen Anforderungen fiir die direkte Einleitung von Stoffen in
Gewasser findet sich in § 7a Abs. 1, S. 1 WHG bzw. fir die indirekte Einleitung geman
§7a Abs.4 WHG in den Landeswassergesetzen'’’ und den Indirekteinleiter-
Verordnungen der Lander (IndvVO)'"®. Danach darf eine Erlaubnis zur Einleitung nur
erteilt werden, ,wenn die Schadstofffracht des Abwassers so gering gehalten wird, wie
dies bei Einhaltung der jeweiligen Verfahren nach dem Stand der Technik méglich ist.”

Der Begriff der ,Schadstoff(fracht)* umfasst alle Stoffe, die ,als Inhaltstoffe des Abwas-
sers, zu einer nachteiligen Veranderung der chemischen, physikalischen oder biologi-
schen Beschaffenheit des Gewassers filhren kénnen“.”® Da die Veranderung dann
nachteilig ist, wenn die Eigenschaften des Wassers durch die Benutzung gegeniber
dem vorherigen Zustand oder dem normalen Zustand verschlechtert werden, sei es
auch nur im graduell geringsten AusmaR', kénnen grundsatzlich auch Nano-
Materialien im Abwasser den Begriff der nachteiligen Veranderung erfullen. MalRgeb-
lich ist letztlich eine Bewertung im Einzelfall nach dem jeweiligen Erkenntnisstand der
Wasserwirtschaft.

Der Stand der Technik ist nach § 7a Abs. 5 WHG definiert als ,Entwicklungsstand fort-
schrittlicher Verfahren, Einrichtungen oder Betriebsweisen, der die praktische Eignung
einer Malinahme zur Begrenzung von Emissionen in Luft, Wasser und Boden, zur Ge-
wahrleistung der Anlagensicherheit, zur Gewahrleistung einer umweltvertraglichen Ab-
fallentsorgung oder sonst zur Vermeidung oder Verminderung von Auswirkungen auf
die Umwelt zur Erreichung eines allgemein hohen Schutzniveaus fur die Umwelt insge-
samt gesichert erscheinen lasst.” Die Definition resultiert letztlich aus dem Begriff der
,besten verfiigbaren Technik* der IVU-Richtlinie:'®* Um den Stand der Technik fiir na-

rr Vgl. z.B. § 45k des Wassergesetzes Baden-Wirttemberg (Wassergesetz fir Baden-Wurttemberg vom

20. Januar 2005, GBI., S. 219; zuletzt geandert am 11. Oktober 2005, GBI. Nr. 15, S. 668) in Verbin-
dung mit der Indirekteinleiterverordnung von Baden-Wirttemberg.

Z.B. des Landes Baden-Wirttemberg: Verordnung des Ministeriums fur Umwelt und Verkehr tber das
Einleiten von Abwasser in 6ffentliche Abwasseranlagen (Indirekteinleiterverordnung - IndvO) vom 19.
April 1999, GBI. S. 181, zuletzt gedndert am 1. Juli 2004, GBI., S. 469.

Dahme, in Sieder/Zeitler/Dahme, Wasserhaushaltgesetz — Kommentar, § 7a WHG, Rn. 9.
Knopp, in Sieder/Zeitler/Dahme, Wasserhaushaltgesetz — Kommentar, § 24 WHG, Rn. 10.

Im deutschen Recht ist die Definition aus dem § 3 Abs. 6 BImSchG abgeleitet; Dahme, in Sie-
der/Zeitler/Dahme, Wasserhaushaltgesetz — Kommentar, § 7a WHG, Rn. 1b und 34.
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no-spezifische Abwasser zu bestimmen, kann auf die im Anhang 2 zum WHG genann-
ten grundsétzlichen Kriterien (inhaltsgleich mit Art. 2 Nr. 11 i.V.m. Anhang IV IVU-
Richtlinie) fur die Ermittlung des Standes der Technik zurtickgegriffen werden.

Eine Konkretisierung des Stands der Technik findet sich im Anhang der Verordnung
iiber Anforderungen an das Einleiten von Abwasser in Gewasser (AbwV)'®?, die u.a.
der Umsetzung zahlreicher EG-Richtlinien'® mit Grenzwerten und Qualitétszielen fiir
bestimmte Schadstoffe dient. Die AbwV enthalt herkunftsbezogene Anforderungen an
die Einleitung von Abwéssern in Gewasser aus 57 Herkunftsbereichen. Fir die Herstel-
lung oder industrielle Verwendung von Nano-Materialien besonders relevante Bereiche
sind: hausliche und kommunale Abwasser (Anhang 1), Abwasser aus der chemischen
Industrie (Anhang 22) sowie die oberirdische Ablagerung von Abféllen oder die Ver-
wendung bestimmter gefahrlicher Stoffen (Anhang 48).

In den Anhangen befinden sich auf den jeweiligen Produktionsbereich zugeschnittene
Detailregelungen zu allgemeinen Abwasser-Anforderungen und solchen, die speziell
an der Einleitungsstelle eingehalten werden missen; fir einzelne Produktionszweige
kénnen die Anhange zusatzliche Anforderungen an die Abwasserqualitdt vor Vermi-
schung oder fur den Ort des Anfalls vorsehen (8§ 7a Abs. 1 Satz 4 WHG). Aus den bei-
den letztgenannten Vorgaben kann sich fir Indirekteinleiter die Pflicht ergeben, ihre
Abwasser vorzubehandeln.'® Die in den Anhangen genannten allgemeinen Parameter,
wie z.B. fur den chemischen und biologischen Sauerstoffbedarf (CSB und BSB in 5
Tagen) oder speziellen Grenzwerte fur Schadstoffe berticksichtigen allerdings bislang
keine nano-spezifischen Eigenschaften, wie z.B. die in Abh&angigkeit von Partikelgro3e
und der jeweils spezifischen geometrische Form der Molekiile sich ergebenden neuen
Eigenschaften von Nano-Materialien. Da es sich bei den Anforderungen in der AbwV
um Mindestanforderungen handelt, die die zustandige Wasserbehdrde beim Erlass der
konkreten wasserrechtlichen Erlaubnis fur den jeweiligen Einleiter zu bertcksichtigen
hat, kdnnen fur Abwasser aus der Herstellung oder Verwendung von Nano-Materialien
daruber hinausgehende spezifische Parameter in der Erlaubnis festgeschrieben wer-
den.'®

Defizite sind bei den Mess- und Analyseverfahren zur Wasser-, Abwasser- und
Schlammuntersuchung gemall 8 4 AbwV i.V.m. der Anlage festzustellen, da diese
nicht die spezifischen Eigenschaften von Nano-Materialien/Nano-Partikeln bericksich-
tigen.

182 Verordnung uber Anforderungen an das Einleiten von Abwasser in Gewasser (Abwasserverordnung -

AbwV) vom 17. Juni 2004, BGBI. I, S.1108, zuletzt gedndert am 14. Oktober 2004, BGBI. |, S.2625.

18 vgl. z.B. Richtlinie 86/280/EWG vom 12. Juni 1986 betreffend Grenzwerte und Qualitatsziele fur die
Ableitung bestimmter gefahrlicher Stoffe im Sinne der Liste | im Anhang der Richtlinie 76/464/EWG
(Tetrachlorkohlenstoff, DDT, Pentachlorphenol) (ABI. EG Nr. L 181 S. 16); Richtlinie 87/217/EWG vom
19. Marz 1987 zur Verhitung und Verringerung der Umweltverschmutzung durch Asbest (ABI. EG
Nr. L 855 S. 40); Richtlinie 92/112/EWG des Rates vom 15. Dezember 1992 Uber die Modalitaten zur
Vereinheitlichung der Programme zur Verringerung und spateren Unterbindung der Verschmutzung
durch Abfélle der Titandioxid- Industrie (ABI. EG Nr. L 409 S. 11)

Die Voraussetzung, dass es sich um Parameter handelt, die im Abwasser auch zu erwarten sind (vgl.
§ 1 Abs. 2 AbwV; dazu Zdliner, in Sieder/Zeitler/Dahme, Wasserhaushaltgesetz — Kommentar, Anh I
7a.1, 8 1 AbwV) wéare dann erfiillt.

Zoliner, in Sieder/Zeitler/Dahme, Wasserhaushaltgesetz — Kommentar, Anh Il 7a.1, § 1 AbwV.

184

185

Rechtsgutachten Nano-Technologien - ReNaTe

Abschlussbericht (endg.)
Seite 75



@ Oko-Institut e.V. sofia

9.3.3 Lagerung, Abfillen, Herstellen oder Behandeln von wasserge-
fahrdenden Stoffen

Bei der Lagerung, dem Abflllen, Herstellen oder Behandeln von Nano-Materialien, die
als wassergeféahrdende Stoffe einzustufen sind, missen die materiellen Anforderungen
der bundesrechtlichen Rahmenvorschrift 8 19g WHG i.V.m. den landesrechtlichen Vor-
schriften'® beachtet werden (vgl. statt der landesrechtlichen Regelungen den § 6 der
Muster-Verordnung Uber Anlagen zum Umgang mit wassergeféahrdenden Stoffen und
iiber Fachbetriebe (Muster-VAws)'®’. Die Anforderungen beim Lagern, Abfiillen, Her-
stellen oder Behandeln von wassergefahrdenden Stoffen richten sich nach dem Ge-
fahrdungspotential der Anlage (8§ 6 Abs. 1 Muster-VAwS), wozu das Volumen der An-
lage und die Gefahrlichkeit der in der Anlage vorhandenen wassergeféahrdenden Stoffe
(Wassergefahrdungsklasse der in der Anlage enthaltenen Stoffe) sowie die hydrogeo-
logische Beschaffenheit und Schutzbediirftigkeit des Aufstellungsortes (vgl. 8 6 Abs. 2
Muster-VAwS) zu betrachten sind.

Zur Einstufung des Gefahrdungspotentials von Nano-Materialien in Wassergefahr-
dungsklassen kann ebenso wie fiur andere Stoffe auf die Beurteilung nach den R-
Satzen des § 5 Gefahrstoffverordnung'® zuriickgegriffen werden.

Denn wassergefédhrdende Stoffe im Sinne des Wasserhaushaltsgesetzes sind gemaR
der beispielhaften Aufzahlung in 8 19 Abs. 5 WHG feste, flissige und gasférmige Stof-
fe, insbesondere Sauren, Laugen, Mineralble, flissige sowie organische Verbindun-
gen, Gifte, die geeignet sind, nachhaltig die physikalische, chemische oder biologische
Beschaffenheit des Wassers nachteilig zu veréandern.'® Diese allgemeine Definition
konnen auch Nano-Materialien bzw. Nano-Partikel erflillen. Die Zuordnung zu den
Wassergefahrdungsklassen 1 (schwach wassergeféahrdend), 2 (wassergefahrdend)
und 3 (stark wassergefahrdend) erfolgt anhand der ,Allgemeinen Verwaltungsvorschrift
zum Wasserhaushaltsgesetz tber die Einstufung wassergefahrdender Stoffe in Was-
sergefahrdungsklassen (VwVwS)“**°. Auf der Grundlage der so genannten R-Satz-
Einstufung nach § 5 Gefahrstoffverordnung'®* kann der Hersteller und Inverkehrbringer
eines Stoffes bzw. der Anlagenbetreiber anhand eines Bewertungsschemas im An-
hang 3 zur VwVwS selbst die Ableitung der Wassergefahrdungsklassen fir einen Stoff
vornehmen und muss dies gegentber der Auskunfts- und Dokumentationsstelle was-

186 Vgl. die Verordnung des Ministeriums fir Umwelt und Verkehr Giber Anlagen zum Umgang mit was-

sergefahrdenden Stoffen und Uber Fachbetriebe (Anlagenverordnung wassergeféahrdende Stoffe —
VawS) vom 11. Februar 1994, GBI. S. 182; zuletzt gedandert am 30. November 2005, GBI. Nr. 17,
S. 740.

Muster-Anlagenverordnung — Muster-VAwS 1990, in der Fassung der Fortschreibung vom Mérz 2001,
abgedruckt in: Sieder/Zeitler/Dahme, Wasserhaushaltgesetz — Kommentar, Anhang Il, 3 zu § 19¢g
WHG.

Verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen (Gefahrstoffverordnung — GefStoffV) vom 23. Dezember
2004 (BGBI. | S. 3758); zuletzt gedndert am 23. Dezember 2004 (BGBI. | S. 3855).

In Deutschland werden ca. 5000 verschiedene wassergeféahrdende Stoffe in Mengen tber 10 t einge-
setzt, vgl. GORI, in: Sieder/Zeitler/Dahme, 8§ 199 WHG, Rn. 11.

Allgemeine Verwaltungsvorschrift zum Wasserhaushaltsgesetz iber die Einstufung wassergefahrden-
der Stoffe in Wassergefahrdungsklassen (Verwaltungsvorschrift wassergefahrdende Stoffe - VwVwS)
vom 17. Mai 1999, BAnz. Nr.98a vom 29. Mai 1999, zuletzt gedndert am 27. Juli 2005, BAnz.
Nr. 142a vom 30. Juli 2005.

Verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen (Gefahrstoffverordnung — GefStoffV) vom 23. Dezember
2004 (BGBI. | S. 3758); zuletzt gedndert am 23. Dezember 2004 (BGBI. | S. 3855).
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sergefahrdender Stoffe beim Umweltbundesamt melden. Die endgultige Einstufung
erfolgt dann mit der Verdoffentlichung durch die Dokumentationsstelle.

9.3.4 Grundwasserschutz

Handelt es sich bei Nano-Materialien um Stoffe, die das Grundwasser gefahrden kon-
nen, sind die materiellen Anforderungen der Grundwasserverordnung®®® zu untersu-
chen. Die Verordnung konkretisiert fur bestimmte gefahrliche Stoffe der Listen | und I
die materiellen Anforderungen an die Genehmigung von Anlagen zum Umgang mit
gefahrlichen Stoffen (vgl. 8 19 g Abs. 1 WHG i.V.m. 8§ 3 Abs. 5 GrundwasserV) sowie
fur die Zwischenlagerung oder Deponierung von Abféllen (vgl. 8 3 Abs. 2 Grundwas-
serV). Die in Liste | der Anlage der Grundwasserverordnung aufgefiihrten Stoffgruppen
und -familien weisen ein hohes Toxizitats-, Langlebigkeits- oder Bioakkumulationsrisiko
auf. Die in der Liste Il benannten Stoffe, wie z.B. Metalloide sowie Metalle und ihre
Verbindungen, kdnnen eine schadliche Wirkung auf das Grundwasser haben und dir-
fen deshalb nur ins Grundwasser gelangen, wenn eine schédliche oder nachteilige
Veranderung des Grundwassers nicht zu besorgen ist (§ 4 Abs. 1 GrundwasserV). Die
Stoffe der Listen | und Il berlicksichtigen nicht explizit nano-spezifische Eigenschaften.
Da es sich aber um Stofffamilien und Stoffgruppen mit einem gewissen Toxizitat-, Lan-
glebigkeits- oder Bioakkumulationsrisiko handelt, stellt sich die Frage, inwieweit auch
eine ,Nano-Variante* eines Stoffes noch dazu z&hlt und deshalb bereits in der Liste |
oder Il enthalten ware. Sollte dies nicht zutreffen, die Nano-Materialien aber grundwas-
sergeféahrdende Eigenschaften aufweisen, ware zu prifen, inwieweit er in die Anlagen
der Grundwasserverordnung aufgenommen werden muss.

9.3.5 Nachtragliche Auflagen

Das Wasserrecht sieht die Mdglichkeit von nachtraglichen Auflagen gemafl 8§ 5 WHG
vor. Leitet z.B. bei einer beantragten oder bereits zugelassenen Gewasserbenutzung
der Gestattungsinhaber statt eines bestimmten Schadstoffes eine ,Nano-Variante" des
Stoffes ein und ist dies noch von der bestehenden wasserrechtlichen Gestattung um-
fasst, so kann dem durch eine nachtragliche Einschrankung der Erlaubnis oder Bewilli-
gung begegnet werden. 8 5 WHG ist Ausdruck der in 8 1a Abs. 1 WHG verankerten
programmatischen Zielvorgabe des Bewirtschaftungsgrundsatzes von Gewassern.
Dessen Ziel ist es letztlich, vermeidbare Beeintréachtigung der dkologischen Funktion
der Gewasser zu unterbinden. Eine vermeidbare Beeintrachtigung liegt sicherlich dann
vor, wenn ein zugelassenes oder beantragtes Vorhaben ohne oder mit einer quantitativ
oder qualitativ weniger belastenden Gewdasserbenutzung umgesetzt werden kann.
Durch 8 5 WHG erhélt die Behorde insbesondere die Mdglichkeit, bei der Produktion
von Nano-Materialien zusatzliche Anforderungen an die Beschaffenheit einzubringen-
der oder einzuleitender Stoffe zu stellen oder MalRBhahmen fur die Beobachtung der
Wasserbenutzung und ihrer Folgen anzuordnen.

192 verordnung zur Umsetzung der Richtlinie 80/68/EWG des Rates vom 17. Dezember 1979 (iber den
Schutz des Grundwassers gegen Verschmutzung durch bestimmte gefahrliche Stoffe (Grundwasser-
verordnung) vom 18. Marz 1997, BGBI. I, S. 542.
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9.4 Klarschlammverordnung des Bundes

Die Klarschlammverordnung des Bundes'®® gilt fir Betreiber von Abwasserbehand-
lungsanlagen, soweit sie Klarschlamm zur Aufbringung auf landwirtschaftlich oder
gartnerisch genutzte Bodenflachen abgeben sowie fur den Fall, dass der Klarschlamm
zur Kompostierung und spéateren landwirtschaftlichen oder gartnerischen Nutzung an
eine Kompostieranlage weitergegeben wird (8 1 AbfKlarV). Wahrend das Aufbringen
von Rohschlamm oder industriellen Klarschlammen generell verboten ist (84 |
AbfKlarV) darf Klarschlamm, der aus Abwasseranlagen zur Behandlung von Haus-
haltsabwéassern stammt, auf landwirtschaftlich oder gartnerisch genutzten Béden unter
bestimmten Einschrdnkungen aufgebracht werden (88 3 und 4 AbfKIarV) - unabhéangig
von der Ausbaugrofie und Behandlungsart der Abwasserbehandlungsanlage (vgl. 8 2 1,
S. 1 AbfKlarV). Nach den allgemeinen Voraussetzungen des § 3 Abs. 1 AbfKlarV darf
Klarschlamm nur aufgebracht werden, wenn u.a. das Wohl der Allgemeinheit nicht be-
eintrachtigt wird. Diese Voraussetzung erlaubt auch die Berlicksichtigung von mdogli-
chen Gefahren, die von Nano-Partikeln im Klarschlamm ausgehen kénnen. Hingegen
berlcksichtigen die konkreten Vorgaben zur Beprobung des Klarschlamms, zur Unter-
suchung der Aufbringungsflachen (8 3 Il bis VI AbflKlarV) und zur Beschrankung der
Hochstgehalte von Schadstoffen im Klarschlamm oder den Aufbringungsflachen (8§ 4
VIl bis Xl AbfKI&rV) keine nano-spezifischen Eigenschaften. Gemessen werden
Nahrstoffgehalt, Halogenverbindungen, Schwermetalle, der pH-Wert, der Trockenriick-
stand, die organische Substanz, basisch wirksame Stoffe, PCB, Dioxine und Furane.
Auch wenn Klarschlamm nicht auf bestimmten Flachen, wie z.B. Dauergriinland oder
Ackerflachen mit Feldfutteranbau sowie in Naturschutzgebieten und in den Zonen | und
Il von Wasserschutzgebieten ausgebracht werden darf (vgl. 8 4 Il bis VII AbfKlarV),
konnte dieses Verbot fir Nano-Materialien im Klarschlamm nicht ausreichen. So kon-
nen Nano-Materialien eine vollig andere Verfrachtung in das Grundwasser aufweisen
als die bislang in der Klarschlammverordnung geregelten Substanzen. Ferner kénnen
z.B. bei (nicht-abbaubaren) Fullerenen Mobilisierungseffekte auftreten, da diese auf-
grund ihrer Oberflache ein hohes Adsorptionspotenzial besitzen. Das bedeutet, dass
sie als Carrier fungierend Nahr- und Schadstoffe aus dem Boden in das Grundwasser
eintragen konnten.

10 Anhang Il: Ausziige aus der IVU-Richtlinie

Aus Griinden der leichteren Erreichbarkeit dokumentiert dieser Anhang Auszlige aus
der IVU-Richtlinie

10.1Begriffsbestimmungen
Artikel 2 Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

"Stoff" chemische Elemente und ihre Verbindungen, ausgenommen radioaktive Stoffe
im Sinne der Richtlinie 80/836/Euratom und genetisch modifizierte Organismen im Sin-
ne der Richtlinie 90/219/EWG und der Richtlinie 90/220/EWG;

193 Klarschlammverordnung (AbfKlarV) vom 15. April 1992 (BGBI. | S. 912), zuletzt geandert am 25. April

2002 (BGBI. I. S. 1492).
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"Umweltverschmutzung” die durch menschliche Tatigkeiten direkt oder indirekt bewirk-
te Freisetzung von Stoffen, Erschitterungen, Warme oder L&rm in Luft, Wasser oder
Boden, die der menschlichen Gesundheit oder der Umweltqualitdt schaden oder zu
einer Schadigung von Sachwerten bzw. zu einer Beeintréchtigung oder Stérung von
Annehmlichkeiten und anderen legitimen Nutzungen der Umwelt fihren kénnen;

"Anlage" eine ortsfeste technische Einheit, in der eine oder mehrere der in Anhang |
genannten Tatigkeiten sowie andere unmittelbar damit verbundene Tétigkeiten durch-
gefuhrt werden, die mit den an diesem Standort durchgefiihrten Tétigkeiten in einem
technischen Zusammenhang stehen und die Auswirkungen auf die Emissionen und die
Umweltverschmutzung haben kénnen;

10.2Grundpflichten der Betreiber

Artikel 3 Allgemeine Prinzipien der Grundpflichten der Betreiber

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Vorkehrungen, damit die zustandigen
Behorden sich vergewissern, dal3 die Anlage so betrieben wird, daf

a) alle geeigneten Vorsorgemaflinahmen gegen Umweltverschmutzungen, insbesonde-
re durch den Einsatz der besten verfugbaren Techniken, getroffen werden;

b) keine erheblichen Umweltverschmutzungen verursacht werden;

¢) die Entstehung von Abfallen entsprechend der Richtlinie 75/442/EWG des Rates
vom 15. Juli 1975 lber Abfélle (11) vermieden wird; andernfalls werden sie verwertet
oder, falls dies aus technischen oder wirtschaftlichen Griinden nicht méglich ist, besei-
tigt, wobei Auswirkungen auf die Umwelt zu vermeiden oder zu vermindern sind;

d) Energie effizient verwendet wird;

e) die notwendigen MalRnahmen ergriffen werden, um Unfélle zu verhindern und deren
Folgen zu begrenzen,;

f) bei einer endgultigen Stillegung die erforderlichen Maflinahmen getroffen werden, um
jegliche Gefahr einer Umweltverschmutzung zu vermeiden und um einen zufriedenstel-
lenden Zustand des Betriebsgeléandes wiederherzustellen.

Fur die Einhaltung der Vorschriften dieses Artikels reicht es aus, wenn die Mitgliedstaa-
ten sicherstellen, da’ die zustandigen Behdrden bei der Festlegung der Genehmi-
gungslauflagen die in diesem Artikel angeflihrten allgemeinen Prinzipien bertcksichti-
gen.

10.3Genehmigungsauflagen
Artikel 9 Genehmigungsauflagen

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafir, daR die Genehmigung alle Malinahmen umfal3t,
die zur Erfullung der in Artikel 3 und 10 genannten Genehmigungsvoraussetzungen
notwendig sind, um durch den Schutz von Luft, Wasser und Boden zu einem hohen
Schutzniveau fir die Umwelt insgesamt beizutragen.

(2) Handelt es sich um eine neue Anlage oder um eine wesentliche Anderung, fir die
Artikel 4 der Richtlinie 85/337/EWG qilt, so sind im Rahmen des Verfahrens zur Ertei-
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lung der Genehmigung alle einschlagigen Angaben oder Ergebnisse zu bericksichti-
gen, die aufgrund der Artikel 5, 6 und 7 jener Richtlinie vorliegen.

(3) Die Genehmigung muf3 Emissionsgrenzwerte fur die Schadstoffe, namentlich die
Schadstoffe der Liste in Anhang 111,14 enthalten, die von der betreffenden Anlage unter
Berticksichtigung der Art der Schadstoffe und der Gefahr einer Verlagerung der Ver-
schmutzung von einem Medium auf ein anderes (Wasser, Luft, Boden) in relevanter
Menge emittiert werden kénnen. Erforderlichenfalls enthalt die Genehmigung geeigne-
te Auflagen zum Schutz des Bodens und des Grundwassers sowie MalRnahmen zur
Behandlung der von der Anlage erzeugten Abfélle. Gegebenenfalls kdnnen die Grenz-
werte durch aquivalente Parameter bzw. aquivalente technische Malinahmen erweitert
oder ersetzt werden.

Bei den Anlagen des Anhangs | Nummer 6.6 werden fur die Emissionsgrenzwerte nach
diesem Absatz die praktischen Modalitaten berlcksichtigt, die an diese Anlagekatego-
rien angepalfdt sind.

(4) Die in Absatz 3 genannten Emissionsgrenzwerte, aquivalenten Parameter und &-
quivalenten technischen Mal3hahmen sind vorbehaltlich des Artikels 10 auf die besten
verfugbaren Techniken zu stiitzen, ohne dal’ die Anwendung einer bestimmten Tech-
nik oder Technologie vorgeschrieben wird; hierbei sind die technische Beschaffenheit
der betreffenden Anlage, ihr geographischer Standort und die jeweiligen 6rtlichen Um-
weltbedingungen zu bericksichtigen. In jedem Fall sehen die Genehmigungsauflagen
Vorkehrungen zur weitestgehenden Verminderung der weitrdumigen oder grenziber-
schreitenden Umweltverschmutzung vor und stellen ein hohes Schutzniveau fir die
Umwelt insgesamt sicher.

(5) Die Genehmigung enthalt angemessene Anforderungen fiir die Uberwachung der
Emissionen, in denen die Mel3methodik, Mef3haufigkeit und das Bewertungsverfahren
festgelegt sind, sowie eine Verpflichtung, der zustindigen Behdrde die erforderlichen
Daten fur die Prifung der Einhaltung der Genehmigungsauflagen zu liefern.

Bei den Anlagen des Anhangs | Nummer 6.6 kénnen die Vorkehrungen nach vorlie-
gendem Absatz einer Kosten-Nutzen-Analyse Rechnung tragen.

(6) Die Genehmigung enthalt MaRnahmen im Hinblick auf andere als normale Be-
triebsbedingungen. Dabei sind das Anfahren, das unbeabsichtigte Austreten von Stof-
fen, Stérungen, kurzzeitiges Abfahren sowie die endguiltige Stillegung des Betriebs in
angemessener Weise zu bertcksichtigen, soweit eine Gefahr fir die Umwelt damit
verbunden sein kdnnte.

Die Genehmigung kann ferner voriibergehende Ausnahmen von den Anforderungen
des Absatzes 4 enthalten, sofern in einem von der zustandigen Behdrde genehmigten
Sanierungsplan die Einhaltung dieser Anforderungen binnen sechs Monaten sicherge-
stellt und durch das Vorhaben eine Verminderung der Umweltverschmutzung erreicht
wird.

1% Dieser Anhang enthalt ein ,NICHT ERSCHOPFENDES VERZEICHNIS DER WICHTIGSTEN
SCHADSTOFFE, DEREN BERUCKSICHTIGUNG VORGESCHRIEBEN IST, SOFERN SIE FUR DIE
FESTLEGUNG DER EMISSIONSGRENZWERTE VON BEDEUTUNG SIND*.
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(7) Die Genehmigung kann andere spezielle Auflagen fur die Zwecke dieser Richtlinie
enthalten, die die Mitgliedstaaten oder die zustandige Behdrde als zweckmaRig erach-
ten.

(8) Unbeschadet der Verpflichtung zur Durchfihrung eines Genehmigungsverfahrens
im Sinne dieser Richtlinie kénnen die Mitgliedstaaten bestimmte Anforderungen fir
bestimmte Kategorien von Anlagen in Form von allgemeinen bindenden Vorschriften
statt in Genehmigungsauflagen festlegen, sofern dabei ein integriertes Konzept und ein
gleichwertiges hohes Schutzniveau fir die Umwelt gewéhrleistet werden.

10.4Beste verfugbare Techniken und Umweltqualitatsnormen
Artikel 10 Beste verfugbare Techniken und Umweltqualitdtsnormen

Erfordert eine Umweltqualitatsnorm strengere Auflagen, als durch die Anwendung der
besten verfigbaren Techniken zu erfillen sind, so werden unbeschadet anderer Maf3-
nahmen, die zur Einhaltung der Umweltqualitatsnormen ergriffen werden kénnen, ins-
besondere zuséatzliche Auflagen in der Genehmigung vorgesehen.

10.5Entwicklung in den besten verfigbaren Techniken
Artikel 11 Entwicklung in den besten verfigbaren Techniken

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, daR die zustandige Behorde die Entwicklungen bei
den besten verfugbaren Techniken verfolgt oder dartiber unterrichtet wird.

10.6Uberpriifung und Aktualisierung der Genehmigungsaufla-
gen

Artikel 13 Uberprifung und Aktualisierung der Genehmigungsauflagen durch die
zustandige Behdrde

(1) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaRnahmen, damit die zustéandigen
Behotrden die Genehmigungsauflagen regelmanRig tGberprifen und gegebenenfalls auf
den neuesten Stand bringen.

(2) Die Uberpriifung wird auf jeden Fall vorgenommen, wenn

- die durch die Anlage verursachte Umweltverschmutzung so stark ist, daf3 die
in der Genehmigung festgelegten Emissionsgrenzwerte tberprift oder neue Emis-
sionsgrenzwerte vorgesehen werden missen;

- wesentliche Verdnderungen in den besten verfligbaren Techniken eine erheb-
liche Verminderung der Emissionen ermdglichen, ohne unverhaltnisménig hohe Ko-
sten zu verursachen;

- die Betriebssicherheit des Verfahrens oder der Tatigkeit die Anwendung ande-
rer Techniken erfordert;

- neue Rechtsvorschriften der Gemeinschaft oder des betreffenden Mitglied-
staats dies erforderlich machen.
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10.71VU-Richtlinie Anhang I: Liste der genehmigungsbedurfti-
gen Anlagen

Der IVU-Richtlinie unterfallen die in Anhang | genannten Anlagen, die — &hnlich wie die
4. BImSchV — nach Branchen geordnet ist. Einige Beispiel sollen dies veranschauli-
chen:

4. Chemische Industrie

Herstellung im Sinne der Kategorien von Tatigkeiten des Abschnitts 4 bedeutet die Herstel-
lung der in den Nummern 4.1 bis 4.6 genannten Stoffe oder Stoffgruppen durch chemische
Umwandlung im industriellen Umfang

4.1. Chemieanlagen zur Herstellung von organischen Grundchemikalien wie

a) einfachen Kohlenwasserstoffen (lineare oder ringférmige, gesattigte oder ungesattigte, a-
liphatische oder aromatische)

b) sauerstoffhaltigen Kohlenwasserstoffen, insbesondere Alkohole, Aldehyde, Ketone, Car-
bonsauren, Ester, Acetate, Ether, Peroxide, Epoxide

c¢) schwefelhaltigen Kohlenwasserstoffen

d) stickstoffhaltigen Kohlenwasserstoffen, insbesondere Amine, Amide, Nitroso-, Nitro- oder
Nitratverbindungen, Nitrile, Cyanate, Isocyanate

e) phosphorhaltigen Kohlenwasserstoffen

f) halogenhaltigen Kohlenwasserstoffen

g) metallorganischen Verbindungen

h) Basiskunststoffen (Polymeren, Chemiefasern, Fasern auf Zellstoffbasis)

i) synthetischen Kautschuken

j) Farbstoffen und Pigmenten

k) Tensiden

4.2. Chemieanlagen zur Herstellung von anorganischen Grundchemikalien wie

a) von Gasen wie Ammoniak, Chlor und Chlorwasserstoff, Fluor und Fluorwasserstoff, Koh-
lenstoffoxiden, Schwefelverbindungen, Stickstoffoxiden, Wasserstoff, Schwefeldioxid,
Phosgen

b) von Sauren wie Chromsaure, Flul3sdure, Phosphorsaure, Salpetersdure, Salzsaure,
Schwefelsaure, Oleum, schwefelige Sauren

¢) von Basen wie Ammoniumhydroxid, Kaliumhydroxid, Natriumhydroxid

d) von Salzen wie Ammoniumchlorid, Kaliumchlorat, Kaliumkarbonat, Natriumkarbonat, Per-
borat, Silbernitrat

e) von Nichtmetallen, Metalloxiden oder sonstigen anorganischen Verbindungen wie Kalzi-
umkarbid, Silicium, Siliciumkarbid

In aller Regel nennt der Anhang | dabei Mengen- bzw. Leistungsschwellen, ab deren Uber-
schreitung die Pflichten des Betreibers eingreifen, so beispielsweise:

Nr. 6.2. Anlagen zur Vorbehandlung (Waschen, Bleichen, Mercerisieren) oder zum Farben
von Fasern oder Textilien, deren Verarbeitungskapazitat 10 t pro Tag tbersteigt oder

Nr. 6.7. Anlagen zur Behandlung von Oberflachen von Stoffen, Gegenstéanden oder Erzeug-
nissen unter Verwendung von organischen Lésungsmitteln, insbesondere zum Appre-
tieren, Bedrucken, Beschichten, Entfetten, Impragnieren, Kleben, Lackieren, Reinigen
oder Tranken, mit einer Verbrauchskapazitat von mehr als 150 kg Losungsmitteln pro
Stunde oder von mehr als 200 t pro Jahr.

Soweit in den genannten Anwendungsprozessen Nano-Partikel zum Einsatz kommen, ist die
Anlage genehmigungspflichtig nach der IVU-Richtlinie.
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11 Anhang lll: Bestandsaufnahme

11.1Nanotechnologische Produkte und Entwicklungen

Zur Charakterisierung der Problem- und Konfliktlage erfolgte eine breit angelegte Re-
cherche von Nano-Produkten'®® und Nano-Materialien, die derzeit auf dem deutschen
Markt erhéaltlich sind. Dazu wurden die relevanten Schlisselstudien zu dem Thema
(siehe Kapitel 9.2 Naturwissenschaftliche Quellen zu Kapitel 5), Artikel, Broschiren,
Pressemitteilungen sowie die Internetseiten der Kompetenzzentren fiir Nano-
Technologie untersucht. Die identifizierten Anwendungen wurden lber eine allgemeine
Internetrecherche in Hinblick auf ihre Verfugbarkeit auf dem deutschen Markt Uberprift.
Im Anschluss daran wurden die Internetseiten der anbietenden Firmen auf Angaben zu
den Produkten, den enthaltenen Nano-Materialien sowie Vertriebsvolumen oder Um-
satz gesichtet. Der Versuch einer Quantifizierung Uber Vertriebsvolumen oder Umsatz
sollte eine Aussage hinsichtlich des Verbreitungsgrades am Markt ermdglichen. Eine
solche Einschétzung konnte aber aufgrund fehlender Angaben durch die Unternehmen
nicht durchgéngig gestellt werden.

Zusatzlich wurden screeningartig die vorhandenen Forschungs- und Entwicklungsakti-
vitaten nach potentiellen Anwendungen Uberpruft, in denen kurz- bis mittelfristig mit
Nano-Materialien und Nano-Produkten in gréRerem Umfang zu rechnen ist.

11.1.1 Charakterisierung des deutschen Marktes fur Nano-
Materialien und Nano-Produkte

Die Rechercheergebnisse zeigen auf, dass sich bereits zahlreiche Produkte mit ver-
schiedenen Nano-Materialien auf dem Markt befinden. Zudem zeichnet sich der Markt
der Nano-Produkte und Nano-Materialien durch ein dynamisches Wachstum aus, da
derzeit beinahe téaglich ein neues Produkt hinzukommt. Allerdings loben einzelne Fir-
men ihre Nano-Produkte als solche nicht aus, zumal keine Kennzeichnungspflicht fur
Nano-Materialien besteht. Teilweise ist das Nano-Material auch nicht weiter spezifi-
ziert, v.a. um den vorhandenen Know-how-Vorsprung zu schiitzen. Zudem ist bei eini-
gen Nano-Produkten oder in der Literatur erwéahnten Anwendungsbeispielen der Ent-
wicklungsstand und die tatsédchliche Marktverfigbarkeit schwer nachvollziehbar
(Fraunhofer 2003).

Bisweilen scheint es auch fraglich, ob tatsachlich Nano-Materialien in dem Produkt
enthalten sind. So enthielt beispielsweise das Glas- und Keramik-Versiegelungsspray
.MagicNano“, nachdem es z.T. schwere Gesundheitsschaden ausgel6st hatte und
deshalb vom Bundesamt fiir Risikobewertung (BfR) chemisch untersucht wurde, laut
Angaben des BfR keine nano-skaligen Partikel'®®. Auch bei dem Nahrungsergén-
zungsmittel ,neosino” wurde auf dem BfR-Expertengespréach am 28. Marz 2006 in Ber-

195 Bei Nano-Produkten handelt es sich um Produkte, die Nano-Materialien enthalten.

19 per Begriff ,Nano" im Produktnamen soll vielmehr auf den hauchdiunnen Film hinweisen, der sich
nach dem Versprihen der Produkte auf der Oberflaiche von Keramik oder Glas bildet.”
(http://www.bfr.bund.de/cms5w/sixcms/detail.php/7839 [abgerufen am 27.06.2006].
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lin*®” von mehreren Teilnehmern angezweifelt, dass die im Produkt vorhandenen SiO,-

Partikel tatsachlich nano-skalig sind.

Die Verwendung der Bezeichnung ,Nano* auf Produkten kann Werbezwecken folgen,
da die Nano-Technologien in Deutschland derzeit eine eher positive Konnotation besit-
zen: Nach dem Eurobarometer 64.3'% befiirworten 60 % der Bevélkerung die Nano-
Technologien, ein leicht tUberdurchschnittlicher Anteil im gesamteuropéischen Ver-
gleich. Allerdings sind sich nur 50 % der Bevélkerung konkreter Anwendungen bewusst
(Gaskell et al. 2006).

Das Beispiel des Produktes ,MagicNano* weist aber gleichzeitig auf die Mdglichkeit
hin, dass unausgereifte oder nicht hinreichend geprifte Produkte auf den Markt gelan-
gen kbnnen, da die verwendeten Nano-Materialien nicht einer nano-spezifischen Risi-
kobewertung unterzogen werden missen.

11.1.2 Bedeutendste Anwendungsfelder fiir Nano-Materialien und
Nano-Produkte

Die im Rahmen der Recherche identifizierten, bereits marktverfligbaren Produkte sind
in der Tabelle 11 zusammengefasst, wobei neben der Spezifizierung und Funktion der
verwendeten Nano-Materialien auch Angaben zu dem jeweiligen Hersteller zu finden
sind. Daraus wird ersichtlich, dass die bedeutendsten Anwendungsfelder fir Nano-
Produkte und Nano-Materialien derzeit in den Bereichen Beschichtungen und Oberfla-
chenfunktionalisierung, Werkstoffen, Farben/Lacken, Reinigungs-/Pflegemittel sowie
Kosmetik/Korperpflege bestehen. Eine geringere Anzahl an Nano-Produkten wurde in
der Produktgruppe Elektronik/Informationstechnologie, Umwelttechnik/Katalysatoren
sowie Hilfs- und Betriebsstoffe identifiziert.

Im Bereich der Beschichtungen und Oberflachenfunktionalisierung sind zahlreiche ver-
schiedenartige Produkte bzw. Produktgruppen zu verzeichnen, z.B. Beschichtungen in
Folienverbunden fir Verpackungen, Beschichtungen fur Glas, Keramik, Metall und
Kunststoffen, Beton, Stein und Holz sowie Beschichtung fir Haushaltsbackdfen oder
fur Mineral- und Naturfasern. Dies zeigt exemplarisch, dass bereits unterschiedlichste
Industriebranchen und Funktionalitaten (z.B. Antimikrobielle, Antibeschlag- und Anti-
hafteigenschaften, Kratzfestigkeit, UV-Schutz, Flammschutz, Korrosionsschutz) betrof-
fen sind. Ahnliches gilt fir die Anwendungsfelder Werkstoffe sowie Lacke und Farben.
Insbesondere die Bereiche Lacke und Farben, Kosmetika und Pflege- und Reini-
gungsmittel enthalten zahlreiche Produkte, die bereits von Privathaushalten erworben
und eingesetzt werden kdnnen.

Im Gegensatz zu der Fulle der Produkte, die bereits auf dem deutschen Markt erhalt-
lich sind, ist die Anzahl der verwendeten Nano-Materialien noch vergleichsweise Uber-
sichtlich. Folgende Nano-Materialien werden bisher in Deutschland kommerziell einge-
setzt, wobei diese Auflistung keinen Anspruch auf Vollstédndigkeit erhebt:

7 http:/www.bfr.bund.de/cd/7731.

%8 Das Eurobarometer 64.3 legt seinen Fokus eigentlich auf Biotechnologie; Nano-Technologie, die all-
gemein ebenfalls als eine Schlusseltechnologie bezeichnet wird, wurde allerdings in zahlreichen Fra-
gen als ,Vergleichstechnologie verwendet.
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Metall-Oxid-Nano-Partikel, insbesondere SiO,, TiO,, Al,O3, Fe;0,4, Fe;03, ZnO

Komposite aus Metall-Oxiden und organischen Polymeren oder Metall-Oxide in
einer keramischen Matrix

(Edel)Metall- Nano-Partikel (Ag)

Silizium, Silane und SizN4

GaAs

BaSO,

Hydroxylapatit (Cas(PO,4)sOH)

Organische Molekiile (Liposome, Cyclodextrine — als Carrier)
Amorpher Kohlenstoff (,Carbon Black")
Kohlenstoff-Nanoréhren (CNT)

Auf der Basis der verfliigbaren Mengenangaben stellen derzeit Metall-Oxid-Nano-
Partikel und amorpher Kohlenstoff die bedeutendsten Nano-Partikel dar.

CNT finden als Werkstoff auf dem deutschen Markt derzeit nur beschrankt Anwen-
dung. Die Grinde daflr sind v.a. bei den sehr hohen Produktionskosten sowie noch zu
|I6senden technischen Schwierigkeiten (z.B. geringe Ausbeute, Produktverunreinigung)
zu suchen (nanoRoad Roadmap Energy Sector 2006). Der Fokus bei CNT lag in
Deutschland deshalb bisher auf der Optimierung des Produktionsverfahrens®. Als
Zusatz in keramischer Matrix verleihen CNT Werkstoffen hohe Festigkeit bei geringem
Gewicht. Ein Tennisschlager von V6Ikl ging auf Basis einer solchen Matrix 2005 auf
den Markt, wobei bislang 90.000 Exemplare verkauft wurden. In Zukunft kann aber mit
zahlreichen weiteren Anwendungen gerechnet werden.

In Bezug auf Fullerene, spharisch-kafigartige Kohlenstoffkonfigurationen aus 60 Koh-
lenstoff-Atomen, ergaben die Untersuchungen, dass diese bisher nicht kommerziell in
Deutschland eingesetzt werden; dies kann aber nicht vollstandig ausgeschlossen wer-
den. Grund hierfur ist, dass die Produktion von Fullerenen ebenfalls sehr teuer und
aufwandig ist (nanoRoad 2005b). Fullerene werden in den USA unter anderem als Car-
rier fir Inhaltsstoffe in Kosmetika verwendet (Friends of the Earth 2006). Zukinftig sol-
len sie in photovoltaischen Produkten zum Einsatz kommen (nanoRoad 2005b).

11.1.3 Charakterisierung der Akteure

Das BMBF férdert seit mehreren Jahren Forschung und Entwicklung auf dem Gebiet
der Nano-Technologien. Seit 2002 fokussiert sich die Férderung darauf, konkrete An-
wendungsbereiche zu erschlieRen®®. Dafiir werden insbesondere neun Kompetenz-
zentren gefordert (siehe Tabelle 9). Diese Kompetenznetzwerke zeichnen sich durch
eine sehr enge Kooperation von Forschungseinrichtungen, Unternehmen und Invest-

199 Ende 2005 teilte Bayer mit, dass CNT nun in gréRBeren Mengen kontinuierlich und preisglinstig mit

Hilfe eines neu entwickelten Katalysators produziert werden kann (Baytubes®;
http://www.research.bayer.de/forschungsnachrichten/nanoroehrchen/page4244.htm; Datenblatt unter
http://www.bayermaterialscience.com/Internet/global_portal_cms.nsf/files/datenblaetter/$file/Baytubes-
C150P.pdf).

290 http:/www.bmbf.de/de/Nano-Technologie.php [abgerufen am 28.06.2006]
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ment-Partnern®* aus, vergleicht man dies etwa mit BMBF-geférderten Kooperationen
im Bereich der Gentechnik.

An BMBF-Projekten beteiligen sich nicht nur grof3e Industrie-Unternehmen wie Bayer
(NanoCare), BASF (NanoMat) und Degussa (NanoMat; NanoCare), sondern auch zahl-
reiche kleine und mittelstandische Unternehmen.

Zusatzlich zu den BMBF-Kompetenzzentren bestehen noch eine Reihe weiterer Zen-
tren und Netzwerke an zahlreichen Universitdten (z.B. RHTW Aachen, Kassel, LMU
Miinchen) sowie das Center for Nanoelectronic Systems for Information Technology
(CNI) am Forschungszentrum Jilich und das Center for Functional Nanostructures
(CFN) der Deutschen Forschungsgemeinschaft. Daneben haben auch die grofRen
Chemieunternehmen (z.B. BASF, Bayer, Degussa) eigene Forschungs- und Entwick-
lungszentren eingerichtet. Zudem findet bei zahlreichen spezialisierten Nano-Start-Up-
Unternehmen (z.B. ItN Nanovation, Sustech) bedeutende Forschung und Entwicklung
statt.

Kirzel F&E Schwerpunkte

NanoMat Werkstoffe aus Metallen und Keramik

Ultraprazise Oberflachenbe- | chemische, mechanische und optische Bearbeitungstechniken

arbeitung

ENNaB Verfahren und Materialien aus Biologie, Medizin, Medizintech-
nik, Kosmetik, Lebensmittelbereich

CeNTech Nanoanalytik

HanseNanoTec Bindelung Hamburger Kompetenzen

CC-Nano Chem Chemische Nano-Technologie bei Produkten, Werkstoffen und
Prozesstechnik

CC-Nanobiotech Schnittstelle Nano- und Biotechnologie

Ultradiinne funktionale nanodiinne Schichten in Mikroelektronik, Optik, Medizin und

Schichten Maschinenbau

NanOp Anwendungen im Bereich Optoelektronik

Tabelle 9: Im Bereich Nano-Technologie durch das BMBF geférderte Kompetenzzentren

11.1.4 Bedeutendste Forschungs- und Entwicklungsbereiche fir
Nano-Materialien und Nano-Produkte

Die Untersuchung der Aktivitdten in den Forschungs- und Entwicklungszentren wird in
der Tabelle 10 zusammengefasst und kommt zu dem Ergebnis, dass sich bedeutende
F&E-Schwerpunkte fir Nano-Materialien und Nano-Produkte in den Anwendungsfel-
dern Elektronik/Informationstechnologie, Energietechnik, Umwelttechnik/Katalysatoren
und Werkstoffe befinden. In diesen Bereichen werden derzeit zahlreiche neue Nano-
Materialien und -produkte entwickelt, bei denen die Marktreife kurz- bis mittelfristig er-
reicht sein wird. Der zu erwartende Entwicklungsschub beruht nicht zuletzt auf einer
intensiven Forderung mit offentlichen Geldern. So betragt die projektbezogene Férde-

21 Zum Beispiel die Nanostart Investments AG (http://www.nanostart.de/) bei NanoMat und HanseNano-
Tec, MAZ level one, Mitglied im Bundesverband der deutschen Kapitalbeteiligungsgesellschaften BVK
(http://www.mazlevelone.com) bei HanseNanoTec oder die Bankgesellschaft Berlin und die Deutsche
Bank AG bei NanOp.
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rung durch das Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF) derzeit 134 Mio.
€, wobei Forderschwerpunkte eindeutig in den Anwendungsfeldern Nano-Materialien,
optische Technologien und Nano-Elektronik liegen (siehe Tabelle 10).

Projektbezogene BMBF-Fdrderung 2004 2005 2006 2007 2008
BegleitmaRnahmen (z.B. Nanotruck) 5,2 4,6 3,8 2,7 1,9
Nano-Materialien (z.B. NanoMobil) 15,7 20,3 33,9 40 36,5
Produktionstechnologien (z.B. ultradiinne 1,6 1,6 2 2,5 2,5
Schichten)

Optische Technologien (z.B. NanoLux, OLED, 27,1 32 32,1 35,4 31,3
Nanooptik)

Mikrosystemtechnik 9,6 10,9 10,6 10,6 10,6
Kommunikationstechnologien (z.B. Quanten- 3 6,2 4 4 2,7
struktursysteme)

Nanoelektronik (z.B. Lithographie, Magneto- 23,9 35,9 32,6 36,9 26,9
elektronik)

Nanobiotechnologie (z.B. NanoForLife) 10,4 14,4 15,3 14,4 15,6
Summe 96,5 1259 | 1343 146,5 128

Tabelle 10: Schwerpunkte und Volumina (in Mio. €) der 6ffentlichen Férderung
(Quelle: www.nanonet.de)

Zu den Fordermitteln des BMBF kommen jahrlich zusatzlich ca. 26 Mio. € projektbezo-
gene Forderung des Bundesministeriums fir Wirtschaft und 162 Mio. € institutionelle
Forderung durch Bund und Lander. Damit summiert sich die 6ffentliche Forderung der-
zeit auf Gber 320 Mio. € p.a. und es ist davon auszugehen, dass durch privat finanzier-
te Forschung ein Betrag mindestens in der gleichen GréRenordnung®? hinzukommt.

202 Beispielsweise investiert die Fa. BASF bis 2008 180 Mio. € im Bereich der nanotechnologischen For-
schung und Entwicklung (http://www.corporate.basf.com/de/innovationen/felder/Nano-Technologie/na-
notech.htm?id=V00-7BENk8rg7bcpl1tJ [abgerufen am 28.06.2006]).

Rechtsgutachten Nano-Technologien - ReNaTe

Abschlussbericht (endg.)
Seite 87



@ Oko-Institut e.V.

sofia

11.2Nano-Materialien und Nano-Produkte auf dem deutschen Markt

(NanoCat)

Lebensmittelriickstdnden)

Vertriebs-
Anwendungsfeld Produkt(gruppe) Spezifizierung Nanomaterial Funktion des Nanomaterials Hersteller volumen / Quelle
Umsatz
Nanokomposit aus groRtenteils SiO2 Rupp + Hubrach
Beschichtung auf Brillenglésern und fir Lesehilfen und organischen Polymeren: Ormocer- Abriebbestandigkeit Ophthalmic GmbH, k.A. POLO 2006
9 9 Matrix® (eingetragenes Markenzeichen 9 Eschenbach Optik o
der Fraunhofer-Gesellschaft) GmbH + Co
Bes_ch|chtung auf Reflektorlinsen fir Overhead- Ormocer Kratzfestigkeit Fresnel Optics k.A. POLO 2006
Projektoren
Beschmhtung auf Display-Abdeckungen fiir Ormocer Kratz- und Abriebfestigkeit Loewe-Opta k.A. POLO 2006
Fernbedienungen
Beschichtung auf Telefongehauseschalen Ormocer Kratz- und Abriebfestigkeit Siemens k.A. POLO 2006
Beschichtungen auf Abdeckscheiben aus Ormocer Kratzfestigkeit S|emens_ VDO KA. POLO 2006
Polycarbonat Automotive AG
Beschichtungen fiir Edelstahl Ormocer Niedrige Oberflachenenergie: Easy-to-| Kuhfuss Sanitér KA. POLO 2006
Clean-Effekt GmbH
\B;grsc:éihtrl:ngsn in Folienverbunden fr Ormocer Schutzbarriere gfs/?cz:ﬁggmg k.A. POLO 2006
Beschichtung / packung -
Oberf.lach.en.— Farbige ORMOCER®-Schichten auf Kristallglas Ormocer-Matrlx mit zusatzlicher Kratz_fest_lgken etc. kombiniert mit N_achtmann AG, KA. POLO 2006
funktionalisierung Anbindung Farbigkeit Firma Schott Glas
Unterschiedliche Beschichtungen fiir Glas, Keramik, Anorganisch (mit Alkoxysilanen)- Antimikrobiell , Beasy-to-Clean- und Sarastro GmbH,; Sarastro GmbH;
organisches Polymer mit Antifingerprint-Effekt, k.A.
Metalle und Kunststoffe ) ’ Inomat GmbH Inomat GmbH
Fluorverbindungen Korrosionsschutz
Anorganisch (mit Alkoxysilanen)-
Beschichtung fiir Mineral- und Naturfasern organisches Polymer mit Flammschutz Inomat GmbH k.A. Inomat GmbH
Fluorverbindungen
Lotusan der
Firma Sto auf
. . . . . Easy-to-Clean-Effekt, Lotus-Effekt, Degussa; Nano X 450.000 Protectosil,
Beschichtungen auf Glas, Keramik, Beton, Stein SiO2-NP und TiO2-NP photokatalytischer Effekt GmbH: Sto AG Gebiude Dynasylan
aufgetragen
(VDI 2006)
: . . . Selbstreinigend (Katalytische .
Keramikbeschichtung fur Haushaltsbackofen Nicht spezifiziert Verbrennung von tN Nanovation KA. ItN Nanovation

b

Tabelle 11: Nano-Materialien und Nano-Produkte, die auf dem deutschen Markt erhaltlich sind
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Tabelle 11: Nano-Materialien und Nano-Produkte, die auf dem deutschen Markt erhaltlich sind (Fortsetzung)

besténdigkeit

Steinach

Vertriebs-
Anwendungsfeld Produkt(gruppe) Spezifizierung Nanomaterial Funktion des Nanomaterials Hersteller volumen / Quelle
Umsatz
Beschichtung ?m Glasern, Sicherheitsglasern, TiO2-NP Selbstreinigend Pilkington k.A. Pilkington Activ
Brandschutzglésern
Hombitec RM
. . Sachtleben Chemie 130 F,
Zusatz fur Verpackungen TiO2-NP Farbloser UV-Schutz GmbH k.A. Hombitec RM
110
Additiv in Beschichtungen SiO2/Si3N4 UV-Schutz Degussa k.A. AdNano® Ceria
Beschichtung von optischen Sensoren, Objektiven
und Displays, Helmvisieren, Abdeckscheiben von "Antifog-Beschichtungen” . Genthe-X-
X X - X Genthe-X-Coatings .
Anzeigen und Messinstrumenten, Schutzbrillen, Nicht spezifiziert (Verhinderung von GmbH: NANO-X KA Coatings
Halbleiterschaltungen, Abdeckscheiben von Nfz- und P Beschlagen/Betauen der Werkstoffe) GmbH’ o GmbH; NANO-
Kfz-Scheinwerfern, Displayabdeckungen (z. B. und Kratzfest-Beschichtungen X GmbH
Handy), transparen
Beschichtung /
Oberflachen-
funktionalisierung Beschichtungen fiir: Verglasungen im Industrie- und
(Fortsetzung) Heimbereich, Sichtfenster in den Bereichen ) Genthe-X-
Maschinenbau, Marine, Anlagenbau, Glaselemente Genthe-X-Coatings Coatings
. . ! ne, An‘agenba, . Nicht spezifiziert Easy-to-Clean-Beschichtungen GmbH; NANO-X k.A. g
im Bereich nutzungsintensiver Einrichtungen wie GmbH GmbH; NANO-
Kiiche und Sanitar, Scheinwerfer und X GmbH
Leuchtenabdeckungen im AuBenbe
Beschichtungen fur Glasabdeckungen von )
Messinstrumenten im Innen- und AuRenbereich, Nfz- | Nicht spezifiziert Schlagfeste Schichten Genthe-X-Coatings k.A. Genthe X
X . . GmbH Coatings GmbH
/Kfz-Scheinwerfer fir den Auenbereich
Beschichtung fiir transparente Glas- und . . . . Genthe-X-Coatings Genthe-X-
Kunststoffbauteile Nicht spezifiziert Farbige Schichten GmbH k.A. Coatings GmbH
Easy-to-Clean-Effekt, Verschleil3-,
Beschichtung auf Metallen Nicht spezifiziert Korrosions- und Temperatur- Hartchrom AG k.A. Hartchrom AG

Steinach
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Tabelle 11: Nano-Materialien und Nano-Produkte, die auf dem deutschen Markt erhaltlich sind (Fortsetzung)

Aerogel als Isolationsmaterial

Aerogele

feuersicher

Axiva

10.000 Tonnen
(Zahlen von
2003, siehe
Quelle)

Vertriebs-
Anwendungsfeld Produkt(gruppe) Spezifizierung Nanomaterial Funktion des Nanomaterials Hersteller volumen / Quelle
Umsatz
technischer Kunststoff (Ultradur High Speed) Nano-Additiv (nicht weiter spezifiziert) Verbesserung der FlieRfahigkeit BASF k.A. BASF 2006b
flammgeschiitzter Kunststoff (Bayblend FR 3000) ?;)L;r;;?zlit;r:g/erblndung (nicht weiter Flammschutz Bayer k.A. Bayer Bayblend
transparenter Kunststoff fiir Scheinwerfer NP in Polycarbonaten geringes Gewicht K.A. WING 2006
Fllstoff in Gummimischung von Reifen; "Griner amorpher Kohlenstoff in Form von E;Oglzjil;g?ns- Paschen et al.
o 9 ! RuBpartikel (,Carbon Black"); Silica, bessere Haftung und Lebensdauer Degussa p 2003; Degussa
Reifen ] 160.000
Silane 2004
Tonnen
Verbesserung der Lebensdauer und
. - . . . X . VDI 2006,
) . . Keramik aus Luminium, Zirkonium und | Sicherheit von Batterien /
flexible Keramikmembran (Separion) S Degussa k.A. Degussa 2005
Silizium Akkumulatoren Degussa 2006
(Temperaturbesténdigkeit) 9
Vakuum-lsolations-Paneele F_uIIung"mn Aerosil (nanostrukturiertes gennge"WarmeIeltfahlgkelt; KA. VDI 2006
Kieselsaurepulver) Superdammung
Werkstoffe Erlus; Sto AG; Nano-
- } . X GmbH; Deutsche
Selbgtremlgeﬁde oder photokatalytisch ausgerustete Nicht spezifiziert Steinzeug AG; KA. VDI 2006
Tonziegel, Fliesen oder Flachglas S
Pilkington
Deutschland
Phase
Markteintritt;
Nanokomposit Silica, Kohlenstoff- Hohe Isolation, geringes Gewicht; Cabot / Siemens Geplant um die Cabot /

Siemens Axiva

Nicht spezifiziert

Nicht spezifiziert

Wasserdampfdiffusionssperren

Genthe-X-Coatings
GmbH

k.A.

Genthe-X-
Coatings GmbH
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Tabelle 11: Nano-Materialien und Nano-Produkte, die auf dem deutschen Markt erhaltlich sind (Fortsetzung)

Partikeldurchmesser von 10-15 nm

Energieeinsparung

Vertriebs-
Anwendungsfeld Produkt(gruppe) Spezifizierung Nanomaterial Funktion des Nanomaterials Hersteller volumen / Quelle
Umsatz
Zusatz in Holzschutzmitteln (Mébellacken, Lasuren . Sachtleben Chemie .
fur den AuBenbereich, Klarlacken, Wachsen) Tio2-NP Farbloser UV-Schutz GmbH KA. Hombitec RM
Zusatz in Lacken und Farben fiir Automobile und ) ) ) Sachtleben Chemie Hombitec RM
Mobiltelefone TiO2-NP mit Aluflakes-Zusatz Colourstyling (Frost-Effekt) GmbH k.A. 200 und 220
Partikel fur Klarlacke Keramik Kratzfestigkeit BASF k.A. Eggls( mann
Stabilisierung organischer und
Funktionsadditiv zu Lacken BaSO4-NP anor.gamscher Pigmente; ’ Sachtleben Chemie k.A. Sachtoperse
Beeinflussung der rheologischen GmbH
Farben / Lacke Eigenschaften
wassrige Polymerdispersionen (fir Fassadenfarben, . . . -
Lacke, etc.) Polymere (nicht weiter spezifiziert) Selbstreinigung BASF k.A. BASF 2006a
Erlus; Sto AG; Nano-
X GmbH; Deutsche
Wand- und Fassadenfarben Nicht spezifiziert Selbstreinigend, photokatalytisch Steinzeug AG; k.A. VDI 2006
Pilkington
Deutschland
Additiv in Lacken und Farben ZnO-NP Hohe Transparenz, UV-Schutz Degussa k.A. gc)i(:\cl‘am@ Zink
Chemical Mechanical Polishing (CMP) fiir Glas und Si02/SiaNag Hohe Abtragleistung und Selektivitat, | Degussa, H.C. KA AdNano®
Halbleiter geringe Fehleranfalligkeit STARCK (Bayer) o Ceria; Levasil®
Additiv in Reaktionsharzen (Einsatz im Bereich des Dispersionen monodisperser
Bereich des strukturellen Klebens in der nanoskalarer Silica-Partikel in SusTech Darmstadt | k.A. SusTech
Automobilindustrie) organischen Medien (Organosolen)
) ) superparamagnetisch (durch
Hilfs- / Betriebsstoffe FeO-Kristalle zwischen 5 und 30 nm, hochfrequente Wechselfelder
Supraklebstoff eingebettet Siliziumdioxid-,Ktigelchen* erhitzbar = kurze Bindungszeiten bei Degussa k.A. MagSilica®
ahnlicher GroR3e niedriger Temperatur, umgebende
Bereiche werden nicht erhitzt)
nanopartikulare Ferrite (dotierte fiigeteilschonende Erwarmun
Mikrowellenh&rtender Klebstoff (Bond-on-Demand) Eisenoxide) mit einem 9 9. SusTech Darmstadt | Kk.A. SusTech d

Rechtsgutachten Nano-Technologien - ReNaTe
Abschlussbericht (endg.)

Seite 91




@ Oko-Institut e.V.

sofia

Tabelle 11: Nano-Materialien und Nano-Produkte, die auf dem deutschen Markt erhaltlich sind (Fortsetzung)

(Hegemann 2006)

Vertriebs-
Anwendungsfeld Produkt(gruppe) Spezifizierung Nanomaterial Funktion des Nanomaterials Hersteller volumen / Quelle
Umsatz
Wafer (nanoskalige Schaltkreise) Silizium Verpesserung q?r Rechenleistung / Infineon k.A. Wolter 2006
Speicherkapazitat
: . ! . Verringerung des
Elektromk_l Informations QD. \./CSEL (qu_antum dot vgmcal cavity s_L_Jrface Aluminiumoxid / GaAs Diffusionsgrenzstromes, hohe ? k.A. NanOp 2004
technologie emitting laser diode) zur optischen Datenuibertragung T
Temperaturbesténdigkeit
Extra bright AInGAP and InGaN LEDs for Outdoor Nicht spezifiziert Hohe Besténdigkeit, Brillanz, in allen 5 KA nanoRoad
Signs and Signals P Farbvariationen erhéltlich ) T 2005b
Wasseraufbereltung zur Adsorption von Arsen Elsenhydrox1d0><|d-§ranulat mit nano- Adsorption von Arsen Bayer KA. Innovationsre
. (Bayoxide® E33) strukturierter Oberflachen 2002
Umwelttechnik / port 200
Katalysatoren Sehr gut erreichbare "BET"-Ober-
Katalytische Beschichtung in Dieselmotoren SiO2/Si3N4 flache; hohe Degussa k.A. AdNano® Ceria
Sauerstoffspeicherkapazitat
. u R Materialverstéarkung bei geringem Firma Volkl / Fraunhofer
. Tennisschiager Matrix mit CNT Gewicht und Dampfung Fraunhofer TEG KA. 2006
Sportartikel
Golfball Nicht spezifiziert verbessertes Spielverhalten Nano S GmbH k.A. Nano S GmbH
Zusatz fur Fasern TiO2-NP Farbloser UV-Schutz (S;?T::S:eben Chemie k.A. Hombitec S
Geringes Reibungsverhalten, dadurch
R 3 geringere Fadenbruchrate; Sachtleben Chemie !
Additiv fur Fasern BaSO4-NP gleichmaRige Anfarbbarkeit der GmbH k.A. Hombright S
Faser, hoher Faserglanz
Beschichtete Textilfasern fur normale Nicht spezifiziert Selbstreinigend, wasserabweisend, Scholler Textilien; :\:/llillﬁgg:; l?/lae;tif :;‘Snztstfrrée;
Textilien StraRenkleidung, "Veredelung" von Geweben P Anti-Odor-Effekt, etc. Bugatti; AG Cilander | ¢ pe gatt;
Beschichtete Fasern fur Wundbehandlung und . .
Textilien (Bettwésche und Bekleidung fir Hansaplast; Tex A Hansaplast,
e 9 . Ag-NP Antibakterielle Wirkung Med; X-Static; k.A. Padycare; X-
Neurodermitiker, Socken, Outdoor Hemden; : . .
N - . . Trevira Static; Bioactive
Bioactive Sortiment von Trevira)
Zweikomponenten-Faserspinnerei oder Inkorporation
von Silikat-NP ("nano clay") in Textilfasern (fur Mobel)[ Nicht spezifiziert Schwerentflammbarkeit Trevira k.A. Bioactive
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Tabelle 11: Nano-Materialien und Nano-Produkte, die auf dem deutschen Markt erhaltlich sind (Fortsetzung)

Vertriebs-
Anwendungsfeld Produkt(gruppe) Spezifizierung Nanomaterial Funktion des Nanomaterials Hersteller volumen / Quelle
Umsatz
Polymerisat, hergestellt aus Reduzierte Anhaftung von Schmutz
Imprégnierung von Textilien und Schuhen trifunktionellem Akoxysilan, u.a. auch P 9 Sarastro GmbH k.A. Sarastro GmbH
. und Flussigkeiten
Reni / Fluorverbindungen
enigungs- — - - - "
Pile gemi?tel Reinigungsmittel/Versiegelungsmittel fiir G-PRO:
9 Oberflachen von Autofelgen, Autoscheiben, Autolack, Nicht spezifiziert Schmutzabweisend G-PRO; Percenta; KA Percent’a'
Edelstahl, Glas, Keramik, Holz, Stein, Beton, Textil, P Nanotol; Henkel o o
Nanotol; Henkel
Leder
Sachtleben Chemie Nohynek 2006;
. TiO,-NP in der GroRenordnung von 60 X GmbH; L"Oreal; Eusolex®;
Sonnenschutzmittel, Cremes nm. ZNO-NP UV-Schutz bei transparentem Produkt Merck KGaA: k.A. TEGO SUN Z
Degussa u.a. 500/ 800
einer der
Kosmetik / Korperpflege UV-Absorber TiO2-NP, ZnO-NP UV-Schutz bei transparentem Produkt| BASF fuhrgnden
Anbieter
Sonnenschutzmittel, Cremes Liposome Camgr fiir z.B.‘Vnalmm Al Vitamin A L Oreal; Ciba k.A. Nlohynek 2006;
Palmitat und Vitamin E Tinoderm
Zahnpasta Hydr(_)xylgpaﬂtknstalle und Eiweil3 Versiegelung der Dentit-Kanalchen SusTech Darmstadt / KA. Nanit®active
(NanitActice) des Zahnschmelzes Henkel
Carrier fur Duftstoffe Cyclodextrine Wellness K.A. Dufte Béren
Nahrungserganzungsmittel SiO2-NP zwischen 6 - 30 nm Nach Angaben des Herstellers: neosino k.A. Siegner 2006

Starkung des Immunsystems
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11.3Nano-Materialien und Nano-Produkte in Entwicklung
Tabelle 12: Nano-Materialien und Nano-Produkte, die sich in der Entwicklung befinden

Entwicklungs-

Anwendungsfeld Produkt(gruppe) Spezifizierung Nanomaterial |Funktion des Nanomaterials stand Quelle
Nanostrukturierte
Vulelfachschlchten fr nicht spezifiziert k.A. NanoMat 1
rontgenoptische
Anwendungen
Entspiegelte Scheiben bei
Geréte- und
Beschichtungen / Iqstrum.entenabdeckung, Periodische Mlkrostrukturgn Erhéhung der visuelle und solaren
x Bildschirmen, (Mottenaugen-Struktur) mit g k.A. NanoMat 2
Oberflachen- - Transmission
. . Sonnenkollektoren, Ormocer®-Schichten
funktionalisierung
Verglasung, Glas und
Kunststoff
_Beschlchtung auf zylinder Eisenkarbide / -boride, etwa 60 nm Materialh&rtung k.A. WING 2006
in Motoren
Harte, hohe
Beschichtung Carbid-Beschichtung Temperaturbestandigkeit; kurzfristig nanoRoad 2005b
Korrosionsresistenz)
Supramolekulare Systeme| volloxidisches, faserverstérktes Neue Formen (z.B. die Herstellung
als Vorstufen fir Mullit- Bauteil (CMC) mit mullitischer Matrix | von Langfasern oder von Schichten
. . . . k.A. NanoMat 2
Keramiken der Zusammensetzung sowie der Matrixaufbau fur
(3A1203-2Si02) 3AI203-2Si02 keramische Komposite)
antls}atlsche - Ormocer-Matrix mit CNT Elektrisch IelFenEie Schicht; Entwicklungsphase Peter 2005
Gehédusematerialien Transparenz; Harte
nanoporése Dammstoffe Polymere (nicht weiter spezifiziert) verbessertes Isolationsvermdgen Entwicklungsphase BASF 2006a
Werkstoffe Metall-Matrix Komposite Keramische Fasern mit SiC oder AIN hohe ngte bei geringem Gewicht, kurzfristig WING 2006
hohe Hitzebestandigkeit
Nanokomposite aus
Polyr?ererl, mit NP Nicht spezifiziert geringes Gew!cht; Harte; kurzfristig nanoRoad 2005¢
verstarkt fur Korrosionsresistenz
Automobilbranche
Eisen-Platin-
Nanolegierungen, Platin- , Eisen-NP nanoRoad 2005a
Nanomagnete
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Tabelle 12: Nano-Materialien und Nano-Produkte, die sich in der Entwicklung befinden

Entwicklungs-

geringer Energieverbrauch

Anwendungsfeld Produkt(gruppe) Spezifizierung Nanomaterial |Funktion des Nanomaterials stand Quelle
Schmiermittel (Lubricants) | u.a. Ferrofluide reduzierte Friktionen kurzfristig nanoRoad 2005c
Hilfs- und Betriebsstoffe Kompqnenten m Al-NP Hohe Apbrandre.lte, \{erbessertg . Entwicklungsphase Peter 2005
Festtreibstoff Durchmischung; geringere Emission
StoBdan:lpfgr/ . u.a. Ferrofluide kurzfristig nanoRoad 2005c
Bremsfliissigkeiten
. hohe Leitféhigkeit, geringer
CNT-Feldemitter Displays KohIenstoff_Nanorohren (Carbon Energieverlust, hohe chemische k.A. nanoRoad 2005a
Nanotubes = CNT) et
Stabilitét
Kontaktbriicken in Silizium| Kohlenstoff-Nanoréhren (Carbon hohe Il_e|tfah|gke|t, geringer
- _ Energieverlust, hohe chemische k.A. nanoRoad 2005b
-Chips Nanotubes = CNT) o
Stabilitat
- . Geringe Leistungsaufnahme, breiter
Feldemmissionsdisplay Sichtwinkel, hohle Brillanz
Elektronik / Informations- | mit CNT-Beschichtung, CNT Platzeins a’run schnelle’ Entwicklungsphase | nanoRoad 2005a
technologie Flachbildschirme, FEDs paring.
Schaltzeiten
Magnetic RAM nicht spezifiziert Schneller, dauerhafter Speicher, Forschungsphase nanoRoad 2005b

Transistoren auf der Basis

von CNT CNT Halbleitereigenschaften mittel- bis langfristig | SwissRe 2004
. . Halbleitereigenschaften, . . -

weilRe LED Silizium Verbesserung des Wirkungsgrades mittel- bis langfristig | NanoLux

Multilagen- . . | Hohe elektrische Leitfahigkeit und

Keramikkondensatoren Mehrfach Nanobeschichtung (Fe-, Ni- Leistung; hohe Lade- und Entwicklungsphase Peter 2005

und gesinterte Elektroden

, Nitrid- und Carbide-NP)

Entladerate und Ladedichte
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Tabelle 12: Nano-Materialien und Nano-Produkte, die sich in der Entwicklung befinden (Fortsetzung)

Anwendungsfeld

Produkt(gruppe)

Spezifizierung Nanomaterial

Funktion des Nanomaterials

Entwicklungs-
stand

Quelle

Energietechnik

Akkus

Lithiuim-Titan-Oxid Beschichtungen

vielfach héhere Energiedichte,
schnellere Aufladung

Golem 2005

Solar Photovoltaik

Silica-Schichten; Indium-Phosphid
Schichten; TiO-Schichten; organische
Schichten; Halbleiter mit Fullerenen

Hohe Kristallinitat, hohe Effektivitat

Indium Phosphid-
Schichten:

kurzfristig; Fullerene:

mittelfristig

nanoRoad 2005b

Wasserstoffspeicher fur
Brennstoffzellenantriebe

wirfelférmig organisierte Strukturen
mit nanoskaligen Poren
(metallorganisches Geriist)

hohe spezifische Speicherkapazitat

Forschungsphase

BASF 2006a

Wasserstoffumwandlung,
insbesondere "Polymer
Elektrolyte Fuel Cells" und

Kohlenstoff-NP gebunden an
Edelmetall-NPs (1-5 nm); Silica-

Entwicklungs- und

nanoRoad 2005b

"Polymer Elektrolyt Elektrolyte; Fullerene Testphase
Membrane Fuel Cells"
Solid Oxid Fuel Cells Ce02 als Beschichtung geringe Betriebstemperatur mittelfristig nanoRoad 2005b

Wasserstoffspeicherung /
Elektrizitatsspeicher

CNT

Hohe Speicherdichte, geringer
Verlust durch Abdampfen

kurz- bis mittelfristig

nanoRoad 2005b

Akkus

CNT; Nano-Kermik-Separator

Hohe Speicherdichte

nanoRoad 2005b

Leiter

Ni-C-Pulver

hohe Leitféhigkeit, gute thermische
Eigenschaften

kurz- bis mittelfristig

nanoRoad 2005b

Farbstoffsolarzellen

Licht absorbierender
Farbstoffkomplex vor nanokristalliner
Elektrode aus TiO-NP

k.A.

VDI 2006

Photovoltaische Lacke

nicht spezifiziert

Photovoltaischer Effekt

mittel- bis langfristig

Brinkmann 2005

Beschichtung von
Solarzellen

Ag-NP

Selektion der auswahlbaren
Wellenbereiches; keine Erwarmung
des Werkstoffes; erhohter
Wirkungsgrad

Entwicklungsphase

Peter 2005
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Tabelle 12: Nano-Materialien und Nano-Produkte, die sich in der Entwicklung befinden (Fortsetzung)

Entwicklungs-

Kapseln/Vesikel

Haarglanzmittel

Anwendungsfeld Produkt(gruppe) Spezifizierung Nanomaterial |Funktion des Nanomaterials stand Quelle
Wasseraufbereitung TiO2-NP oder Ag-NP Antimikrobielle Wirkung Entwicklungsphase Peter 2005
in situ Reduktion von Schadstoffen durch .
Grundwasseraufbereitung Fe-NP Oxidation; Entwicklungsphase Peter 2005
Katalysatoren Pt-NP; Al-NP hohe Reaktivitat kurzfristig NanoRoad Energy
Geeignetes Material, um
Umwelttechnik / katalytisch Fischer
Katalysatoren Tropsch Prozesse und ZnO k.A. AdNano® Zink Oxid
Methanol-Synthese zu
unterstutzen
keramische
Filtermembran fur hohe Lebensdauer, bessere
Wasseraufbereitung und Nicht spezifiziert Reinigbarkeit, Temperatur- und k.A. NanoPore
Abwasserbehandlung Chemikalienresistenz
(NanoPore)
Cremes Chitosan-Nano-Kapseln Szmer fidr Anti-Aging-Substanzen KA. MacDonald 2005
Kosmetik / Kérperpflege — ——————
Haarmittel, Cremes Silicone-Poly-Oxoethylen, Carrier fur Vitamine oder KA. MacDonald 2005
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1 Introduction

Nano technology is regarded as a key technology of the 21st century, which will be used in a
large lumber of industries and technical applications. On the one hand, completely new
products are being developed, and on the other hand, existing technical solutions are being
replaced with "nano solutions". Possible application fields for nano technology are interesting
from an economic point of view, but they also have the potential to improve aspects of sus-
tainability (for instance, increased efficiency and resource protection).

A typical feature of a key technology is that, due to the large number of actual and potential
applications, its form is also heterogeneous and complex. This is shown not least by the
problems that arise in demarcating the field of nano technology (see Section 4.1).

There are also, however, considerable uncertainties concerning the possible risks that occur
or can occur in the life cycle of nano-technology products. These uncertainties have to do,
among other things, with the fact that, due to small particle size, particular properties of nano
materials are to be expected, or have already appeared, such as a particular mobility of indi-
vidual particles, special agglomeration and cohesion properties as well as new functionalities
and effects. Despite the rapid development of nano technology little is known about the
threat to man and the environment from nano particles. There are specific indications, how-
ever, that there is interaction between nano particles and biological systems. Moreover, a
number of scientific publications show that due to their particular properties nano particles
can involve a risk for human health and the environment (see Bibliography under 8.2). Admit-
tedly, the particle geometry of a substance in the nanoscale form itself says nothing about
the properties of a substance, or whether it is a hazardous substance. Irrespective of the
results of future analyses, it can be said that particularly small particles can overcome barri-
ers that are unsurpassable for larger particles. Particularly relevant barriers of this kind are
those of human and other organisms. So far as human barriers are concerned, it is known
that the so-called endothelium — the inner lining of veins and other vessels, which are re-
sponsible for the exchange of nutrients, electrolytes and hormones between blood and tissue
— are permeable for particles in the nanoscale form (Lippert 2000, 52). This endothelium in-
cludes the blood-brain barrier as well as the cells surrounding liver and kidneys, which pro-
vide important protection against inflammation. Against this backdrop, the production and
use of such particles represent an abstract risk of these barriers being overcome. It therefore
appears appropriate to talk about "nano-specific risks".

Beyond that, there is the possibility that a substance in the nanoscale form has other proper-
ties than the same substance in another form. Present knowledge already supports this sus-
picion (Umweltbundesamt 2006), which has became a certainty in the case of titanium diox-
ide (CAS-Nr. 13463-67-7), a substance that has been known for many years. This sub-
stance, which is produced in large quantities and used as a white pigment, was regarded as
unproblematic before its appearance in these small particles, since tests conducted provided
no relevant indications. The results of tests on titanium dioxide in the nanoscale form now
show, however, that these particles can have ecotoxic effects (Hund-Rinke/Simon 2006, 225
ff.). The observation that the properties of a substance in the nanoscale form differ from
those of the same substance in a non-nanoscale form was also made with regard to other
substances (Nel et al. 2006, 622 ff.). The cause of this varied behaviour of one and the same
substance is still unresolved. Besides patrticle size, other possibilities are surface quality and
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surface size. Against this background, and as a result of the specific effects on organisms
and biocenoses that can derive from nano materials, it makes a difference, considering the
problem to which legislators have to react, whether a substance is in the nanoscale form or
of another size.

2 Objective of the appraisal

On the basis of an analysis of the present state of "nano technologies" and a review of exist-
ing national and European environmental legislation, including legislation that will come into
force in the near future (in particular REACh) regarding nano technologies, it is the objective
of this appraisal

o to identify gaps in legislation at both a national and a European level regarding nano
technologies,

e to point out possible regulatory approaches and
¢ to formulate recommendations for further regulatory action.

Tabulated overviews at the end of each section offer a summary of results (see the List of
Tables on page VI). The results presented flow into considerations concerning a regulatory
multi-step concept in Chapter 7.

3 Methodical approach

A process for the formulation of political demands on the issue of nano technologies has not
been concluded, and defined control concepts, which would be required as point of reference
for deficit analysis, are therefore lacking. Normative orientation has therefore to be achieved
in another way (see Section 3.1).

The task of further investigation is initially to mark out, in a two-step analysis, areas

- in which regulatory deficits exist (the question has therefore to be asked: "Are there
nano-specific or nano-appropriate guidelines in existing environmental law?" — see Chap-
ter 5), and

- to point out regulative options to reduce these deficits ("Are there points of departure for
filling gaps?" — see Chapter 6).

It has to be emphasized to begin with that neither the existence of a regulatory gap nor the
description of a regulative option implies that there is a need for regulation. Instead a search
has to be made for an — if necessary stepwise — approach on the part of administrators and
legislators as an adequate answer to the societal problem situation (Section 3.2).

On the basis of an intermediate report, which summarized initial results, a discussion took
place on 28 September 2006 at the Federal Environmental Agency (Umweltbundesamt) in
Berlin. The authors would like at this point to express their thanks to all participants for their
co-operation and the constructive discussion. Discussions at this meeting and comments
subsequently made all flowed into the final version of this legal appraisal.
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3.1 Regulatory objectives

The review of the existing legal framework serves the purpose of identifying regulatory gaps.
From a methodical point of view this presupposes — as a basis for assessment for further
investigation — at least a rough definition of a regulatory "benchmark". In a democratic consti-
tutional state its definition is the "chief duty" of parliament. Up to now, however, neither the
European Parliament nor the German Bundestag has made binding statements. In this situa-
tion, normative orientation can be achieved in two ways:

- One can fall back on primary Community law or national constitutional law, or

- legislative objectives in similar regulative contexts can be drawn on in a kind of parallel
consideration.

In Community law, Article 174 (2) sentence 2 of the EC Treaty — with the precautionary prin-
ciple and the principles that environmental damage be rectified at source, that the polluter
should pay and that preventative action be taken — should be cited, supplemented by the
objectives in Article 2 and the cross-sectorial clause in Article 6 of the EC Treaty.! In German
Basic Constitutional Law (Grundgesetz), from the perspective of protection, it is primarily
fundamental rights in Articles 2 1, 12 and 14 as well as Article 20a that are relevant. But Ba-
sic Law can also be cited for the use of nano materials. From the perspective of promotion,
different uses of nano technology can also serve issues of the common good and fundamen-
tal rights under Basic Law (including those in Articles 2 II, 12 and 14 as well as Article 20a).

Parallel consideration of other regulations is based in the end on the "assumption of the ra-
tionality of law" (see Fuhr 1999), which aims at fundamental consistency, that is the absence
of contradiction, in the legal system.? It has therefore to be assumed that — as in other regula-
tions — the principle of precaution also finds application in the case of nano materials. The
normative "benchmark" could therefore lean on the material protection objectives of legisla-
tion on installations or water (see Section 5.2 and 5.2.2). Since risks are based on the spe-
cific substance-related properties of nano materials, it appears to be sensible to take as a
basis the material objectives of the REACh Regulation,® according to which

"This Regulation is based on the principle that it is for manufacturers, importers and downstream

users to ensure that they manufacture, place on the market or use such substances that do not

adversely affect human health or the environment. Its provisions are underpinned by the precau-
tionary principle" (Article 1 (3) REACh).

In implementation care should be taken that the obligation to act does not primarily lie — as
with the present law on existing substances — with the authorities (Fihr/Merenyi et al. 2005),
but rather, in application of the principle that "environmental damage should as a priority be
rectified at source" (Article 174 (2) EC Treaty), with the companies that handle nano materi-

For the resulting demands see Calliess 2003, Kéck 2003 as well as Fihr/Merenyi et al. 2005 and Calli-
ess/Lais 2005.

However, the embodiment of this — weak — demand in the constitutional principle and the resulting inference
in decisions of the Federal Constitutional Court on municipal charges for waste and charges for hazardous
waste levied by the Lander goes too far; see the detailed comments in Fiihr 1998.

3 Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council of 18 December 2006 con-
cerning the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACh), establishing a
European Chemicals Agency, amending Directive 1999/45/EC and repealing Council Regulation (EEC) No
793/93 and Commission Regulation (EC) No 1488/94 as well as Council Directive 76/769/EEC and Commis-
sion Directives 91/155/EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC and 2000/21/EC, EC OJ Dec. 30, 2006, page 1 — 847.
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als. Such a regulative approach is in line with the basic principle of REACh, namely that of
direct responsibility (Fuhr/Heitmann/Koch/Ahrens et al. 2006).

3.2 Choice of regulative options

For the purposes of prospective analysis of the consequences of a law, but also in applica-
tion of the principle of reasonableness, those regulative options (with the resulting incentive
mechanisms) should be preferred that by equal attainment of objectives encroach to the
least extent on the freedom of action of stakeholders as protected under constitutional (and
Community) law.

This requires, also within the scope of a legal appraisal, that other institutional options be
considered that on the basis of legal criteria® could also be preferred as a "milder method".
For regulative recommendations it is therefore not only a matter of the existence or absence
of legal guidelines, but rather of whether the incentives resulting from regulations and the
institutional context will be sufficient to influence the behaviour of those targeted in a way that
corresponds with the control concepts of the regulatory authorities.® The results of considera-
tions in this regard are discussed in Chapter 7.

On the "responsive regulation" approach, see Bizer/Fuhr/Hittig 2002. On the resulting demands on a precau-
tionary strategy for action see Section 7.1, p. 53.

Detailed incentive analysis was not intended within the scope of this legal appraisal. Nevertheless, legal ana-
lysis requires an "analytical pattern”" as a methodical basis, see Fuihr/Bizer 2007.
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4 Description of the problem and conflict situation

Nano technology distinguishes itself through its versatility with regard to existing research
and development approaches as well as possible areas of application. Just about all indus-
trial sectors are involved, but particularly the automobile industry, energy and environmental
technology, mechanical engineering, chemicals, pharmaceuticals, medicine, cosmetics and
foodstuffs. Due to the heterogeneity of technological approaches and areas of application it
is therefore better to speak of nano technologies than of nano technology.

4.1 Definition of nano materials

Nano materials are the subject of investigation in this report. In line with other definitions®
these are understood to include:

- Structures of anthropogenic origin (for example, particles, layers’ and tubes, which are
smaller than 100 nm in at least one dimension.

- These structures must possess new functionalities or properties, which would not be real-
izable in the macro form and be specifically used for the development of new products
and applications.

In this connection it should also be pointed out, with a glance at the substances from which
nano materials are derived and their particularly small particle size, that the following distinc-
tion can be made: On the one hand, substances can be involved that have been known and
in circulation for a long time, for which, however, particular types of application in the nano-
scale form have only recently been know and in use. One such new type of application of a
long-established substance is that of titanium dioxide of the size of 60 nm in sunscreens. On
the other hand, substances can be concerned that have been known for a long time also in
this particularly small particle size (for example, carbon black). At the same time, fundamen-
tally new substances are being produced, which are only available and in use in this particu-
larly small particle size (for example, CNTSs).

4.2 Nano-technological products and developments

Recently conducted research® has shown that a great many products with different nano ma-
terials are already on the German market. Moreover, this market for nano products and ma-
terials is distinguished by dynamic growth, since a new product comes along almost daily.
However, manufacturers of nano products often do not present them as such, particularly as
there is no identification requirement for nano materials.’

See the definition of the Federal Ministry for Education and Research (BMBF) at
http://www.bmbf.de/de/677_7097.php.

On the basis of current knowledge there is no concern potential in the case of layers that would give cause
for regulatory activity.

Cf. In Annex Il of the German version.

On the other hand, it can happen that the designation "nano" is used although, according to the above defini-
tion, no nano materials are present.
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4.3 Foreseeable emissions into environmental media

On the basis of available information it has to be assumed that the emission of hano materi-
als is basically possible at every stage of a product life cycle. More specific statements are
only possible on the basis of further investigations in particular cases, whereby the type of
nano material as well as its size and application play a significant role.

According to initial estimates, (uncontrolled) emissions have to be expected in the current
boom, especially during research and development, as a result of explorative and experi-
mental modes of operation and the use of open plants (for example, during grinding, filling
and finishing). It is also not clear whether occurring waste flows are professionally treated
and disposed of.

Besides the type of manufacturing process (open or closed systems), the way nano materials
are embedded in the product matrix is an important limiting condition for the emissions and
exposure situation. This way it is ultimately determined how easily nano particles can be re-
leased into the environment. Furthermore, the degradability of nano materials plays an im-
portant role in this connection. In the post-consumption phase it should also be examined
how nano materials behave in waste incineration plants and waste-water purification plants.

In principle, mobilization effects can be assumed for nano materials, which have great ad-
sorption potential due to their surface. They can act as a carrier and as a result discharge
nutrients and contaminants from soil into groundwater.

Partial completely uncontrolled release of nano materials can presently be observed with
consumer products. With paints and varnish, cleaning and sealing agents, cosmetics and
disposable items it is a matter of particularly urgency that the nano materials used should be
tested for nano-specific risks. Consumer protection is of immediate importance, but nano
materials can also enter the environment (for instance, sunscreens in recreational waters, or
nano particles from textiles in domestic waste water).

Legal appraisal of nano technologies

Final Report
Page 6



@ Oko-Institut e.V. sofia

5 Analysis of the existing legal framework

The description of the existing legal framework follows the "life-cycle approach", beginning
with research and development (Section 5.1), and continuing with the manufacture and in-
dustrial use of nano materials (Section 5.2), the marketing of substances and products (Sec-
tion 5.3), transport (Section 5.4), use (Section 5.5) and disposal (Section 5.6).

The individual sections conclude with a tabular summary, in which the most important results
are clearly arranged. Regulative options are treated in Chapter 7.

Due to the Community dimension of the issue, which derives not least from EC legislation on
chemicals, this report primarily examines Community law. Where national law has no special
features it is not discussed. The tabulated summaries, however, also mention national regu-
lations.

5.1 Research and development activities

In a market economy innovation is the motor for business success. Research and develop-
ment, with the pursued goal of "invention", are the source of innovation.*® The legal frame-
work is accordingly designed, as a rule, to provide research and development with the great-
est possible scope. From an environmental perspective,’* R & D activities are the subject of
legal regulation only in exceptional circumstances, as in the area of genetic engineering.

Special regulations in legislation on industrial installations take effect only when the labora-
tory scale is overstepped and the sampling phase in pilot plant facilities is reached. Installa-
tions on a laboratory or pilot plant scale have been generally exempt since 1997 from licence
requirements in accordance with Article 1(6) of the 4th Federal Immission Control Decree
(BImSchV).*? Beyond that, installations listed in the Annex to the 4th BImSchV are subject to
licensing; however, according to Article 2 (3) of the 4th BImSchV, a simplified licensing pro-
cedure (without public participation) applies in the case of "testing installations". Material de-
mands on testing installations do not differ from those on actual production installations,
which is why reference can be made to comments in the following section.

Where a licensing obligation according to Articles 4 ff. BImSchG is not effective, laboratory
and pilot-plant installations require planning permission. In the planning approval procedure
the demands contained in Articles 22 ff. BImSchG have also to be examined.™® In examining
whether adverse effects on the environment from air impurity are to be expected, reference
must be made to "TA Luft" (technical instructions for the maintenance of air purity) and its
specifications in No. 4 (Chapter 1, TA Luft). Here, reference is also made to the comments in
the following section.

In the R & D area, regulations in legislation on water and waste have also to be observed,
but there are no peculiarities from a legal point of view. On the other hand, it could be difficult
to register inputs of nano materials from research and development.

10 Concerning the concept of innovation and its elements, see Schumpeter 1950 and Klodt 1995.

The situation in the area of industrial safety is different, since here the health of employees in R & D depart-
ments is the prime concern.

See Bohm in GK-BImSchG, Art. 4, marginal note 83 ff.; Hansmann in Landmann-Rohmer, 4. BImSchV Art. 1,
marginal note 13a.

RoRnagel in GK-BImSchG, Art. 22, marginal note 161 ff.

11

12

13
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5.2 Production

5.2.1 Legislation on installations

The production and industrial use of nano materials falls under the jurisdiction of the Federal
Immission Control Act (BImSchG). Other than the title of the Act suggests, it is not merely an
air purity act, but has rather — for installations subject to licensing — the character of a com-
prehensive law governing the licensing of industrial installations, and thus continues the tra-
dition of trade regulations.** In recent years the focus has been on an integrative approach.
IPPC Directive 96/61/EC is responsible for this development, which, together with other as-
pects of Community law, has determined the legal situation in Germany.™ The following de-
scription is therefore largely restricted to the ICCP Directive.

5.2.1.1 Authorization requirement

The IPPC Directive applies to all installations mentioned in Annex 1 of the Directive. The An-
nex is arranged — similar to the 4th Federal Immission Control Decree (BImSchV) — by indus-
try. Articles4 and 12 of the IPPC Directive make clear that both new installations and
changes in installations made by operators are covered.

Production of nano materials

The production of nano materials is subject to authorization pursuant to Annex 1 (4) to the
IPPC Directive whenever this is carried out in an "installation” and the outcome is the "pro-
duction on an industrial scale by chemical processing of substances or groups of substances
listed in Sections 4.1 to 4.6".*°

The definition of installation — just as that of substance'’ — is met entirely.!® What is therefore
decisive is whether the manufacture of nano materials is carried out by way of "chemical
processing". This question can be answered in the affirmative in the case of most manufac-
turing processes. Only purely mechanical manufacturing methods are not covered.

Further industrial use

Besides manufacturing, the further use of nano materials in other stages of production is
subject to authorization. This concerns, for instances, surface treatment processes, as de-
tailed in Nr. 4 of Annex | to the IPPC Directive.

The decisive criterion, however, is not the "nano property" of surface coating, but rather the
type and quantity of solvent used. When, for instance, nano particles are used during surface
treatment, the authorization requirement takes effect only with the overstepping of the quanti-
tative thresholds of the respective solvent. There is no authorization requirement directed
specifically at the risks of nano materials.

1 see Fiihr in GK-BImSchG, Art. 1 marginal note 9 ff.
5 see - for changes to installations — Fiihr in GK-BImSchG, Art. 16 marginal note 85-134.

The listed substances and groups of substances should be taken as examples. The production of such nano
particles, which are not covered by the listing in the letters of No. 4.1 to 4.5, is therefore also subject to licens-
ing according to the IPPC Directive as soon as an industrial scale is reached.

Article 2 no. 1 IPPC Directive defines "substance" as "any chemical element and its compounds".

Article 2 no. 3 IPPC Directive: "stationary technical unit"; Art. 3 (5) BImSchG: "Operating plants" and "other
stationary facilities".

16

17

18

Legal appraisal of nano technologies

Final Report
Page 8



@ Oko-Institut e.V. sofia

5.2.1.2 Material demands

The IPPC Directive lays down in Article 3 — analogous to Article 5 BImSchG — basic obliga-
tions ("general principles governing the basic obligations of the operator”). Installations
should be operated in such a way that no "significant environmental pollution" is caused and
preventative measures are taken through "application of the best available techniques".

Emission-side demands

These demands are to be implemented by competent authorities in the form of "conditions of
the permit" in accordance with Article 9 IPPC Directive, and emission limit values should be
laid down for all relevant pollutants, based on "best available techniques".'® Beyond that, the
conditions of the permit should contain provisions on the minimization of long-distance and
transboundary pollution and ensure a high level of protection for the environment as a whole.
Finally, according to Article 9 (5) IPPC Directive the permit should contain suitable release
monitoring requirements.

Immission-side demands

Article 10 establishes a relationship between permit content and environment quality stan-
dards.

e Here, the limit value for fine particles and ultrafine particles and very fine dust, as laid
down in Community air quality law, is a possibility. This is still several times the size of
nano particles, and is therefore not appropriate for coping adequately with the specific
risks of nano patrticles.

e Article 2 (7) of the IPPC Directive defines environmental quality standard as "the set of
requirements which must be fulfilled at a given time by a given environment or particular
part thereof, as set out in Community legislation". Whether such legislation will in future
also include PNEC! values, which are to applied according to REACh within the scope of
substance-related risk management, remains to be seen.? After all, it concerns quality
values that have been deduced on the basis of an EC Regulation according to a proce-
dure laid down in Community law.®

Prevention of industrial accidents

Requirements aimed at the "control of major-accident hazards involving dangerous sub-
stances" are contained in Directive 96/82/EC (Seveso |l Directive)?’; adopted in Germany in
the 12th Federal Immission Control Decree (BImSchV).

The directive is applied when certain quantitative thresholds in "operational areas" can be
exceeded. It is characterized — in great contrast to its earlier connection with installations —
by its primary substance-related orientation. Quantitative thresholds are set so high (mostly
in the four- to six-digit kilogram range), however, that they do not cover nano materials. This
applies both to quantitative thresholds linked to hazard characteristics and to thresholds laid
down for individual substances.

¥ Cf. the exchange of information according to Article 16 as well as the reference documents ("BREF") issued

on this basis by the Sevilla Office® (European IPPC Bureau); cf. the overview at
http://eippcb.jrc.es/pages/FActivities.htm.

2 0JL 10, 13, as amended by Directive 2003/105/EC (OJ L 345, 97).
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The essence of the directive is the demand for a "major action prevention policy” (Article 7
Seveso Il Directive). This policy has to be drawn up in writing by the operator before the in-
stallation is put into operation, properly implemented and — if a business is involved that is
subject to basic obligations — made available to the competent authorities. Businesses sub-
ject to extended obligations have to document compliance with this requirement in the area
of safety.

Updating the permit (subsequent conditions)

According to Article 13 of the IPPC Directive, competent authorities have to "periodically re-
consider and, where necessary, update permit conditions." The reason for this could be the
need to revise emission limit values or include new values in the permit, or also new devel-
opments in emission reduction technology.

Should the regulation have a practical effect, concretization is necessary not only of immis-
sion specifications but also of requirements concerning the latest developments in technol-

ogy.

National level

The basic obligations of the law on immission control, as contained in Article 5 BImSchG,
apply to installations subject to licensing. Decrees according to Article 7 as well as adminis-
trative regulations issued according to Article 48 implement these basic obligations. Subse-
quent orders can be based on Article 17 BimSchG.

The basic obligations of Article 5 cover the effects of an installation on rights protected by
law. Where air-borne emissions are involved, the requirements of the implementation order
on the Federal Immission Control Act** as well as of TA Luft (technical instructions for the
maintenance of air purity) take effect, which, however, contains no special requirements at all
regarding nano particles.

In the case of an installation for the production of different nano powders, which was the sub-
ject of a judgement of the Higher Administrative Court of the State of Baden-Wiirttemberg,?
the competent authority adopted much more stringent requirements in its decision than those
in TA Luft. Whether it was obliged by law to do so is unresolved even after the judgement of
the Higher Administrative Court, since the permit was objected to by an affected third party
whose action was unsuccessful because he could not prove that "adverse effects on the en-
vironment", pursuant to the law, emanated from the nano powders. It was shown during the
court hearing, with the help of a expert opinion from Professor Greim (Munich), that immis-
sion exposure would remain less than 1% that of the immission value of diesel soot regarded
as tolerable by the LAI.* The resulting restriction — which was reduced in a disclaimer by the
operator by a factor of 100 during appeal proceedings — remained unchallenged in the deci-
sion of the Federal Administrative Court (Bundesverwaltungsgericht — BVerwG):?*

2 For instance, the immission-related demands of the 22nd BImSchV as well as demands on the operation of

installations in the 13th, 17th and 31st BImSchV.

Judgement of 18 December 2001, file number: 10 S 2184/99 (juris). See also the appeal decision of the Fed-
eral Administrative Court: BVerwGE 119, 329; more on this in Section 7.1, page 53.

Landerausschuss fur Immissionsschutz [LAnder Committee on Immission Control], Krebsrisiko durch Luftver-
unreinigungen, Dusseldorf 1992.

2 Federal Administrative Court, BVerwG of 11.12.2003 - 7 C 19/02 -, E 119, 329/334.

22

23
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"Where a scientifically ascertainable effect threshold is lacking, it is free of arbitrariness, in the ab-
sence of better knowledge, when consideration of irrelevance is based for the purpose of orienta-
tion on the criteria for judging the carcinogenic effects of comparable substances evolved in the LAl
study on "Cancer risks from air impurities" (1991). Beyond such an irrelevance threshold, which
marks the area of inevitable residual risk, the immission-control-related legal obligation of protec-
tion and preclusion is meaningless."

The outcome was that violation of the protection and preclusion obligation deriving from Arti-
cle 5 (1) no. 1 BImSchG (which merely protects third parties) had to be denied. It would be a
mistake, however, to deduce from the judgement that present knowledge of the effects of
nano materials are satisfactory or that the formulation of legislation on installations is not in
need or capable of improvement. The Federal Administrative Court merely observed that the
decision of the authority was "free of arbitrariness”. Possibly, emission-limiting measures
were either too stringent or even, measured on the obligation for precaution (that excludes
third-party protection), not far-reaching enough.

It can therefore be maintained that, on the basis of material obligations on the part of installa-
tion operators, the authorities are quite able to respond to the specific dangers of nano parti-
cles released into the environment. However, they must determine and evaluate the risk in-
dependently. As yet, no support is to be found in non-statutory regulations. Authorities can
merely use the interpretive support of the LAI on carcinogenic air pollutants ("TA Krebs" —
[technical instructions concerning cancer]). These allow — risk-based — analogous considera-
tion without, however, addressing more precisely the specific effects of nano materials. This
is problematic, since the effects of nano materials on human health must by no means be
restricted to their carcinogenic potential.®

5.2.1.3 Installations not subject to licensing

As mentioned in Section 5.1, the Federal Immission Control Act (BImSchG) also lays down
demands for installations that are not subject to licensing under emission-control law. Re-
quirements according to Articles 22 ff. BImSchG have then to be observed within the frame-
work of planning approval. As yet, there is no corresponding regulation at the EC level.?

5.2.1.4 Other regulations at the EC level

Community legislation on installations is not restricted to the IPPC Directive. On the one
hand, there are regulations for specific groups of substances, such as the VOC Directive,
which regulates not only the production but also the further use of VOC substances, provided
that the respective installation size or quantitative thresholds laid down in this directive —
which do not correspond with those of the IPPC Directive — are achieved. At the same time,
there are further special installation-related standards in Community law, such as those for
large fossil-based incinerating plants or waste processing plants.?’

5.2.1.5 Conclusion

It can therefore be observed that, besides a licensing obligation for specified installations, the
IPPC Directive also lays down that requirements on emission limitation take effect and that

% Umweltbundesamt [Federal Environmental Agency] 2006, 12 ff.

% see also Fuhr/Merenyi 2005 (UBA-Texte 04/05, http://www.umweltdaten.de/publikationen/fpdf-1/2953.pdf)
and Fuhr/Merenyi 2006.

2" see Fiihr, in: Koch/Scheuing 2003 (GK-BImSchG), Art. 16 marginal note 116 ff.
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environmental quality standards be complied with. Largely unregulated in Community law are
installations beyond the field of application of the IPPC Directive.

The Seveso Il Directive contains substance-related requirements for the prevention of major
industrial accidents.

All the regulations mentioned, however, are not addressed at the specific risk situation of
nano materials, as can be seen from the following overview.
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5.2.1.6 Overview of legislation on installations

sofia

Subject matter Status quo D Status quo EC Deficit/ Options Comments
need
Initial control (incl. changes) Art. 4 + 15/16 BImSchG | Art. 4 +12 IPPC Dir. Instruments them-
Annex |: selves exist

— Production

— Application

— Waste processing
installations not covered by 4th
BImSchv*

4th BImSchV*:

No. 4

No. 4

"Chemical proc-
essing“? /
other processes?

Clarification of definition / production
of nano materials without chemical
processing subject to licensing?

No. 5.1, 5.2 among
others

No. 6.2, 6.7 among
other

Not nano-specific

Introduce specific licensing obligation?

Surface activity as thresh-
old value?

No. 8

No. 5

Not nano-specific

Ditto?

Ditto?

Art. 22 ff. BImSchG*

VOC Directive

Not nano-specific

Ditto?

Ditto?

Requirements on immissions

22" BImSchv*

Analogous to LAI "TA
Krebs"

Air-quality Directive:

fine particles

Not nano-specific

Specific regulations

- Link to chemicals law: indicative ef-
fect of PNEC* (in Directives, ordi-
nances/decrees, VWV*)

- Technical standards?

Surface activity as immis-
sion value?

Requirements on emissions-

State-of-the-art, concre-
tized in de-
crees/ordinances and
TA Luft*

BAT, concretized in
BREFs*

Not nano-specific

Draw up specifications:
- risk-controlled (= chemicals law)
- Precaution according to BAT?

Retention technically pos-
sible (pure air filter); cost-
benefit analysis: bases for
this?

Preclusion of industrial accidents

Basic obligations de-
rived from Art. 5;
12" BImSchv

Seveso Directive

Not nano-specific

Introduce nano-specific thresholds

Surface activity as thresh-
old value?

Monitoring
- Emissions /immissions

Art. 26 ff. BimSchG

Art. 14 IPPC Direc-
tive

Not nano-specific

General requirements

Measuring methods avail-
able?

Subsequent conditions

Art. 17 ff. BimSchG

Art. 13 IPPC Direc-
tive

Nano-specific
grounds necessary

Link to chemicals law?

Cost-benefit analysis:
bases for this?

*Explanation: BimSchG: Federal Immission Control Act — BImSchV: Federal Immission Control Decree — BREFs: Best available technique reference documents — PNEC: Predicted no
effect concentration — TA Krebs: Technical instructions concerning cancer — TA Luft:: Technical Instructions on air — VwV: Administrative Regulation on the Road Traffic Act

Table 1: Overview of results for legislation on installations
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5.2.2 Legislation on water

When nano materials are manufactured or used industrially, water-law requirements on the
discharge of substances into water bodies (point sources) have to be observed. However,
nano particles can also enter waters from diffuse sources, for instance during the use of
products including nano materials (see the examples in Section 5.5).

5.2.2.1 Initial control

Emissions of nano particles from industrial activities into waters listed in Annex | to the IPPC
Directive are subject to licensing according to Article 8 IPPC Directive. There is no licensing
obligation at an EC level for the discharge of nano particles into water bodies through activi-
ties or diffuse sources not listed in the IPPC Directive.

The indirect discharge of List Il substances into groundwater is the exception, for which a
licensing obligation exists according to Article 4 of the Groundwater Directive.?

According to German legislation, a permit is required under water law for every direct and
indirect discharge of nano particles into a water body.

5.2.2.2 Material demands

With regard to the discharge of pollutants specified in a non-definitive list?® in Annex VIII of
Water Framework Directive 2000/60/EG (WFD)3°, Member States have to limit emissions, in
accordance with Article 10 WFD, on the basis of best available techniques or relevant emis-
sion limit values. In addition, Article 16 WFD includes the obligation to comply with quality
standards with respect to certain prioritized substances specified in Annex IX.*! Neither An-
nex VIII nor the list of prioritized substances, which has to be updated every four years, cur-
rently takes account of nano-specific substances or substance properties.

In the case nano patrticles are not included among prioritized substances in the WFD, limit
values for List Il substances in Water-quality Directive 76/464/EEC* have to be observed,
which will be repealed by the WFD by 2013 at the latest. List Il contains limit values for "clas-
sical" pollutants, such as metalloids, metals and their compounds, but does not explicitly take
nano particles into account. The description of pollutants listed in Annex VIl to the WFD — for
example, as substances and preparations or their degradation products, whose carcinogenic
or mutagenic properties in water have been proven (No. 4), persistent hydrocarbons (No. 5),
metals and metal compounds (No. 7) or suspended materials (Nr. 10) — is in such general

%8 Directive 80/68/EEC of the Council of 17 December 1979 on the protection of groundwater against pollution

caused by certain dangerous substances (OJ No. L 20, p. 43), as amended by Directive 91/692/EEC (OJ L
377 of 31.12.1991, p. 48).

The list in the WFD (see Footnote 32) replaces List | substances in Article 6 of Water-Quality Directive
76/464/EWG, cf. Article 22 (2) and (3) WFD.

Directive 2000/60/EC of the European Parliament and the Council of 23. 10. 2000 on the creation of a frame-
work for Community action in the field of water policy (Water Framework Directive (WFD)); OJ L 327 of 22.
12. 2000, p. 1.

Up to now, 10 of the 18 substances specified in List | of Directive 76/464/EEC have been adopted in the list of
prioritized substances. Quality standards and emission limitations for the remaining 8 substances in List 1will
presumably be abolished; cf.: http://www.umweltbundesamt.de/wasser/themen/stoffhaushalt/wrrl.htm.

Directive 76/464/EEC of the Council concerning water pollution by discharges of certain dangerous sub-
stances of 4 May 1976 (OJ L 129, p. 23); last amended on 31 December 1991 (OJ L 377, p. 48)

29

30

31

32
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terms that nano particles could also be covered.*®* Concretization of limit values for these
pollutants is to be found at the EC level in Directive 91/271/EEC** on the treatment of mu-
nicipal water bodies for the parameters "phosphate” and "nitrate”, however without nano-
specific characteristics being covered.

Specifications for indirect drainage — that is, through soil and subsoil — of groups and families
of substances specified in List Il of Groundwater Directive 80/68/EEC also contain no nano-
specific requirements. The Directive will be annulled at the latest 13 years after the Water
Framework Directive (cf. Article 22 (2) WFD) comes into force and should be replaced by a
daughter directive® of the WFD. But also the planned groundwater quality standards in An-
nex | and threshold values for groundwater pollutants in Annex Ill to the proposed directive
do not take nano-specific characteristics into account.

It can be regarded as a deficit that for the discharge of nano particles there are either no limit
values for nano materials or existing limit values and quality standards for pollutants do not
cover nano-specific characteristics (the examination of corresponding German regulations
produces the same result). Furthermore, available technologies for restricting the discharge
of nano particles must either be adopted in BREFs or newly developed.

¥ The prioritized substances mentioned are identical with substances listed under "water" in Annex Il to the

IPPC Directive.

Directive 91/271/EEC on urban waste-water treatment of 21.05.1991, OJ L 135, p. 4; amended by Directive
98/15/EC of the Council of 27.02.1998, OJ L 67, p. 29.

Proposal for a Directive of the Council on the protection of groundwater against pollution of 19.9.2003, COM
(2003) 550 final.
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5.2.2.3 Overview of legislation on water

sofia

Subject matter

Status quo (D)

Status quo (EC)

Deficit

Options

Comments

Initial control (incl. changes)
in the case of direct dis-
charge (sewage disposal)

Only a permit, Articles 2,6,7
WHG*

(Licensing obligation,

Art. 18b and ¢ WHG*)

Only for existing industrial
activities according to Arti-
cle 9 IPPC Directive

Lack of requirements for activi-
ties that do not fall under the
IPPC Directive are caught in

Germany by the WHG*

Initial control (incl. changes)
in the case of indirect dis-
charge

Permit or approval, Arti-
cles 2,6,7,8 WHG*

Lack of threshold values for
indirect dischargers

Requirements for mixing
and for the place of
occurrence

Immission requirements

Judgemental latitude: man-
agement objectives,

Art. 25a |, 33a, 34 WHG*
(deterioration, preservation
and development require-
ment)

Immission standards of
future daughter directives of
the WFD in accordance with
Article 16

Not nano-specific

Specific regulations
through link to chemicals
law. Indicative effect of

PNEC*.

Immission requirements
(direct discharge)

- Art. 1a I, 7a WHG*: state-
of-the-art concretized in
Waste Water Ordinance
(AbwV)

- Art. 10 WFD*, BAT* con-
cretized in BREFs*

- Limit values concretized for
phosphate and nitrate in
Directive 91/271/EEC

Not nano-specific

See above

Retention technically possi-
ble up to 1 nm; diaphragm
filter but then possible prob-
lems with waste-water quan-
tities

Emission specifications
(indirect discharge)

Art. 7a (4) WHG*, LWG* +
indirect-discharger ordi-
nance (Lander level)

Not nano-specific

See above

Monitoring of emissions

Self-control, Art 21 ff,
WHG*; auth. representative

Article 6 (1) and 14 IPPC
Directive (self-control)

Not nano-specific

Need for research

Monitoring of immissions

Water quality (Art. 4 11, No.1
WHG*)

Measurement/ analysis
(Art. 4 AbwV*, Annex)

Article 9 (V) IPPC Directive

Not nano-specific

Need for research

Subsequent conditions

Article 5 WHG*

Article 13 IPPC Directive

Nano-specific grounds neces-
sary

Link to chemicals law

Cost-benefit-analysis neces-
sary

*Explanation: AbwV: German Ordinance on the discharge of waste water into water bodies — BAT: Best Available Technique — BREFs: Best Available Technique Reference Documents —
PNEC: Predicted no effect concentration — WFD: Water Framework Directive — WHG: German Water Management Act — LWG: Water laws of the German Lander

Table 2: Overview of results for legislation on water
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5.2.3 Legislation on waste

5.2.3.1 Disposal of waste

The basic obligation to avoid or reduce waste according to Article 3 (1a) of Waste Directive
2006/12/EC applies to the production and use of nano materials within the scope of industrial
activities specified in Annex | to the IPPC Directive (cf. the reference in Article 3 (c) IPPC
Directive).*® Where waste cannot be avoided it has primarily to be recycled or®’, when recy-
cling cannot be carried out properly and safely, disposed of:*® Where the composition of
waste from the production and processing of nano materials is unknown, the possibility of
proper and safe recycling has to be examined in each individual case. Should safe recycling
in accordance with Article 5 (3) of the Closed-cycle Substance and Waste Management Act
(Krw-/AbfG) not be possible, such waste has to be disposed of in accordance with Article
10 (1) KrW-/AbfG in a manner compatible with the common good.

Further comments on the control of waste flows and the depositing of waste with nano mate-
rials are to be found in Section 5.6.

5.2.3.2 Recycling of waste

Where waste containing nano materials is disposed of in a waste incineration plant, the pro-
visions of both the IPPC Directive and Waste Incineration Directive 2000/76/EG* have to be
observed.

Operators of waste incineration plants and "co-incineration plants" for the thermal recycling of
household waste as well as other waste (for example, sewage sludge, used tyres and clinical
waste) and hazardous waste that is excluded from the scope of Directive 94/67/EG (such as
waste oil and solvents), require a permit for which the requirements of the Waste Incineration
Directive have to be observed. In the case of emissions to the atmosphere, and in accor-
dance with Article 7 of the Waste Incineration Directive, waste incineration plants have to
meet limit values in Annex V and co-incineration plants must meet limit values in Annex Il. In
the case of emissions into water, according to Article 8 of the Waste Incineration Directive
the specifications in Annex IV have to be met.

In the case of material demands, there are regulatory gaps in the Waste Incineration Direc-
tive. For instance, limit values apply only to known (“classical”) pollutants. Emissions from
substances that, due to their nano-specific properties, have to be classified as pollutants are
not considered. Furthermore, the measurement of emissions to the atmosphere and water,
which according to Article 10 has to be carried out by plant operators, is conducted on the
basis of mass concentration, which leads to inadequate results with nano particles due to
their low mass.

For nano materials, one could additionally lay down the measurement of particles per cubic
metre, provided the emission of nano particles is involved and there is concern about ad-

% Directive 2006/12/EC of the European Parliament and the Council on waste of 5 April 2006 (OJ L 114, p. 9):
87 Cf. Article 5 (2) sentence 2 KrW-/AbfG.
% Cf. Article 5 (3) KrW-/AbfG.

“l " Directive 2000/76/EC of the European Parliament and the Council of 4 December 2000 on the incineration of
waste, 0J. L 332 of 28.12.2000, p. 91.
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verse effects on human health. The availability and efficiency of air and water filters for the
retention of nano particles has to be investigated.

5.2.3.3 Overview of legislation on waste

Production-related regulations are described together with those on post-consumption and
disposal in Section 5.6.3.

5.3 Marketing

Those wishing to place nano materials on the market have to comply with the provisions of
chemicals law, provided chemicals law is applicable to the particular case.*” The following
considerations concentrate on environment-related elements of "primary chemicals law". The
following comments define "primary chemicals law" as regulations, such as Articles 7, 9 and
9a German Chemicals Act,* which, by means of special mechanisms (for instance, specific
test specifications), are aimed at systematic identification of substance-related risks. The
reason for this is the intention of legislators to register substances at an early stage, directly
after production.®® "Derived chemicals law" is distinguished from "primary chemicals law"
(directed at data collection) by the fact that, based on data from primary chemicals law, it
includes specifications for identifying and — through appropriate action — "preventing” dan-
gers in subsequent individual use (Article 8 GefStoffV (Dangerous Substances Decree)) and
controlling risks (so the formulation in the REACh Regulation). In future, specifications in the
REACh Regulation will have to be observed (see Section 5.3.2). At present, registration as a
new substance is a possibility (Directive 67/548/EEC™*"). Existing substances are dealt with in
Regulation 793/93/EEC.*

5.3.1 Nano materials under prevailing law

Whether a substance in the nanoscale form falls under the legal regime for existing or new
substances depends on whether the respective substance is listed in the EINECS* register
of existing substances.* According to the latest formulation in the Manual of Decisions, "sub-
stances in nanoform, which are in EINECS (e. g. titanium dioxide) shall be regarded as exist-

42 Excluded, for instance, is the use of substances in medicinal products for humans and animal.

The quoted standards of the German Chemicals Act result from implementation of Article 7 (1) in connection
with Annex VII A (2) in connection with Annex VIII of Directive 67/548/EEC on the approximation of laws,
regulations and administrative provisions relating to the classification, packaging and labelling of dangerous
substances, OJ L 196 of 16.08.1967 p. 1-98, last amended by Directive 1999/33/EG, OJ L 199 of 30.07.1999,
p. 57-58.

Cf. Rehbinder/Kayser/Klein Article 3 (1) (German Chemicals Act), marginal note 4.
Directive 67/548/EEC on the approximation of laws, regulations and administrative provisions relating to the

classification, packaging and labelling of dangerous substances, OJL 196 of 16.08.1967 p. 1-98, last
amended by Directive 1999/33/EG, OJ L 199 of 30.07.1999, p. 57-58.

Regulation 793/93/EEC of 23 March 1993 on the evaluation and control of the environmental risks of existing
chemical substances, OJ L 84 of 05/04/1993 p. 1 — 75.

European Inventory of Existing Commercial Substances: lists all substances traded on the European market
between 01.01.1971 and 18.09.1981 (number: 100,195).

The existence of a substance in this register results, in accordance with Article 2 (e) of the regulation on exist-
ing substances, in its treatment as an existing substance, non-existence in the register to its treatment as a
new substance.

39

40

a1

42

43

44
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ing substances. Substances in nanoform, which are not in EINECS (e.g. carbon allotropes

other than those listed in EINECS), shall be regarded as new substances".*®

One substance in the nanoscale form that would have to be treated as an existing substance
is carbon, which is listed in EINECS as "Symbol C, CAS-No. 7440-44-0, EINECS No. 231-
153-3" when manufactured or marketed in the nanoscale form (that is, with a particle size in
the nm range). Carbon in this special form is presently manufactured and sold as "nano pow-
der".”® On the other hand, carbon compounds produced in the nanoscale form that are not
listed in EINECS (for example, fullerenes such as C-60 or C-70 compounds) would have to
be treated as new substances. It is argued*’ that substances belonging to the group of car-
bon nanotubes are synthetic graphite, having the layered structure characteristic of the exist-
ing substance graphite (CAS 7782-42-5), and have to be treated accordingly as the existing
substance graphite. In the following sections, current demands on both variants are ex-
plained, following which substance-specific information relevant to the assessment of risk is
described — based on the example of specific substances — that would have to be notified by
manufacturers under both legal regimes.

5.3.1.1 The definition of substance in prevailing chemicals law

The above-mentioned assignment of substances in the nanoscale form to existing and new
substances is based on information contained in the Manual of Decisions*. This assumes
that the occurrence of a chemical in the nanoscale form does not independently satisfy the
description of substance, namely that irrespective of the particle size of a chemical a single
substance is involved (for example, titanium dioxide in both the nanoscale form and another
form is to be treated as an existing substance). It is questionable whether this corresponds
with the definition of substance in prevailing chemicals law.

The regulatory object of prevailing chemicals law is "the substance", which is defined in Arti-
cle 3 (1) of the German Chemicals Act and in Article 2 (1a) of Directive 67/548/EWG™ as a
"chemical element or substance in the natural state or obtained by any manufacturing proc-
ess, including any additive necessary to preserve its stability and any impurity deriving from
the process used, but excluding any solvent, which may be separated without affecting the
stability of the substance or changing its composition". On this basis, substances are initially
distinguished with regard to their natural occurrence as elements (for example, carbon C) or
compounds (for example, naturally occurring carbon compounds such as methane), and
then, however, as substances that are manufactured (for example, fullerenes C-60).

As chemical elements and chemical compounds in the form of nano particles these generally
fall initially under this definition.>

% Manual of Decisions for implementation of the 6th and 7th amendments to Directive 67/548/EEC of

03.07.2006, EUR 22311, Section 5.1.3, p: 64. ,Substances in nanoform which are in EINECS (e. g. titanium
dioxide) shall be regarded as existing substances. Substances in a nanoform which are not in EINECS (e.g.
carbon allotropes other than those listed in EINECS) shall be regarded as new substances".

For instance, by Sigma-Aldrich under the designation, catalogue number 633100, "Carbon nanopowder:
Amorphous materials formed by laser techniques®; source: www.sigma-aldrich.com, 04.06.2006.

Kitzinger 2006, Chapter 4, p. 7.
48 Cf. Footnote 47.

9" Directive 67/548/EEC on the approximation of laws, regulations and administrative provisions relating to the
classification, packaging and labelling of dangerous substances, OJL 196 of 16.08.1967 p. 1-98, last
amended by Directive 1999/33/EG, OJ L 199 of 30.07.1999, p. 57-58.

Thus clarified in Kitzinger 2006, at Nr. 5.3.2.2, p. 10.

46
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The answer to the question whether the occurrence of these individual substances in the
nanoscale form independently satisfies the definition of a substance is not to be found in the
definition itself.

Beyond the criteria mentioned in the above definition, substances have always been distin-
guished primarily on the basis of their chemical and physical properties, for these are charac-
teristic and invariable for a substance.®® This means, on the other hand, that if different prop-
erties can be observed different substances are involved.

Up to now, one has generally assumed that the chemical properties of a substance are inde-
pendent of the size and form of the particles it is composed of.>> On the basis of this assump-
tion, it was irrelevant for the definition of a substance whether a chemical existed in the nano-
scale form or in some other form.

As soon, however, as different manifestations involve special properties (as in the example
of titanium dioxide with the property of ecotoxicology, which was observed in the nanoscale
manifestation but in no other manifestation of titanium dioxide), from the point of view of
chemical law two different substances have to exist, and this because their different risks call
for appropriately varied treatment (for instance, classification and labelling).

The following description is initially orientated towards statements contained in the Manual of
Decisions, which do not make this distinction, but rather stick to the traditional view that
"substance identity is independent of form of manifestation”. Comments that take up this dis-
tinction are to be found in Section 6.1.1.2.

5.3.1.2 Nano materials as existing substances

If nano materials are treated as existing substances they are subject to the requirements of
Regulation 793/93 on existing substances, also known as the Existing Substance Regulation
(ESR). Article 7 (1) ESR requires the spontaneous submission of certain information, in par-
ticular when a substance experiences new uses that substantially change the type, form,
magnitude or duration of exposure man or the environment to the substance (letter a).

Where a substance already listed in EINECS, which has previously not been used in the na-
noscale form, is now applied in this particularly small particle size, it has to be assumed that
due to the resulting special surface/volume ratio — that is, its greater surface energy — such a
new application exists that essentially changes the type, form, extent and duration of expo-
sure on the part of man and the environment.>® This supposition is supported, above all, by
the enormous surface expansion of the substance used, which can give rise to completely
different reactions than the previous non-nanoscale form, particularly when the substance

% Cf. Rehbinder/Kayser/Klein 1985, Article 3 (1) German Chemicals Act, marginal note 7. On the basis of, inter

alia, different properties, different substances can also be identified, which have the same empirical formula
(a formula that merely indicates how many atoms of the same kind are present in a molecule) but different
structural formulae (a formula in which the atoms of a molecule are individually named, and in which atoms
connected to each other are indicated with a hyphen. An example of an empirical formula: C;HgO. This ap-
plies to two different substances, which have the following different structural formulae: C;Hs-OH (ethanol)
and CHs-O-CH3; (methoxymethane).

Rehbinder/Kayser/Klein 1985, Article 3 (1) Chemical Act, marginal note 7.

The Manual of Decisions (see Footnote 45) makes only general reference, p. 64: “New information on exist-
ing substances, ‘including those with nanoforms’, shall be submitted in accordance with Art. 7 of Regulation
(EEC) No 793/93“.
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should react as a catalyst.>® With regard to exposure on the part of the environment, particu-
lar mobilization effects of the substance are to be expected on account of such a reaction
within and between individual environmental media, so that also under this aspect the pre-
requisites of Article 7 (1a) ESR would exist.

Nevertheless, the Existing Substance Regulation has not created an adequate basis for re-
quiring unsolicited submission of data on the part of manufacturers of existing substances in
the nanoscale form. For according to Article 7 (1) ESR this updating requirement applies only
to those manufacturers and importers that have already submitted information on a sub-
stance in accordance with Articles 3 and 4. The initial submission of data according to these
requirements is effective at the earliest, however, when a manufacturer has produced a sub-
stance in a quantity exceeding 10 tonnes per year (Article 4 (1) ESR). Under the regulatory
regime for existing substances, the possibility therefore remains that every substance listed
in EINECS is manufactured and marketed in the nanoscale form in quantities of up to 10
tonnes per year, without resulting risks for human beings and the environment being closely
examined. According to the wording of Article 7 (1) ESR (see above), manufacturers are also
not obliged to submit information to the effect that they are now producing and marketing
existing substances in the particular particle size of the nanoscale form.

In addition, attention has to be drawn to a further basic limitation in the Existing Substance
Regulation: Annex Il to the Regulation lists a number of substances, which are exempt from
the requirements of Articles 3 and 4 ESR, as a consequence of which they are also exempt
from those of Article 7 ESR (requirement for spontaneous updating on the part of manufac-
turers). Among such exemptions is carbon, as already mentioned, and graphite.”® The back-
ground to the exemption of the listed substances from the demands of the ESR is the as-
sumption that "on the basis of their intrinsic properties they involve only risks generally rec-
ognized as minimal".>® Since the regulation was adopted in 1993, the existence of sub-
stances in the nanoscale form might not have been considered, at any rate not to the extent
that they are now manufactured on an industrial scale in defined particle sizes. Against this
backdrop it has to be asked whether this assumption can remain unchanged, or whether it
should be adapted to new developments.

Another situation arises where the manufacturer or importer of a substance is informed "that
the substance in question may present a serious risk to man or the environment”. In this
case, according to Article 7 (2) ESR, he should immediately report such information to the
Commission and the Member State in which he is located. Accordingly, such immediate noti-
fication is also required for existing substances in the nanoscale form when it becomes obvi-
ous that they could present a serious risk to man or the environment.”” The regulation con-
tains no particular specifications, however, on the collection of data on such risks (for in-
stance, the conduct of appropriate tests).

5 When it does this, or when this can be excluded, would have to be clarified by the manufacturer in documents

to be submitted.
** ESR Annex Il, OJ L 84 of 05.04.1993 p. 70.
% See Recital 7 to the ESR.
Whereby the formulation, "substance in question” can be interpreted in several ways and therefore raises the
guestion, whether this obligation according to Article 7 (2) ESR should cover all existing substances, or only
those that are already subject to the requirements of Articles 3 and 4 ESR. Without further knowledge regard-

ing this question: Rehbinder 2003, Article 61 marginal note 88, who in this connections writes of the "con-
cerned substance".

57
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The requirements of Article 7 (1) and (2) are basically distinguished by the period of time
during which they have to be fulfilled. Article 7 (1) mentions that information has to be "up-
dated", whereby "in particular* such changes mentioned under the letters a) to ¢) have to be
submitted. Information regarding production and import volumes has to be updated every
three years. Viewed as a whole, information to be notified according to Article 7 (1) concerns
such that can be located in the usual period of time applicable for existing substance proce-
dures. On the other hand, Article 7 (2) requires that information be reported "immediately".>®
Here, however, active data collection is not demanded; a substance supplier has merely to

pass on such information of which he becomes "aware".

There is thus "no quantitative threshold" for the obligation according to Article 7 (2) ESR.®
The notification requirement extends accordingly to all existing substances, that is all
100,195 substances listed in EINECS. In application of this interpretation — irrespective of
every produced or imported quantity — information has to be reported immediately to the
Commission and the respective Member State on existing substances in the nanoscale form,
should it turn out that they could represent a serious danger to human health and for the en-
vironment.

5.3.1.3 Nano Materials as new substances

Under the regulative regime for new substances, nano materials are subject to the require-
ments of Directive 67/548/EEC. According to Article 5 of this Directive, Member States have
to take all necessary measures to ensure that substances as such or in preparations can
only be placed on the market when they have been registered with the competent authority
of a Member State in accordance with this Directive. According to Article 7 (1) of the Direc-
tive, complete registration must include the following information:

- A technical description with details necessary to evaluate the predictable immediate or
subsequent dangers that the substance can represent for human health and the envi-
ronment, and with all data relevant for this purpose.

- A declaration on unfavourable effects of the substance with different foreseeable types of
application.

Depending on the annual manufactured quantity of a substance per manufacturer, varied
demands are made on the content, extent and depth of detail of this technical description
(according to Article 8 of this Directive fewer demands on registration are made, for example,
when the substance is produced in quantities of less than 1 tonne per year).

According to Article 13 (2) of the Directive, substances are regarded as registered when they
are produced in quantities of less than 10 kilogram per year and manufacturer, provided that
the manufacturer/importer fulfils all the conditions of the Member State in which the sub-

8 |n so far as this shows the actual difference between these requirements, it appears to be correct to regard

only such a "substance in question" as is clearly in the focus of the existing substance directive due to obliga-
tions in accordance with Articles 3 and 4 ESR. The registration requirements in Article 7 (1) and (2) would
therefore only affect such existing substances as are manufactured or imported in quantities in excess of 10
tonnes per year and per manufacturer/importer. Following the result of a discussion of experts on 28 Sep-
tember 2006 at the Federal Environmental Agency (with the appraisal of the history of the standard that was
presented on this occasion), separate application of the notification requirement in paragraph 2 can be as-
sumed..

% vCI 2006, Section 3.1.1.2, p. 3.
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stance is placed on the market. These conditions do not go beyond those foreseen in Annex
VII C Nos. 1 and 2.

As a result, under the new-substance regime the prerequisite for a start being made at all on
the testing of substances in the nanoscale form, according to primary chemicals law, is that
they are produced in a volume of at least 10 kilograms per year and manufacturer. In so far
as substances are presently manufactured and distributed in the nanoscale form, which are
not listed in EINECS and are therefore subject to new-substance law, this occurs to a certain
extent in very small quantities, at any rate with regard to the size of the package.® For in-
stance, in the case of substance catalogue no. 482994 "buckminsterfullerenes C-70" regis-
tration only then takes effect when 200,000 units of the 50mg package and 1.000,000 units
of the 10mg package have been placed on the market.

Where an already registered new substance should perhaps be produced in the nanoscale
form only at a later point in time, this would be a change pursuant to Article 14 (1) of the di-
rective, which would require corresponding notification. Article 14 (1) sentence 2 lays down
that the registrant in this case has to provide information on this fact, effects and other cir-
cumstances, in so much as this can be expected of him in exercising necessary care. It is not
clear to what extent detailed tests of a new substance in the nanoscale form can be de-
manded on this basis.

5.3.1.4 Results with regard to legislation on existing and new substances

It can be said, to begin with, that in the legal treatment of nano compounds both under exist-
ing-substance and new-substance law a systematic evaluation of the risks for human health
and the environment emanating from these substances is only demanded when certain
guantitative thresholds have been reached. Even when this threshold is much lower in new-
substance law (10 kilograms) than in existing-substance law (10 tonnes), the question is
raised, regarding the very small volume placed on the market, whether this standard is ade-
quate. Here, one could consider the introduction of nano-specific quantitative thresholds (see
also the comments on regulative options within the scope of the REACh Regulation).

Furthermore, the criteria need to be clarified, according to which a substance is assigned to
the existing-substance or new-substance regime (see Section 6.1.1.2).

5.3.2 Nano materials under REACh

In future, the demands of REACh will have to be complied with for the marketing of nano
materials. If the assignment of substances in the nanoscale form to existing and new sub-
stances remains as laid down in the Manual of Decisions (see Section 5.3.1), nano com-
pounds assigned to existing substances will become so-called phase-in substances accord-
ing to Article 3 No. 20 (a) REACh, for which, as far as the registration requirement is con-
cerned, the special transition provisions of Article 23 ff. REACh will apply.®*

60 Sigma-Aldrich offer, for example: Catalogue No. 482994, [5,6] Fullerenes C 70, (price for 50 mg: 173.00 eu-

ros); source: www.sigma-aldrich.com, 26.10.2006.

Regarding the registration myth of new substances with a marketing volume of under 10 kg, it should be
explained whether this mythical effect should be covered by Article 24 (1) REACh, according to which notifi-
cation in accordance with Directive 67/548/EEC is to be regarded as a registration for the purposes of this ti-
tle. However, this question can remain undecided, since REACh only requires the submission of substance-
related data for a production volume of 1 tonne and over per year and manufacturer.

61
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In detail, REACh-relevant demands on nano compounds — subject to possible realization of
EP Amendment No. 217 as introduced in the Environment Committee (see Section 5.3.2.5) —
are as follows. They proceed from the definition of substance under REACh.

5.3.2.1 Definition of substance under REACh

Article 3 No. 1 REACh defines substance as "a chemical element or substance in the natural
state or obtained by any manufacturing process, including any additive necessary to pre-
serve its stability and any impurity deriving from the process used, but excluding any solvent,
which may be separated without affecting the stability of the substance or changing its com-
position", thus corresponding with the definition in the previous regulation (see Sec-
tion 5.3.1.1).

Should the above-mentioned demarcation of hano materials between existing and new sub-
stances be maintained, mention has to be made to this effect in the REACh Regulation,
since demarcation between existing and new substance, as previously found in all chemi-
cals-related regulations, is no longer explicitly maintained in REACh. REACh talks only of
notified substances (Article 3 No. 21) and phase-in substances (Article 3 No. 20), which be-
sides the substances listed in EINECS (according to the previous definition "existing sub-
stances") also include other substances.

5.3.2.2 Registration requirement

To match the principle of "no data, no market", established in Article 5 REACh, a manufac-
turer or importer who manufactures or imports a substance as such or in one or more prepa-
rations in a quantity of at least 1 tonne per year must submit a registration dossier to the
Agency in accordance with Article 6 (1) REACh. This obligation applies, according to Article
7 (1), also when articles are produced in which the substance is present in quantities totalling
over 1 tonne per year per producer or importer, provided the substance is intended to be
released under normal or reasonably foreseeable conditions of use. This obligation applies
therefore to nano materials only when they are the subject of regulation under REACh and
are manufactured or imported as such or in one or more preparations or articles in the quan-
tity mentioned.

5.3.2.3 Updating requirement

Article 22 (1) REACh requires that a registrant "spontaneously” update his registration with-
out undue delay with relevant new information (such as changes in the composition of the
substance, or a change in the annual quantity manufactured or imported etc.). This obligation
exists, according to the wording of the standard (“"after registration™), only for new sub-
stances, since they alone are subject to registration. Notification — likewise only of new sub-
stances — according to Directive 67/548/EEC, which in accordance with Article 24 (1) REACh
is regarded as a registration for the purposes of this title, would be a sufficient prerequisite
for the obligation to update.

Subiject to possible transition periods, it has to be assumed that the updating requirement for
existing substances in Article 7 (2) ESR (cf. Section 5.3.1.2) will no longer exist one year
after the coming into force of the REACh Regulation (repeal of the ESR in accordance with
Article 139 (2) REACh).
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5.3.2.4 Determination of risk

Beyond these fundamental conditions, in particular after the quantitative threshold of 1 tonne
per year and manufacturer has been reached, and in so far as the regulatory mechanisms
under REACh take effect, the question remains whether these are appropriate to recognize
and preclude possible risks to human health and for the environment from nano materials. It
has to be borne in mind, as far as that goes, that the degree of detail of data submitted within
the registration process rises with increasing production volume in accordance with Article 12
REAChH. A detailed chemical safety report in accordance with Article 14 (1) REACh is re-
quired only with a production or import volume of 10 tonnes per year and manufac-
turer/importer. In the case of substances in the nanoscale form it takes correspondingly
longer to reach this threshold. With individual substances — such as carbon black and tita-
nium dioxide — the threshold could well already have been exceeded.

Apart from this, there currently appear to be no adequate testing methods with which specific
risks from nano compounds could be determined.®?

5.3.2.5 Authorization obligation according to EP Amendment No. 217

With their Amendment,®® the Members of the European Parliament pursued their demand in
the Environment Committee that nano particles be adopted as letter f a) under Article 56
REACH, that is, in the list of substances subject to authorization. The Amendment justifica-
tion stated:
"According to 'Science’, the very small size of nanomaterials can modify the physico-chemical pro-
perties and create the opportunity for increased uptake and interaction with biological tissues. This
combination can generate adverse biological effects in living cells that would not otherwise be pos-
sible with the same material in larger form. According to SCENIHR, information about the biological

fate of nanoparticles (e.g. distribution, accumulation, metabolism and organ specific toxicity) is still
minimal. Nanoparticles should therefore fall under authorization."

No account was apparently taken of this amendment in the course of the "trilogy" proceed-
ings.

5.3.3 Results and the need for regulation

Gaps in the statutory treatment of nano materials exist not only in existing law but also — sub-
ject to the granting of the above-mentioned amendment in its present or modified form — with
regard to REACh, where it is particularly questionable whether the quantitative thresholds
necessary to trigger registration will be attained, in view of the extremely small individual
quantities in which nano materials are, in part, currently placed on the market.®*

Due to the fact that one and the same substance can have different properties in the nano-
scale form than in another form, it has to be said that particularly in the determination of risk

2 Confirmed by SCENHIR 2006, p. 59, 60. Initial attempts may evolve from a new project of EMPA, Switzer-

land, in which a cell culture test should be developed (http://www.chemlin.de/news/mai06/nanorisk.htm).

3 Amendment No. 217 to Article 56 REACh from Carl Schlyter, Caroline Lucas and Hiltrud Breyer, adopted by
the Environment Committee of the European Parliament on 10.10.2006.

% This applies at any rate to the fullerenes under consideration.
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appropriately differentiated consideration of these different "substance variants" has to take
place.®

5.3.4 Regulation under the Dangerous Substances Decree?

The above-mentioned regulatory gaps were mentioned as such in the Draft Final Report.®®
During the discussion of experts on 28. 9. 2006 it was mentioned in individual contributions®’
that provisions of the German Dangerous Substances Decree (GefStoffV ®®) were able to
compensate these deficits. A prerequisite, however, would be that regulations in the Danger-
ous Substances Decree were able to fulfil the following functions ascribed to chemicals law
with regard to the subject matter of this legal appraisal:

- Ascertainment of the properties of a substance in the nanoscale form and

- in so far as dangerous properties are concerned, transference into appropriate risk infor-
mation and measures for the control of substance-related risks, whereby

- protection would have to cover not only employees but also all persons that could be sub-
ject to the effects of nano materials as well as all environmental media.

A more precise examination of the regulatory approach and individual provisions makes
clear, however, that these functions are not covered by the Dangerous Substances Decree
(and the EC regulations thus adopted®).

The reason for this, to begin with the last-mentioned function, is that the Dangerous Sub-
stances Decree essentially serves industrial safety in the sense of occupational health” and
— other than the formulation in Article 1 (1) of the decree, according to which the decree also
applies "for the protection of the environment against substance-related degradation”, might
lead one to believe — only secondarily and very selectively environmental protection. Exem-
plary reference is made to Article 8 (6) and (7) of the decree, which specifically concerns the
response to threats to the environment that can arise from the depositing of dangerous sub-
stances.” The Dangerous Substances Decree does not cover the protection of the environ-
ment comprehensively, as is intended by the REACh Regulation.

Existing requirements concerning the ascertainment of information and the assessment of
danger as contained in Articles 7 ff. Dangerous Substances Decree primarily address — as

® 50 also SCENHIR, Section 3.8.5, p. 34: "... the safety evaluation of nanoparticles and nanostructures cannot

rely on the toxicological and ecotoxicological profile of the bulk material that has been historically deter-
mined.” Cf. the discussion of regulative options in Section 6.1.1.2.

% Fibhr et al. 2006.

7 See also VCI 2006, p. 2, 4; VCl-statement, p. 1 as well as Kitzinger 2006, p. 8 f.

Verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen (Gefahrstoffverordnung) (Dangerous Substances Decree) of
23.12.2004, Fed. Gazette |, p. 3758, last amended on 23 December 2004 (Fed. Gazette |, 3855) as well as
by Article 2 of the 10th Chemicals Law Amending Decree of 11.7.2006 (Fed. Gazette |, 1575).

The last amendment served "adaptation to EC Directive 98/24/EG and other EC Directives®, thus the title of
the amendment of 2004. Concerning the Community-law background see also the official justification,1 ff.
Official justification to the Amendment of the Dangerous Substances Decree (GefStoffvVO), p. 1 ff.; also the
Committee for Industrial Safety and Safety Technology of the German Lander (LASI 2006, 5): the Dangerous
Substances Decree serves the "protective objectives of the Industrial Safety Act" (see also the comments on
the area of application on p. 8 ff.). Cf. also Schéfer, StoffR 2005, 35 ff.

See also the Amendment Resolution of the Bundesrat (under A 1), to which the new version of Article 1 Dan-
gerous Substances Decree goes back (Federal Government Document 413/04, 1).
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already mentioned in the intermediate report’> — occupational health,”® which arises from
authorization laid down in Article 19 (1) sentence 1 German Chemicals Act ("Measures for
the protection of employees") and Article 3 and 5 Industrial Safety Act (ArbSchG™). The re-
sulting obligations to protect are therefore for the benefit of employees (and similar persons),
and these represent only a very small and, moreover, very specific area of the regulatory
situation to be examined by this report. As a result, they are not appropriate to accomplish
the extensive tasks intended by Article 1 German Chemicals Act, namely, to generally pro-
tect human health and the environment — also beyond the circle of employees — against the
adverse effects of dangerous substances, to make such effects particularly recognizable, to
avert them and to prevent their occurrence.

In so far as the demands of Article 5 (classification and labelling) and Article 6 (safety data
sheet) of the Dangerous Substances Decree are based on authorizations in Article 14 Ger-
man Chemicals Act and therefore — at any rate not exclusively — in the relationship between
employers and employees, they lack, similar to requirements under Articles 7 ff. of the de-
cree, a basic prerequisite for closing the identified regulatory gaps: They lack an require-
ment pursuant to primary chemicals law to examine substances in the nanoscale form sys-
tematically and extensively with regard to their possible danger for human health and the
environment. The absence of this obligation cannot be compensated by the standards of the
Dangerous Substances Decree, which, on the contrary, is based on the results of primary
chemicals law.

This shows itself, for example, within the framework of Article 5 (1) sentence 4 of the Dan-
gerous Substance Act, according to which the manufacturer or importer of a substance has
to take account in the course of classification of all those dangerous properties that exist on
account of

1. results of tests according to Articles 7, 9 and 9a German Chemicals Act or

2. well-founded scientific knowledge through assignment to the characteristic features of
danger in Article 4 Dangerous Substances Act or

3. obtained in an authorization procedure.

Application of the provisions of the Dangerous Substances Decree therefore requires knowl-
edge of substance-related properties and the hazardous properties deriving from them,
which has first to be gained on the basis of primary chemicals law — such as Articles 7, 9 and
9a German Chemicals Act — or is available in the specific case as "well-founded scientific
knowledge".

At this point reference should be made once more to the distinction made at the beginning of
this Chapter. It is the application of primary chemicals law that guarantees that at first such
data is obtained that is necessary to implement the provisions of the Dangerous Substances
Decree in business operations, so that these can also be described as secondary or derived
chemicals law. Up to now, however, primary chemicals law does not guarantee systematic
registration of the properties of substances in the nanoscale form.

2 Fiihr et al. 2008, p. 21 Footnote 57.
® S0 also LASI 2005, p.5.

™ Act on the conduct of industrial safety measures for the improvement of the safety and health protection of
employees at their place of work (Industrial Safety Act) of 07.08.1996 (Fed. Gazette | p. 1950), last amended
by Article 11, No. 20 of the Immigration Act of 30. 7. 2004, (Fed. Gazette | p. 1246).
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The Dangerous Substances Decree attempts to partially compensate the weaknesses of
"primary" chemicals law — especially with respect to existing substances — through independ-
ent requirements, and obliges the employer to use not only marketing-related data but also
"other freely accessible sources" (Article 7 (2) GefStoffV). It contains, however, no sub-
stance-specific testing programme. When no data is available or accessible, the require-
ments of "derived chemicals law" have no effect.

To sum up the following may therefore be said: Regulations with regard to classification and
labelling (Article 5 Dangerous Substances Decree — GefStoffV)), safety data sheet (Article 6
GefStoffV) as well as the ascertainment of information and assessment of danger (Articles 7
ff. GefStoffV) apply irrespective of quantity; they fall back, however, on the insights of primary
chemicals law, which recognizes quantitative thresholds and does not so far address sub-
stances in the nanoscale form. Requirements with respect to protective measures (Articles 7
ff. GefStoffV) are directed at the "employer” and are largely restricted to the "assessment of
working conditions” or "dangers to the health and safety of employees". The Dangerous
Substances Decree is therefore unable to develop an adequate compensation effect regard-
ing indicated deficits in environmental law and, especially, in primary chemicals law.

5.3.5 Overview of chemicals law
The following table summarizes once more the results of the analysis.
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Subject matter Status quo Status quo | Shortcom- Options Comments
D EC ings /
need
Initial control Art. 4,5 Ger- | Art. 7in Unclear Adopt nano Basic analysis
A) Notification * man Chemi- connection whether nano compounds in | of definition of
) cals Act from with 3, 5 Dir. | compounds definition of substance
10 kg new 67/548/EEC | are subject of terms (Art. 3 necessary
substance from 10 kg separate regu- | REACh)
i ion * Does not exist on account of lation Na_no manifes-
B) Registration . Separate tations: sepa-
GefStoffv* (and the corre- *
ding EC Directi SIEFs rate sub-
sponding irective) (Art. 29 stance?
In future: REACHh)
Art. 5-7 REACh from 1 tonne

C) Authorization *

[‘associated in each case
with the obligation for
systematic data collec-
tion]

for chemicals currently (-)
for biocides: Art. 12 ff. Ger-
man Chemicals Act / Biocide
Directive

In future:

Art. 54 ff. REACHh, if substance
CMR*, *PBT or vPVB* or just
as alarming or Amendment
217

Dependent on work on the definition of "sub-
stance" and "nano compound"

Updating requirement Article 7 Il ESR* Not covered Also extend See above
regarding existing irrespective of quantity by Article 22| obligation in
substances REACh Article 22

REAChH on

this
Immission specifica- Partially related to individual Not nano- See above See above
tions substances (PNEC*/DNEL?), specific
but usually not from chemicals
law but from other sectorial
environmental law

Emission specifica- See above See above See above See above
tions
Monitoring See above See above See above See above
Subsequent restric- According to Title VII Not nano- See above See above
tions REACh specific

*Explanation: CMR: carcinogenic, mutagenic and reprotoxic — DNEL: Derived No Effect Level — ESR: Existing Substances

Regulation — GefStoffV: Dangerous Substances Decree — PBT: persistent, bioaccumulative and toxic — PNEC: Predicted No
Effect Concentration — REACh. Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals — SIEF: Substance information ex-
change forums — vPVvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Table 3: Overview of results under chemicals law
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5.4 Transport
Transport law largely governs the classification and labelling of substances and is therefore
not dealt with here in detail.

The distribution of nano materials from the place of manufacture or from transitional storage
to fixed-site warehouse or consumer can take place in mobile enclosures by road or rail, by
sea or through pipelines.

Safety demands on transport technology and secure enclosure are laid down in the Euro-
pean Convention on the International Transport of Dangerous Goods.

5.5 Use

Nano materials can also be released to the environment in many different ways during their
use. Presumably the most important emission paths concern products in which nano parti-
cles are not integrated into a solid product matrix. Nano materials from cosmetics and sun
creams can enter the environment — recreation waters, for example — through washing or
rubbing off. Emissions into domestic waste water are possible from widely differing sources:
Non-degradable nano materials from medicinal products can be excreted from the body;
washing powder can contain selectively active nano materials. As far as concerns nano ma-
terials released into domestic waste water or refuse, reference is made to comments in Sec-
tions 5.2.2 and 5.6.1.

Regulations affected during the period of use of nano materials encompass the most varied
consumer protection regulations, such as Directive 2001/83/EC" on medicinal products for
human use, Regulation 178/2002/EC™ on the general principles and requirements of food
law, and Directive 76/768/EWG’’ on cosmetic products. These regulations are not examined,
since they do not fall within the focus of this report: pollutant emissions into environmental
media.”® The regulations rather have the aim of promoting the protection of consumer health,
for example through the prohibition and restriction of substances for product contents and
labelling requirements for products. It applies also to these substances (such as, food addi-
tives, materials and objects that can come into contact with foodstuffs, medicinal products
and certain contents of cosmetic products) that risks for the environment can emanate from
them, even when they have been tested for risks to human health.

> Directive 2001/83/EC of the European Parliament and the Council of 6 November 2001 on the Community

code relating to medicinal products for human use, OJ L 311 of 28.11.2001, p. 67, and in Germany the Ge-
setz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln of 24 August 1976 (Fed. Gazette | 1976, p, 2445). Newly formulated
by promulgation of 12.12.2005, Fed. Gazette I, p. 3394,

Regulation 178/2002/EC of the European Parliament and the Council of 28 January 2002 laying down the
general principles and requirements of food law, establishing the European Food Safety Authority and laying
down procedures in matters of food safety; OJ L 031 of 1.2.2002, p. 1. Cf. the German Lebensmittel-, Be-
darfsgegenstéande- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB) of 1 September 2005, Fed. Gazette | 2005, p. 2618.

Directive 76/768/EEC of the Council Rates of 27 July 1976 concerning cosmetic products, OJ L 262 of
27.9.1976, p. 169. Cf. the German Verordnung uber kosmetische Mittel of 16. December 1977 (Fed. Gazette
| 1977, p. 2589). Newly formulated by promulgation of 7.10.1997 (Fed. Gazette I, p. 2410); last amended on
13.12.2005, Fed. Gazette |, p. 3479.

Questions of inadmissible advertising with the term "nano" have also not been examined.
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An overview of possible nano products and corresponding European regulations, which find
application in the period of use, is to be found in the study carried out by Chaudhry et. al.”
Regulations for detergents as well as for fuel and fuel additives are examined, since emis-
sions of nano particle from these two product groups are probably among the most important
uncontrolled emission paths (see Section 4.3).

5.5.1 Detergents

As far as the use of nano materials in detergents is concerned, Regulation 648/2004/EC on
detergents (hereafter: EC Regulation) and the German Detergents Act (WRMG)® have to be
observed.?" In so far as nano materials are detergents, certain surfactants for detergents or
other products that belong to detergents,® the EC Regulation has to be observed. The draft
WRMG?® should also be applicable to surfactant-based cosmetic products for cleansing pur-
suant to Article 2 (5) LFGB (code on food, consumer products and animal feed) (for example,
soaps and shampoos). Nano materials as detergents are subject to the EC Regulation and
should also be covered by the draft WRMG when substances or preparations are involved
that contain surfactants and are intended for washing and cleaning processes (Article 2 No. 1
EC Regulation). The important definitions of substance and preparation in connection with
detergents as defined in Article 2 Nos. 4 and 5 of the EC Regulation are more or less identi-
cal with those in REACh. Corresponding to the findings of this study on the applicability of
the term substance to nano materials (see Section 5.3.2), nano materials are subject as sur-
factants in detergents to the EC Regulation and the draft Detergents Act (WRMG). It there-
fore also applies to nano materials as surfactants, that they may be placed on the market in
detergents when the criteria in Annex Ill on ultimate aerobic biodegradation are fulfilled (Arti-
cle 4 (1) EC Regulation). Where the level of ultimate aerobic biodegradation is lower than
that stipulated, derogation may be granted under certain circumstances for "classical" deter-
gents as well as for such nano materials as industrial or institutional detergents (Article 4 (2)
and Article 6 (2) EC Regulation). Finally, the EC Regulation contains no specifications for
nano materials when organic contents of detergents are involved that are not surfactants, or
when substances are involved that are subject to anaerobic biodegradation.

Where there are justifiable reasons for believing that a nano material in a detergent consti-
tutes a risk to the health of humans or animals or for the environment, the competent national
authority may temporarily prohibit or restrict the placing on the market of this detergent in
accordance with Article 15 of the EC Regulation.®® The final decision on the placing on the

" Cf. Chaudhry, Q. et. al. 2006, p. 92.

8 Gesetz uber die Umweltvertraglichkeit von Wasch- und Reinigungsmitteln (Wasch- und Reinigungsmittelge-
setz — WRMG (Detergents Act) of 5.3.1987; newly formulated by promulgation of 5.3.1987, Fed. Gazette I,
p. 875, last amended by decree of 25.11.2003, Fed. Gazette. |, p. 2304.

Regulation 648/2004/EC of the European Parliament and the Council of 31 March 2004 on detergents (OJ L
104, p. 1) has been in force and applied directly in Germany since 8 October 2005. The legislative procedure
with respect to the WRMG is presently taking place (draft of 10.10.2005 — hereafter "draft WRMG"), with the
aim of adapting it to the EC Regulation by way of an abandonment act.

For example, washing powder, fabric softener, agent for cleaning surfaces or other washing and cleaning
agents as defined in Article 2 of the EC Regulation.

See the draft on the Website of the Federal Ministry for the Environment, Nature Conservation and Nuclear
Safety: http://www.bmu.de/chemikalien/downloads/doc/35500.php .

8 Cf. Recital 31 of the EC Regulation.

8 According to Article 14 (2) of the draft WRMG this authority would be the Federal Environmental Agency
(Umweltbundesamt UBA).
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market of the detergent would, however, be taken in a comitology procedure at the EU level.
In order for the competent authority to be able to take action, however, it must have knowl-
edge of detergents on the market that contain nano materials and of the respective outline
recipes. In Germany, according to the still-valid Article 9 (1) WRMG, the outline recipe and a
registration number must be notified to the Federal Environmental Agency at the time when
certain detergents are first placed on the market. This information is stored in a detergent
register at the Federal Environmental Agency. Since this requirement, due to specifications
in the EC Regulation, is no longer contained in the draft WRMG, the issuing of such restric-
tions for detergents with nano materials by the Federal Environmental Agency would be
made difficult. The register could, however, be maintained, on the basis of a voluntary com-
mitment on the part of industry.

5.5.2 Fuels and fuel additives

Directive 98/70/EEC on the quality of petrol and diesel fuels® (incorporated into German law
by the 10th BImSchV87), which has to be observed in the case of nano materials in fuel or
fuel additives, contains no nano-specific requirements. According to the directive, in order to
protect the environment and the health of consumers petrol and other fuels may only be
placed on the market when they comply with technical requirements specified in the annexes
to the directive. Petrol that is intended for the German market, for instance, must at least sat-
isfy the demands of DIN EN 228 (edition March 2004) or a corresponding standard of an-
other Member State. The minimum standards concern the most varied substances that are
contained in fuel — for example, sulphur and lead — but include no specifications for nano
materials.

5.5.3 Results and regulatory gaps

Where nano materials are detergents, surfactants intended for detergents or other products
belonging to detergents, EC Regulation 648/2004 on detergents, supplemented by the
WRMG, is applicable. As with all "classical" surfactants, nano materials as surfactants have
to be ultimately biodegradable in accordance with the requirements in Annex Il to the EC
regulation. It has to be examined whether test methods for "classical" surfactants in accor-
dance with Annex Ill to the Regulation as well as the level of biodegradability (mineralization)
measured according to one of five specified tests (at least 60% within 28 days) also ade-
quately cover the possible risks of nano materials. If nano materials are the organic contents
of detergents, which do not belong to surfactants, these are not covered by the EC regula-
tion. Where there are reasons for believing that nano materials in detergents give rise to an
unforeseen risk for the environment, the Federal Environmental Agency can take action to
avert risks for the environment through the prohibition or restriction of access to the market of
the detergent in question. It would be helpful in this connection for the detergent register to
be continued and the outline recipe to be registered at the Federal Environmental Agency
should it indicate the use of nano materials.

%  Directive 98/70/EC of the European Parliament and the Council of 13 October 1998 relating to the quality of

petrol and diesel fuels and amending Directive 93/12/EEC of the Council des Rates, OJ L 350 of 28.12.1998,
p. 58; last amended by Directives 2003/17/EC (OJ L 76, p.10) and 2003/30/EC (OJ L 123, p. 42).

8 10. BImSchv (10th Federal Immission Control Decree) of 24 June 2004 (Fed. Gazette |, p. 342).
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Should the risk assessment of nano materials in fuel additives show that risks to the envi-
ronment could arise, the minimum standards of Directive 98/70/EEC should be adapted to
apply to the nano materials used.

5.6 Post-consumption / disposal

With regard to the post-consumption phase and the disposal of products for the manufacture
of which nano materials were used, there is a lack of knowledge concerning many scientific
issues; for example, whether and in which form and size nano materials can escape from a
product (for further points see Section 4.3).

The analysis focuses on legislation on waste, in particular waste-flow control and the dis-
posal of waste as well as immission-control demands on waste incineration plants. As far as
legislation on water is concerned, reference is made to comments in Section 5.2.2.

5.6.1 General legislation on waste

Legislation on waste is substantially determined by Community regulations, which is why
these are in the foreground of the following analysis. Where German legislation fills the gaps
in Community law or contains important concretization, these are dealt with.

5.6.1.1 Control (monitoring) of waste flow

It has not yet been resolved whether and how individual nano materials in the form of liquid,
solid or sludge waste are to be classified as hazardous or non-hazardous waste according to
European law. According to the European Waste List,*® which was adopted in Germany in
the Waste List Decree (AVV),* normative classification of every single waste has to be car-
ried out. Wastes listed in Annexes | and Il of Directive 91/689/EEC are regarded as hazard-
ous throughout the EU. In the lists in Annexes | and Il (wastes classified as hazardous on
account of their constituents or the activities that generated them, or wastes having proper-
ties listed in Annex lll, such as medicinal products or printing ink) nano-specific properties
are as yet not considered. This is not alarming, however, since the classification of wastes
refers to the Directive on Hazardous Substances (see no. 5 in the Annex to Decision
2000/532/EC concerning a Waste List).” Test methods to be applied are therefore contained
in the most current version of Annex V to Directive 67/548/EWG®. According to Article 1 IV
of Directive 91/689/EEC hazardous waste must demonstrate one of the hazard properties (H

8 2000/532/EC: Commission Decision of 3 May 2000 replacing Decision 94/3/EC establishing a list of wastes

pursuant to Article 1 (A) of Council Directive 75/442/EEC on waste and Council Decision 94/904/EC estab-
lishing a list of hazardous waste pursuant to Article 1 (4) of Council Directive 91/689/EWG on hazardous
waste, OJ L 226 of 6.9.2000, p. 3.

Verordnung Uber das Européische Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnis-Verordnung — AVV) (Waste List De-
cree) of 10 December 2001 (Fed. Gazette | p. 3379) last amended on 24 July 2002 (Fed. Gazette I, p. 2847).

Cf. also Article 6 (7) of Decision 2000/532/EC: "The classification as well as the R numbers refer to Council
Directive 67/548/EEC on the approximation of the laws, regulations and administrative provisions relating to
the classification, packaging and labelling of dangerous substances (OJ L 196 of 16.8.1967, p. 1) and its sub-
sequent amendments. The concentration limits refer to those laid down in Council Directive 88/379/EEC of 7.
June 1988 on the approximation of the laws, regulations and administrative provisions of the member States
relating to the classification, packaging and labelling of dangerous preparations (OJ L 187, 16.7.1988, p. 14)
and its subsequent amendments”. Cf. for German law the comments in No. 3 of the Annex to the AVV.

Directive 67/548/EEC of the Council of 27 June 1967 on the approximation of laws, regulations and adminis-
trative provisions for the classification, packaging and labelling of hazardous substances, OJ L 196 of
16.8.1967, p. 1.
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1 to H 14) listed in Annex lll to the Directive; they must, for example, be mutagenic or
ecotoxic. Nano-specific hazards can be considered in classification, since the substances /
constituents in Annexes | and Il demonstrate hazard-relevant properties listed in Annex Il to
Directive 91/689/EWG. This can also be the case for production waste with nano materials. It
will be decisive in this case that nano-specific hazards are determined under chemicals law,
in order that they can also be considered in classification according to waste law.

If assessments according to the law on dangerous substances or classification according to
the law on waste do not exist, or waste from nano materials occurs that cannot be assigned
to an existing waste code, there is the possibility to subsume these under "back-up" Chapter
16 of the Waste List. Separate listing with a specific waste code and safe disposal appear to
be necessary, in particular, for waste from nano materials giving cause for considerable con-
cern, as long as there is no corresponding classification under the law on dangerous sub-
stances.

According to the German Closed-cycle Substance and Waste Management Act (Krw-
I(AbfG), a separate storage order can be issued for waste for recycling in accordance with
Article 5 (2) sentence 4 KrW-/AbfG. The standards that have to be met are laid down in Arti-
cles 4 and 5 KrW-/AbfG and have, in particular, the objective of ensuring proper and safe
recycling.®® An order for separate storage arises in respect of waste for disposal from Arti-
cle 11 (2) Krw-/AbfG), which refers to the standards in Article 10 KrwW-/AbfG regarding the
extent and limitation of the separate storage order. An order for separate storage of waste
that cannot be recycled is accordingly required in so far as it is necessary for permanent ex-
clusion of wastes from closed-cycle management and for the maintenance of waste disposal
compatible with the common good (Article 10 (1) KrW-/AbfG). Moreover, the Federal Admin-
istrative Court (BVerwG)* has approved a so-called "intercategorical separate storage or-
der". This concerns the mixing of waste for disposal and waste for recycling in accordance
with Articles 11 (2) and 10 KrW-/AbfG. If nothing is known about the composition and danger
of wastes from the manufacture or use of nano materials (in particular in research and devel-
opment, see comments in Section 4.3) and at the same time there is considerable cause for
concern, such waste should be separately stored not only at the place of occurrence but also
in further disposal. This way, appropriate wastes can be excluded from the substance cycle
until such time as relevant knowledge is available and, depending on the cost-effectiveness
of the disposal path, disposed at a landfill site in such a way that, should a risk for groundwa-
ter arise, they can be disposed of more safely. What is more, special requirements for haz-
ardous waste disposal at specified hazardous waste dumps or plants could be considered in
accordance with Article 41 (1) and (2) KrW-/AbfG.

2 Gesetz zur Forderung der Kreislaufwirtschaft und Sicherung der umweltvertréglichen Beseitigung von Abfal-

len (Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz - KrW/AbfG) of 27 September 1994 (FG | p. 2705); last amended
by Articles 2 and 3 (3) of the Act of 1 September 2005 (FG | No. 55, p. 2618).

Cf. Kunig, in: Kunig/Versteyl/Paetow, Article 7 KrW-/AbfG, marginal note 11. See also the corresponding
provisions of the Gewerbeabfallverordnung — GewAbfV (decree on the disposal of industrial waste and cer-
tain building rubble and demolition waste) of 19 June 2002 (FG | p. 1938); last amended by Article 2 of the
act of 25.July 2005 (FG |, p. 2252).

BVerwG, judgement of 15.06.2000.

93

94

Legal appraisal of nano technologies

Final Report
Page 34



@ Oko-Institut e.V. sofia

5.6.1.2 Waste deposit sites and waste acceptance procedures with landfill dis-
posal

The setting up and operation of waste deposit sites are subject to authorization in accor-
dance with Article 9 of Landfill Directive 1999/31/EC®®, according to which a special authori-
zation procedure has to be conducted for all landfill categories in accordance with the gen-
eral authorization requirements in Article 9 of Directive 2006/12/EC®® and Article 9 of the
IPPC Directive 96/61/EC.%" According to the landfill directive, different landfill categories have
to be distinguished for hazardous waste, non-hazardous waste and inert waste. The assign-
ment of waste to a landfill category takes place on the basis of certain criteria, which are laid
down in Council Decision 2003/33/EG.*® These criteria are based on leaching limit values for
certain substances and limit values for the total content of organic parameters (LOI or TOC).
Whether these criteria cover the potential dangers of nano materials, however, and therefore
enable disposal of nano materials compatible with the common good, is not clear.

5.6.1.3 Monitoring of emissions /immissions

Nano materials that enter groundwater from a landfill body are not covered by the measuring
and monitoring programme carried out by landfill operators during the operation (Article 12
Landfill Directive) and after the final closure of a landfill (Article 13 Landfill Directive). For the
specifications in Annex Il to the Landfill Directive contain no nano-specific requirements. In
so far as nano materials lead to a mobilization of pollutants in waste or soil as a result of
landfill leachate — for example, with non-degradable nano carrier materials such as C-60
fullerenes, these are covered by the existing measuring and monitoring programme. Re-
search has to be carried out into appropriate parameters, in order that measuring and moni-
toring programmes also cover nano materials that give rise to a danger for groundwater.
These could be laid down for groundwater measurement in No. 4 B of Annex Il to the Land-
fill Directive.

5.6.2 Recycling of sewage sludge (Sewage Sludge Decree)

Nano materials in sewage sludge from domestic waste-water treatment plants can become a
problem. A large part of sewage sludge in Germany is incinerated, and depositing on agricul-
tural land is diminishing.®® However, so long as there is no general ban on depositing — as,
for instance, in Switzerland*® — and the composting of sewage sludge is still possible, nano
materials from cosmetics and detergents can enter domestic waste water and subsequently,

% Directive 1999/31/EC of the Council of 26 April 1999 on the landfill of waste, OJ L 182 of 16.7.1999, p. 1.

Directive 2006/12/EC of the European Parliament and the Council on waste of 5 April 2006 (OJ Nr. L 114,
p. 9). The Directive came into force on 17 May 2006 and replaces Directive 75/442/EEC (OJ Nr. L 194 of
25.7.1975, p. 39).

The requirements of the Landfill Directive were implemented in the German Landfill Decree and the Decree
on the depositing of waste.

Decision of the Council 2003/33/EC of 19 December 2002 establishing criteria and procedures for the accep-
tance of waste at landfills pursuant to Article 16 of and Annex Il to Directive 1999/31/EC, OJ Nr. L 11 of
16.01.2003, p. 27.

In Germany in 2003, 56% of sewage sludge was utilized in agriculture and landscaping, 3% was deposited,
38% incinerated and 3% utilized in other ways; see the results of the DWA Sewage Sludge Survey 2003,
Durth, A., 2005, Tagungsband DWA-KIlarschlammtage, Wurzburg.

By the autumn of 2008, at the latest, sewage sludge may no longer be used as fertilizer and will have to be
incinerated; see: http://www.umwelt-schweiz.ch/buwal/de/medien/presse/artikel/20030326/01205/index.html.
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by way of sewage sludge, groundwater.'®* Research has not yet been made into the behav-
iour of nano materials in sewage treatment plants and the resulting degradation products
(see comments in Section 4.3).

The German Sewage Sludge Decree (AbflKI&arV), which implements the EC Sewage Sludge
Directive'®?, makes it possible to confront the possible dangers of nano materials in sewage
sludge from domestic waste. The specific demands of the Sewage Sludge Decree have
shortcomings, however, in as much as the sampling of sewage sludge for the investigation of
soils used for depositing (Article 3 Il to VI AbflKlarV) and for the limitation of maximum pollut-
ant content in sewage sludge (Article 4 VIII to XIII AbfKI&arV) does not take nano-specific
properties into consideration. Here, possible carrier effects of nano materials, such as fullere-
nes, should be borne in mind, which can discharge nutrients and pollutants from soil into
groundwater (see Section 4.3).

191 The EU plans to amend Sewage Sludge Directive 86/278/EC. With this in mind, the Commission prepared a
working paper (of 18 December 2003) entitled, "Sewage sludge and biowaste", according to which the utiliza-
tion of sewage sludge in agriculture and in landscaping should remain possible, but with more stringent limit
values, for heavy metals for instance.

Directive 86/278/EEC of the Council of 12 June 1986 on the protection of the environment and in particular of
the soil, when sewage sludge is used in agriculture, OJ L 181 of 4.7.1986, p. 6.
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5.6.3 Overview of post-consumption / disposal

sofia

Subject matter

Status quo (D)

Status quo (EG)

Shortcomings

Options

Comments

Initial control (incl. material
demands)

Waste flow (Manufacturing)

— Waste flow (post-
consumption)

— Waste disposal (landfill
disposal)

— Waste utilization (sewage
sludge)

— Waste utilization (incinera-
tion plants)

Permit requirements for transport;
waste disposal plants (Art. 27 | 1
KrW-/AbfG*)

Directive 2006/12/EC,
IPPC Directive

- Art. 41 | and Il KrW/AbfG*, - Art. 3
AVV classification in waste requiring
supervision and waste requiring
special supervision — linked to R

Directive 2006/12/EC,
Directive 91/689/EEC
(Annexes | to Ill),

- Absence of legal
classification of nano
materials

- No nano-specific

- Undertake legal of nano
materials to enable classifica-
tion according to Annex Ill
Directive 91/689/EEC

nos. depending on concentration waste code - In "back-up"-Chapter 16

- Assignment AVV (origin-related): AVV*

e.g. No. 1;No. 6,7; No.12 AVV

Assighment AVV (origin-related) See above See above See above -

No. 18,19,20 AVV

- Art. 31 ff. KrW-/AbfG*, Art. 4
AbfAbIV* (municipal waste) landfill
category Il

- Landfill Decree (inert waste, waste
requiring special supervision)

- Demands concretized in TA-Abfall*
and No. 10 TaSi* (assignment crite-
ria in Annex B TaSi*

- Permit for landfills, Art. 9
Landfill Directive

- Assignment criteria
Decision 2003/33/EC

- No nano-specific
assignment criteria,

- Sampling and analy-
sis procedures accord-
ing to Annexes A and B
TaSi*

Disposal indications analo-
gous to TaSi* and TRGS*
519

- AbfKlarVv*, VwV*-sewage sludge,

- Restrictions, prohibitions (Art. 4
AbfKlarVv*); e.g. sewage sludge from
domestic waste water treatment
plants

- Sewage Sludge Directive
86/278/EEC

No nano-specific limit
values

- nano-specific limit values for
nano materials in sewage
sludge

- Ban on depositing sewage
sludge with nano materials

Need for research on
the behaviour of nano
materials in sewage
sludge after deposit-
ing

Article 31 | KrW-/AbfG* and Article 4
BImSchG* in connection with17th
BlmSchV*

Waste Incineration Direc-
tive 2000/76/EC (Art. 6
and Annexes Il and V)

No nano-specific emis-
sion limit values

Nano-specific limit values for
nano material in sewage
sludge

Need for research on
the behaviour of nano
materials during
incineration

Monitoring of emissions / im-
missions during incineration

Article 26 BimSchG*

Article14 IPPC Directive

Not nano-specific

Nano-specific limit values in
TA-Luft*

Need for research on
measuring and test
methods as well as
evaluation

Subsequent conditions

Article 17 ff. BimSchG*

Regular examination of
conditions, Art. 13 IPPC
Directive

Nano-specific justifica-
tion necessary

Link to chemicals law

Cost-benefit analysis

*Explanation: AbfKIarV: Sewage Sludge Decree — AVV: Waste List Decree — BImSchG: Federal Immission Control Act — BImSchV: Decree supplementing the BImSchG — KrW-/AbfG:
Closed-cycle substance and Waste Management Act — TA-Luft: Technical Instructions on Air — TASi: Technical Instructions on Municipal Waste — TA-Abfall: Technical Instructions on
Waste — TRGS: Technical Regulations for Dangerous Substances — VwV-sewage sludge: Administrative Regulation supplementing the sewage Sludge decree.

Table 4: Overview of results for legislation on waste
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6 Regulative options

Analysis of individual legal areas has clearly shown that there are gaps at many points
in sectorial environmental law regarding the specific properties of nano materials. It
must once more be emphasized that the mere existence of a gap in a regulation does
not mean that regulations should be enacted to fill such gaps. Legislators enjoy con-
siderable judgemental latitude in this respect (see Section 7.1).

Against this backdrop, the task of the following sections is to indicate available regula-
tive options. This is not to say that legislators should either now or later make use of an
option. The options take into consideration not only legislative action at a European or
national level, but also administrative activities and non-statutory standards (for in-
stance, in the form of technical rules and regulations*®® or other non-governmental ac-
tivities). Recommendations for a stepwise approach are to be found in Chapter 7.

6.1 Chemicals law

6.1.1 Separate "nano regulation"?

Against the backdrop of gaps in chemicals law (see Section 5.3) the general question
arises of whether one should amend existing chemicals law or draw up a separate
regulation for nano materials. The following points can be made against separate regu-
lation: Chemical elements and chemical compounds in the form of nano particles'® are
covered by prevailing chemicals law and for the purpose of a uniform regulatory ap-
proach this is where they should be dealt with. It is also in the interests of those af-
fected by regulations to dispense with a special "nano regulation”, since all require-
ments and specifications could then be found in a single regulation. Where new risks
arise from the occurrence of a known substance simply because it is now handled in
the nanoscale form (as in the case of titanium oxide), it has to be ensured that this is
recognized by the regulatory system and a distinction made between the two forms.
Bearing in mind the general assignment of existing substances in the nanoscale form
to the substance group of existing substances, it is questionable whether such recogni-
tion could be made possible.

6.1.1.1 Differentiation of existing substances and new substances

Should one want to retain the demarcation criterion of the EINICS'® listing, as laid
down in the Manual of Decisions,'® it would be a good idea to adopt the relevant defi-
nition in the list of definitions in Article 3 REACh. This way, the specific connection for
nano materials between previous rules and REACh would be clear, particularly since
with REACh the familiar concept of existing and new substances is abandoned in fa-
vour of phase-in substances and notified substances. Such a definition would further

103 Both at the ISO level (TC 229) and within the scope of CEN (TC 352) one has begun with the stan-
dardization of basic aspects (incl. classification, terminology and nomenclature, measuring calibration
methods; see the description in Lottes 2006.

104 As clarified in Kitzinger 2006 to 5.3.2.2, p.10.

Thus the proposal of the "Working Group on Nano-Materials" for the Manual of Decisions, p. 4

198 Cf. Footnote 45.
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make clear that substances in the nanoscale form also fall under "primary chemicals
law" (REACh), so that compliance with all corresponding provisions on the part of re-
spective substance suppliers has to be examined.'®’

6.1.1.2 Nano manifestations as a separate substance?

The legal issues to be analysed within the scope of this appraisal relate to the specific
properties that can exist in materials in the nanoscale form, which one would like to
utilize for certain functions or applications. As with all technical developments, how-
ever, undesired effects can occur. For the purposes of the principle of precaution it is
therefore advisable to systematically record corresponding data in advance. Against
this backdrop the question arises how nano materials should be integrated into the
systematics of (primary) chemicals law.

The central point of reference of chemicals law is the substance (see Section 5.3.1.1).
Its legal form thus determines at the same time the content and scope of corresponding
obligations. A substance is defined in terms of its characteristic physical and chemical
properties, whereby one has up to now assumed that these were independent of its
size and shape.'® Bearing in mind existing knowledge of substances in the nanoscale
form — in particular the greatly changed ratio of surface volume and, where applicable,
the resulting specific features — this assumption would appear to be outdated.'® It
seems very likely that the varied behaviour of one and the same substance in the
nanoscale form, on the one hand, and in a non-nanoscale form on the other hand ne-
cessitates appropriately differentiated consideration, in order to be able to determine
systematically these different properties.''® It should therefore be generally examined
whether the special particle size in the nm range has the result that a substance in this
particular manifestation demonstrates other properties than in its "previous" manifesta-
tion (non-nanoscale form). Where this is the case, a substance in the nanoscale form
should be regarded as a separate substance that is automatically subject to new
chemicals law.™! If one wanted to make this quite clear, explicit reference to this con-
nection would be useful.**?

When it is argued against this position that the starting point of prevailing legislation is
not the physical but rather the dangerous properties of a substances,® this is doubt-

17 such an approach could be dispensed with, were the amendment to be adopted (cf. 5.3.2.5), accord-

ing to which all nano particles should be subject to authorization, since then the requirements of the
authorization procedure would have to be observed.

For the definition of substance according to Article 3 No.1 German Chemicals Act: Re-
hbinder/Kayser/Klein 1985, Art. 3 (1) ChemG, marginal note 7. For the definition of substance in
REACh see Section 5.3

Thus also SCENHIR 2006 (see the quotation in Footnote 65). See also the results of Hund-
Rinke/Simon (2006, 225 ff.) as well as Nel et al. (2006, 622 ff.); see about that already in Chapter 1.
The necessity for separate consideration is emphasized also in SCENHIR 2006 and Hund-Rinke: "For
nano particles as such toxicological tests are not prescribed, however, since in principle the basic
chemical substances are known," VDI-Nachrichten of 19.05.2006.

Should, for instance, the nano powder mentioned have fundamentally different properties than carbon
in the previously-known form, it would again match the definition of substance, and would then have to
be considered a separate substance and subject to the law on new substances.

This need for clarification also remains should the REACh Regulation comes into force in its present
form.

13 y/Cl 2006, Chapter 3, p. 2.
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less true. However, physical properties can be the determining characteristic of danger.
For instance, the dangerous property (Article 3a (1) No. 3, German Chemicals Act) of
high inflammability is attached, inter alia, to the physical properties of flash point and
boiling point (cf. Article 4 sentence 2 No. 3 Dangerous Substances Decree''?).

In so much as the objection is intended to indicate that the particle geometry of a sub-
stance in the nm range on its own says nothing about the properties of the substance
in question, nor about whether it is a hazardous substance, there is agreement on this
point, which also underlies this legal report.**> Nevertheless, as the findings of Hund-
Rinke and Nel et al show, a change in particle size can evidently have the result that
the characteristic properties of a substance change. Where this is the case with a sub-
stance in both the nanoscale and a non-nanoscale form, these manifestations have
different properties. According to the systematics of chemicals law, a specific pro-
gramme of tests and action is required for each of the manifestations; a consequence
that previous chemicals law linked to the definition of a substance. That is the reason
for considering the option of regarding each manifestation as a separate substance.
The objections put forward**® give cause for a closer look at this point.

The fact that the definition of substance is the key definition of chemicals law stems
from the assumption that harmful effects on human health and the environment can be
assigned to specific substances.’*’ To be consistent, substances that give rise to dif-
ferent hazards for human health and the environment have to be viewed "in a legal
sense"''® as different substances. Where one and the same substance occurs in differ-
ent manifestations and has different properties depending on the manifestation, the
objective of chemicals law — "to protect human beings and the environment from the
adverse effects of hazardous substances and, in particular, to make such effects per-
ceptible” (Article 1 German Chemicals Act) — can be achieved with the least possible
systematic infringement by viewing different manifestations as separate substances.
This objective of recognizability, as laid down in German law, is not found explicitly in
REACHh, but the recognizability of different risks is a prerequisite for the attainment of
the objectives of protection and precaution in Article 1 (3) REACh.

If one does not pursue this path, but rather unites the manifestations of varied danger
under the generic term for a substance, the aforementioned objectives can also be
achieved by carrying out a splitting within the same substance, and this way enabling
the required separate consideration of different manifestations. This is shown by the
example of phosphorus,** which merely has an EINECS number (231-768-7) and is
therefore recorded only as one existing substance in the relevant register, despite its
varied manifestations as red (P,) and white phosphorus (P,). Its different properties,
depending on its manifestation (white phosphorus: highly inflammable, highly toxic,

14 Verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen (Dangerous Substances Decree) of 23.12.2004, FG |,

p. 3758, last amended on 23 December 2004 (FG | S. 3855).
15 Cf. Chapter 1.
16 Kitzinger 2006, p. 7 ff.
17 Rehbinder/Kayser/Klein 1985, Art. 3 (1) German Chemicals Act, marginal note 3.

This does not mean, however, that this has to be so in the systematics of chemistry. It rather concerns
— as in the case of the term "organism" in the law on genetic engineering (Art. 3 No. 1 GenTG) —
something laid down by law. Many a misunderstanding could stem from the varied viewpoints of the
disciplines involved.

Kitzinger 2006, p. 10.
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caustic, environmentally hazardous; red phosphorus: highly inflammable), are distin-
guished in the existing-substance system with the aid of two index numbers.*?® Neces-
sary separate consideration thus takes place below the level of the generic term. From
that point of view, the existing-substance system is inconsistent, since in other cases it
has treated isolated allotrope modifications of a particular chemical element as different
substances. This is evidenced by different EINECS entries for carbon, graphite and
diamond, which incidentally, so far as "their dangerousness"121 is concerned, are by no
means as strongly distinguished as the different phosphorus allotropes.

The existence of such inconsistencies from the past does not prevent legislators from
pursuing other — better — paths in the future regulation of substances in the nanoscale
form. Based on the protective purpose,’?® it is a matter of ensuring the selective con-
trollability of different risks from the same substance in its nanoscale and non-
nanoscale forms. This requires that regulatory structures guarantee correspondingly
differentiated consideration of a substance in the nanoscale and non-nanoscale forms,
which in a system-compliant manner can best be achieved by regarding them as sepa-
rate substances.

Were one, on the other hand, to create "sub-categories" of a substance (as in the ex-
ample of phosphorus), legal and implementation issues would arise. From a legal point
of view it would first have to be clarified, who — and under which circumstances — is
authorized or obliged to create such categories, and how these should be designated
and differentiated. The obligations, which would have to be fulfilled for sub-categories,
would then have to be defined. In practical implementation one would face the task of
describing system extension with sub-categories in the database systems with which
the vast majority of affected companies internally record their substance-related legal
obligations.

From the point of view of legal systematics and practical implementation, the variant of
appropriate modification of substance definition would therefore appear to be prefer-
able. This way, it would at the same time become indubitably clear that the properties
and effects of a substance in the nanoscale form have to be separately recorded and
assessed.

The proposed solution at the level of the generic substance term would have the follow-
ing additional advantage under REACh: In the interests of secrecy, manufactures and
importers of substances in the nanoscale form could have an interest in avoiding the
disclosure of their nano-specific information in a SIEF (Substance Information Ex-
change Forum), in accordance with the demands of Article 29 REACh, through collabo-
ration with manufacturers or importers of the same substance in a non-nanoscale form.
According to previously intended regulations, SIEFs would have to be formed for every
phase-in substance — that is for each existing substance — without a distinction being
made between the existence of this substance in the nanoscale or other form. Since it
is the objective of each and every SIEF to avoid duplication of studies (Article 29 (2a)

120 Cf. http://ecb.jrc.it/esis-pgm/esis_reponse_self.php?GENRE=ECNO&ENTREE=231-768-7.

2L gince none of these substances demonstrates a dangerous property in accordance with Article 3a
German Chemicals Act, one should better say that they cannot be distinguished with regard to "their
harmlessness".

See on this point the objectives in Article 1 German Chemicals Act or Article 1 REACh as well as the
comments in Section 3.1.
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Legal appraisal of nano technologies

Final Report
Page 41



@ Oko-Institut e.V. sofia

REACNh), the setting up of such forums makes little sense if, in this connection, different
studies have to be conducted anyway. This is another reason why substances in the
nanoscale form should be regarded as separate substances.

In summary it can be said that the regulation of substances in the nanoscale form can
be seen in two ways: Either one sees in the nanoscale form'* a separate substance,
or one creates — as in the case of phosphorous — sub-categories. A lot is to be said for
the first solution on the grounds of systematics and practical implementation, which,
incidentally, also apply if one decides on a voluntary system of data collection (for in-
stance, for the purposes of a multi-step concept — see Section 7.2).

6.1.1.3 Nomenclature for substance identity

The departure point for legal consideration of substances is unequivocal identification
of nano materials. Two constellations can be distinguished:

- Where a particular molecular structure is involved (for example, with fullerenes),
there is the possibility of designation (for instance, in the form of the CAS num-
ber).'?*

- Where, on the other hand, it involves merely a nanoscale manifestation of a sub-
stance, which is also used in a macro form (without a separate structure), the situa-
tion is more difficult. SCENHIR, the Scientific Committee on Emerging and Newly
Identified Health Risks, has put forward two suggestions in this connection
(SCENHIR 2006, p. 55): To begin with, a separate CAS number could be issued for
the substance in the nanoscale form. As an alternative, SCENHIR proposes the re-
tention of the already issued CAS number with the addition of a specific nano code
that, where applicable, could also reflect the size of individual nano materials (for
example, CAS-NP 50 for a substance with a nano particle size of 50 nm). With this
approach, carbon with this particle size would be assigned the designation CAS
7440-44-0-NP 50.

Whichever solution one chooses, a standardized nomenclature is in any case neces-

sary.'®

6.1.2 Modifications in REACh

In order to provide those affected with a clearly perceptible indication that nano materi-
als are also covered by REACHh, reference to them in the definition of substance would
be advisable, even if it were merely in a declaratory manner.

Should one want to retain the demarcation criterion of the EINICS'® listing, as laid
down in the Manual of Decisions,**’ it would be a good idea to adopt the relevant defi-
nition in the list of definitions in Article 3 REACh.

2 Further differentiation is a possibility should different properties occur within the nanoscale form. The

different nano manifestations would then be designated, in accordance with SCENHIR proposals (see
Section 6.1.1.3), according to size.

124 see Footnote 60; the [5,6]-Fullerenes Czo mentioned have the CAS-Nr. 115383-22-7.

125 |n standards committees one has already recognized this need for clarification (Lottes 2006).
So the proposal of the ,Working Group on Nano-Materials* for das Manual of Decisions, S. 4
Cf. Footnote 45.
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6.1.2.1 Quantitative thresholds

The requirement for registration laid down in Article 6 (1) REACh applies from a pro-
duction volume of one tonne per year and manufacturer. It is questionable, however,
whether this volume will be achieved with nano materials, which are presently placed
on the market in very small quantities.'®® It therefore has to be assumed that the stan-
dard principle in Article 5 REACh: "No data, no market", which in any case applies to
new substances,’® is ineffective as far as many nano materials are concerned.
Whether the neglected systematic collection of data — required under primary chemi-
cals law — on the risks of such substances for man and the environment is acceptable,
or whether a much lower quantitative threshold could be standardized, above which
registration would be mandatory, is a question of proportionality(?) and interpretation of
the principle of precaution mentioned in Article 1 (3) sentence 2 REACh. Since there
are already indications that nano particles can overcome the blood-brain barrier, and
that harmful effects on human health have to be expected (UBA 2006, 14 f.), a reduc-
tion in the quantitative threshold for nano materials, at which mandatory registration
applies, does not appear to be unreasonable for the purpose of protecting human
health.

With regard to the specific properties of nhano materials, it would be possible to deviate
from the previous "kg/t logic" and to give preference to an approach that makes imme-
diately perceptible the overall risk caused by manufactured nano materials. Insofar as
this risk can be represented by the physical property of surface activity, registration-
free manageable quantities of nanoscale substances could be determined on the basis
of this property.™®® This brings with it, of course, the need for a standardized method for
ascertaining this property, which could possibly be satisfied at the level of technical
standards.

6.1.2.2 Exemptions

It has further to be borne in mind that certain substances are intended to be exempted
from the basic demands of the REACh regulation; for example, according to Article 2
(7a) REACh), "substances listed in Annex Il, since sufficient information is available
concerning these substances, so that it can be assumed that due to their inherent ma-
terial properties they give rise to an insignificant risk." Annex IV of the REACh regula-
tion thus corresponds with Annex Il of the previous existing substances regulation. Ac-
cordingly, carbon (symbol C, CAS No. 7440-44-0, EINECS No. 231-153-3) remains
exempt from relevant data collection requirements and, in particular, from mandatory
registration under the terms of REACh. Differentiation of carbon in the nanoscale form
and in other forms cannot therefore take place. Even in the case of a reduction in quan-
titative thresholds for nano materials that trigger the registration obligation, carbon in
the nanoscale form would not be affected. A solution could be found in "retrograde ex-

128 See, for example, the substance of manufacturer Sigma-Aldrich, catalogue no. 519308 Carbon nano-
tube, single-walled Carbo-Lex AP-grade 50-70 % purity as determined by Raman spectroscopy, tubes
in bundle of length about 20 um, which is sold in quantities of 0.25 g or 1 g v (price for 1 g: 250.70 eu-
ros); source: www.sigma-aldrich.com, 04.06.2006.

129 That is, those that are not phase-in substances.
130 |n the end, both data can be converted into each other, however, so no basic differences exist.

Legal appraisal of nano technologies

Final Report
Page 43



@ Oko-Institut e.V. sofia

ception™; The list in Annex IV would then not apply for substances in the nanoscale
form.**!

6.1.2.3 General mandatory authorization of nano particles?

General mandatory authorization of nano particles, as demanded in proposed modifica-
tion put forward by the Environment Committee of the European Parliament (see Sec-
tion 5.3.2.5), assumes that these should be considered as substances giving rise to
particular concern pursuant to Article 54 REACh. Insofar as their adoption in Article 56
(f-a) was proposed, this obviously has the purpose of viewing their effect on human
health and the environment as such that pursuant to Article 56 (f), they "cause the
same concern as other substances listed under the letters a to e". It is questionable
whether present knowledge on the effects of nano particles is sufficient to back up such
an opinion. The positive vote of the Environment Committee gives voice to the view,
however, that systematic data collection is necessary in accordance with the require-
ments of the previous law on hazardous substances (under the Existing Substance
Regulation).

6.1.2.4 Testing and monitoring methods

Present toxicology testing methods are obviously not able to adequately describe the
effects of substances in the nanoscale form.'** Testing specifications in REACh have
therefore to be extended. The same applies to monitoring methods.**

In the development and standardization of methods, industrial safety bodies as well as
consumer and environmental protection authorities are also faced with a challenge. In
view of the vast number of different users of substances, the associated tasks can
hardly be managed within the framework of direct responsibility. All the same, user
expertise should be considered. One could commission a pluralistic body with the for-
mulation of corresponding testing standards (perhaps under the umbrella of CEN).
Specialized international bodies, such as SETAC'** or FECS'* would also be a possi-
bility.

REAChH could provide the basis for a corresponding standardization mandate.

181 This change would be superfluous were substances in the nanoscale form to be regarded as separate

substances and thus subject to new substance law (cf. Section 5.3.1.4).
132 SCENHIR 2006, Section 3.8.4, p. 33.
13350 also SCENHIR 2006, Section 3.9.3, p. 41.
134 society of Environmental Toxicology and Chemistry.

135 Federation of European Chemical Societies and Professional Institutions.
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6.1.2.5 Overview: Regulative options under chemicals law
The following overview summarizes once more regulative options under chemicals law:

sofia

Term Threshold Toxic testing | Monitor- Nm- Prevailing
methods ing specific. law
RMM 136
A B C D E F
REACh Annex IV: | Nano-specific If necessary, Ccl1 Develop |Al and Bl
EC level substance (e.g. C) |thresholds taking | establish criteria should also
is only exempted | account of overall | standardiza- apply in
when C IS NOT in|risk -> data not|tion mandate ESR* and
the nanoscale form | based on kg-logic, new chemi-
(if it is in nanoscale | but  rather, for cals law
form, it has to be | example, on pro-
tested) duced total surface
tension, which is
Definition of the nm: | exempt from regis-
separate sub- tration (cf. Section
stance? 6.2)
Assignment: exist-
ing or new sub-
stance.
. Studies c2 Co-
National operation
level El
. Transposition > A3 A3 Co- A3
Admin. sectorial regulation operation
Level El
. Own systematic. | Standard methods | CEN/ISO C4 Develop A4, B4, C4,
Techni- E.g. CAS NP 50 (cf. | for generally un- | (preliminary definitions D4 (E4)
cal stan- SCENHIR%) derstandable de- |work of the and  stan-
dards CAS/ISO: "NP 50" termination of | VDI-KRdL*); dardized
Nomenclature of | surface activity | specialized methods
properties Sigma bodies

*Explanation: ESR: Existing Substances Regulation — REACh: Regulation, Evaluation and Authorization of Chemi-
cals; RMM: Risk Management Measures — SCENHIR: Scientific Committee on Emerging and Newly Identified
Health Risks — VDI-KrdL: Commission on the Maintenance of Air Purity of the Association of German Engineers

Table 5: Regulative options under chemicals law

136 RMM stands for risk management measures.
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6.2 Law on installations

The results of the analysis of legislation on installations (see Section 5.2 with the over-
view in 5.2.1.6) can be summarized as follows: The IPPC Directive explicitly addressed
neither the manufacturers nor the users nor the release of nano particles. The manu-
facture of nano materials is subject to authorization when this takes place by means of
"chemical processing” Further industrial use — for instance, in surface treatment or in-
corporation into other products — is subject to authorization when the installations are
subject to authorization for other, nano-unrelated reasons. Here, the handling of nano
materials as such could be made subject to authorization. At the same time, an appro-
priate parameter for the definition of threshold value would have to be sought. This
could be a unit — as in chemicals law (See Section 6.1.2.1) — that describes the surface
activity of nano materials.*®’

From a material point of view the basic obligations of installation operators also cover
the plant-related risks of nano materials. Up to now, however, there has been non-
statutory concretization neither of emission demands nor of emission-side environ-
mental quality standards that have to be met. Both would also be a prerequisite should
updating obligations be effective.

With regard to emission-side concretization, one could adopt information on the reten-
tion of nano particles in reference documents on best available techniques (BREF).
This would initially have a recommendatory character, since Member States are not
strictly obliged to adopt information from BREF documents in authorization require-
ments.

In a further step one could evolve immission-related guidelines. In view of the great
variety of possible nano materials, this could hardly occur in the foreseeable future in a
substance-specific form; one would rather have to search for an appropriate general
parameter, taking up perhaps the specific potential danger of nano materials. Here, a
property could possibly be considered that covers "surface activity". On the other hand,
mass-related specifications (mg/m®) would be just as unsuitable as a property related
to the number of particles, since it is not the number but rather the specific properties of
particles that constitute the danger for protected rights.

The following overview summarizes once more the regulative options (lower-level op-
tions are shown in italics):

BT A departure point for this could be the physical property of surface tension Sigma, measured in New-
ton per metre. Surface energy, know also as surface tension, is a characteristic value for the interac-
tion of a condensed phase (solid or liquid) with its environment.
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sofia

Obligation to Immission Safe use Supplementary | Installations
obtain a permit | values and conditions not subject to
monitoring authorization
A B C D E
Industrial Air qualit BREFs*: Adop- Examination and
EC level quaity tion or creation / | updating accord- BREF*-
manufacture and requirements . - ;
. : e Seveso Direc- ing to Article 13; analogous de-
(IPPC Direc- use of NP until then: Indica- N
h . tive: nano- but reference mands (apart
: (with threshold tive effect of the i
tive) value) PNEC* specific thresh- | values necessary from Annex I)
old values in Bl and C1
National level . Immission Supplementary
(Federal | Industrial values If necessary order according to
ederal Im- icati
ission C marl:l;f:(c:)tfu’r\lepand (22nd BImSchV¥) adoption in an Art. 17 BImSchG; ifn%)i“si?ggr\'/;t
mission L.on- . Reference: | implementing but reference
(with threshold o i ues
trol Act - value) Indicative effect ordinance values necessary
BImSchG¥) of the PNEC* in B2/3 and C2/3
Immission values
i ; Clarification in in" TA-Luft*" L TR Analogous
Administrative VwV*: concept of Reference: In- A(.jr(ftll_%?tln F,Saateglfl.?.flizf'tg application "TA-
level manufacturing dicative effect of Luft* (No. 1 (4))
the PNEC*
Operationalization
i of units for surface Immission Immission
Technical activity measuring measuring See B4/C4 See B4/C4
standards If necessary, calcu-

lation of threshold
value

(monitoring)

(monitoring)

*Explanation: BimSchG: Fedarel Immission Control Act — BImSchV: Federal Immission Control Decree — BREFs:
Best Available Technique Reference Documents — PNEC. Predicted No Effect Concentration — TA-Luft: Technical

Instructions on Air — VwV: Administrative Regulation on the Road Traffic Act —

Table 6: Regulative options under the law on installations

6.3 Water law

Water law lays down guidelines from the perspective of this medium that have an effect
on the operation of industrial plants. Water law does not take effect only when certain
threshold limits are exceeded, but rather demands initial control on the part of all those
who discharge substances into a water body from point sources, whether directly (dis-
charging pollutants as a "direct discharger”, or in other ways (as "indirect discharger
through municipal sewage plants). "Diffuse sources" of pollutant input are more difficult
to get a grip on under water law, irrespective of whether they are from households or
conveyed by other means (for instance, in the air or soil, from installations or through
the use of products (such as cosmetics, fertilizers or crop protection agents)).

Possible installation-related, water-borne point sources of nhano materials are covered
in Germany by installation-related aspects of water law, even when the plant is not sub-
ject to the IPPC Directive.

In a material sense, the basic obligations of installation operators also cover installa-
tion-related risks of the manufacture and use of nano particles. Up to now, however,
there has been a lack of non-statutory concretization not only of emission standards,
but also of binding immission-side environmental quality objectives. Against this back-
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ground it appears to be necessary for potential dischargers of nano particles and nano
materials to be known to water authorities, who can form an impression of the kind and
extent of such discharges. Where municipal sewage treatment plants are unable to
treat waste water from the manufacture and use of nano particles or nano materials
(and this has initially to be assumed), the authorities can lay down demands on indirect
discharges with respect to waste water quality before mixing or the place of occur-
rence. Where the danger from the discharge of nano particles is measurable, limit val-
ues for necessary parameters can be introduced at a later point in time in the annex to
the AbwV (decree on demands on the discharge of waste water into water bodies).

To be able to lay down emission- or immission-side threshold and target values (for
instance, in authorizations under water law), appropriate parameters have to be found.
At the same time, suitable parameters have also to be laid down for measuring and
testing procedures.

Regarding both diffuse and point sources for nano particles that are a considerable
potential danger for or through the aquatic environment, the Commission can also fall
back — bearing in mind the principle of proportionality — on process or product restric-
tions (see Article 16 (6) of the EU Water Framework Directive).

Conceivable regulative options under water law are summarized in the following table,
with secondary options shown in italics:
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Subject to | Subject to | Diffuse sources Immission values | Emission Supplemen-
approval approval and monitoring values tary regula-
Direct dis- | Indirect  dis- tions
chargers chargers
A B C D E F
Where necessary, . - ]
combination of prod- Water (ggzlcl)tgsspemfl- -tilc?;rF]{E::cszl;:eSi%a- No regulation in
EU level - - uct and procedural WFD*, reference

restrictions according
to Art. 16 (6) WFD*

until then: Indicative
effect of the PNEC*

according to
IPPC

to IPPC

National
level

Nano-specific
threshold value
for waste water

quality before
mixing or for the
place of occur-

rence

Corresponding im-
plementation of the
above proposals

See above

Where neces-
sary adoption in
the manufactur-

ing section of

the AbwV*

Adminis-
trative
level

Taking account of
possible burdens
with nano particles in
drawing up man-
agement plans

VwV* with nano-
specific explana-
tion for existing
nano materials

Technical
standards

Operationalize

parameters for
threshold and
target values

Operationalize

parameters for
threshold and
target values

Investigation of ap-
propriate parameters
for monitoring as well

as measuring and

testing procedures

Investigation of
appropriate
parameters for
monitoring as
well as measur-
ing and testing
procedures

*Explanation: AbwV: Decree on the discharge of waste water into water bodies — BREF: Best available technique Reference document — PNEC: Predicted No Effect Concentration —

WFD: Water Framework Directive — VwV: Administrative Regulation.

Table 7: Regulative options under water law
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6.4 Waste law

So far as the disposal of waste from the manufacture or use of nano materials is con-
cerned, it has to be stated that such waste is not assigned its own waste code. This is
not critical, however, since the classification of waste refers to the law on dangerous
substances (in future: REAChH). What is essential, however, is that nano-specific dan-
gers are actually determined under chemicals law, so that they can be classified under
waste law. If evaluations according to the law on dangerous substances or classifica-
tion according to waste law are not available, or waste from nano materials arises that
cannot be assigned to an existing waste code, there is the possibility to subsume such
waste under "back-up" Chapter 16 of the waste list. For waste from nano materials with
considerable concern potential, in particular, separate registration under a specific
waste code and secure disposal appears to be necessary so long as appropriate clas-
sification under the law on dangerous substances does not exist. Such a waste code
16 03 07 could be formulated as follows:

"Waste, which emanates from the manufacture or industrial use of nano materials,
unless <specification of an appropriate lower threshold value>"

Concerning the depositing of waste with nano materials, it has to be examined whether
the assignment criteria according to the Decision of the Council 2003/33/EG™*® are ap-
propriate to determine the risks emanating from the respective nano materials. It has
then to be examined, under which landfill category such waste should be deposited.
Corresponding landfill disposal under particular landfill categories would certainly be
difficult to realize without appropriate disposal of hazardous nano waste from manufac-
ture, or identification and waste-flow control in the case of products with nano materials
in household waste (for instance, through an obligation to take back, or separate dis-
posal of products).

With regard to nano particles in landfill leachate, a distinction has to be made between
possible mobilization of pollutants in waste or soil through nano particles, which can be
registered under the existing measuring and monitoring programme, and dangers that
emanate from nano particles themselves. In the latter case, it has to be clarified
whether this can be registered under the existing measuring and monitoring pro-
gramme. There is the legal possibility to regulate nano particles as a parameter in the
measurement of groundwater (cf. No. 4 B of Annex Ill to the Landfill Directive). For
that, appropriate parameters have still to be investigated.

On account of its objective, the German Sewage Sludge Decree enables the regulative
treatment of possible dangers from nano materials in sewage sludge from household
waste water. The specific demands of the Sewage Sludge Decree have shortcomings,
however, since the sampling of sewage sludge for the investigation of landfill sites and
the restriction of maximum pollutant content in sewage sludge or landfill sites does not
take account of nano-specific properties. Here, in particular, possible carrier effects of
nano particles, such as fullerenes, have to be borne in mind, which can discharge nu-
trients and pollutants from soil into groundwater.

1% see Footnote 98.
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With regard to the incineration of nano materials, Directive 2000/76/EG on the incinera-
tion of waste contains limit values only for "classical" pollutants. So long as the appli-
cability of limit values to nano materials is unresolved, or nano-specific limit values not
yet legally regulated, decision-making aids for authorities on the co-incineration of cer-
tain nano materials could provide orientation. Moreover, nano-specific air and waste-
water monitoring by operators of installations for the manufacture of nano materials
should be taken into consideration. The measurement of air and water emissions on
the basis of mass concentrations should be supplemented by the measurement of par-
ticles per cubic metre for nano particles, where the emission of health endangering
nano particles is involved. It should further be examined, whether air and water filters
for the retention of nano particles are available on the market, and how efficient they
are. Finally, research should be conducted on the behaviour of particular nano materi-
als during incineration.

Possible regulative options under legislation on waste are summarized in the following
table, with secondary options shown in italics:
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*Explanation: AbfKI&rV: Sewage Sludge Decree — AVV: Waste List Decree — TA-Abfall: Technical instructions on

waste.

Table 8: Regulative options under waste law
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7 Elements of a multi-step regulatory concept

In putting forward proposals for regulation it has to be borne in mind that due to the
present very rapid innovation process, which runs parallel to the spreading of technol-
ogy, it is not clear where (that is, in which areas of application, industrial sectors and
businesses) substance-related hazards occur, which regulatory proposals and ap-
proaches should address. Current research indicates that potential dangers exist, while
at the same time there are fears on the part of industry that hasty regulation on the
basis of insufficient scientific findings could wreck the technology.

7.1 Legal demands on regulation

Legislative action is possible from the perspective of both the avoidance of danger and
precaution. There is no fundamental difference in legal definition.**® Judicial decisions
on the legal classification of nano materials exist as yet only at a national level, and
these therefore form the basis of the following presentation.

An approach based on the avoidance of danger requires sufficient probability of dam-
age occurrence. According to the classical definition, a danger exists where "certain
prevailing conditions will result, according to the law of cause and effect, in conditions
and events that give rise to certain other damage"” (PrOVG [Higher Administrative
Court], judgement of 15 October 1894, PrVBI [Law Gazette] 16, 125/126). This is not
the case, as the German Federal Administrative Court laid down in its judgement on
nano particles,*® where damage occurrence is uncertain. For the vast majority of nano
materials a situation of danger does not at present exist.

Legislators can rely, however, on the principle of precaution, which is also established
in Community law (see Section 3.1). In its "nano decision”, the German Federal Admin-
istrative Court stated in this connection:***

"Potential adverse effects on the environment, a merely possible connection between
emission and damage occurrence or general potential concern can give cause for pre-
cautionary measures, provided that these are reasonable in terms of their nature and
scope. Precautionary measures against adverse effects on the environment thus cover
possible damage that cannot be ruled out, since, based on the present state of knowl-
edge, certain causal connections can be neither confirmed nor denied, which is why dan-
ger does not exist, but rather a suspicion of danger or potential danger (BVerwGE 72,
300 <315>). Where sufficient grounds exist for the assumption that emissions might pos-
sibly lead to adverse effects on the environment, it is the purpose of precautionary meas-
ures to minimize such risks below the danger level."

According to the findings of the Federal Environmental Agency (Umweltbundesamt)
(UBA 2006), as well as the results reported on in Chapter 1 and the possibilities of re-
lease referred to in Section 4.3, in view of the special properties of nano materials such
potential concern should be accepted (indications of causal connections already exist).
Official authorities (of the EC and Member States) are committed to the principle of
precaution and are therefore called on to act.

139 see the bibliographical references in Footnote 1.

140 ByverwG of 11.12.2003 - 7 C 19/02 -, E 119, 329/332; see also Footnote 24.
141 Cf. Footnote 140.
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Regarding the weight that should be attached to potential concern and the choice of
possible action, state authorities — and legislators in particular — have considerable
judgemental latitude,**? covering not only the definition of the regulative objectives un-
der consideration, but also the assessment of what they regard to be appropriate and
necessary for the achievement of these objectives. The Federal Constitutional Court
can examine this decision "to only a limited extent, depending on the specific character
of the matter in question, the possibilities of forming a sufficiently secure judgement
and the protected rights at stake."*** According to the Federal Constitutional Court, the
judgemental latitude of legislators is overstepped only "when the considerations of leg-
islators are so flawed that they cannot reasonably provide a basis for such meas-
ures".*** Independent of — largely withdrawn — constitutional demands in their function
as "control standard”, precaution-related guidelines in the EC Treaty and German Ba-
sic Law have also to be regarded as a "pervasive or permeating standard" [German:
"MaRstabsnorm".]**> The same goes for the principles of equal treatment and reason-
ableness. For the purposes of consistent governmental or supranational risk regulation,
legislators should not fundamentally deviate from decisions in other areas.

According to these principles there are good reasons for looking for suitable ways to
support and — where necessary — stimulate independent action on the part of stake-
holders.**® Since the risks of nano materials have primarily to do with their material and
structural properties, it is obvious that these properties should first be precisely ana-
lysed, on the basis of which a regulative approach should then be chosen, which leans
on the new EU REACh Regulation on chemicals. It has to be borne in mind, however,
that up to now there has been a partial lack of testing methods appropriate for deter-
mining the risks of nano materials and for ensuring monitoring.

Moreover, not only the risk side (that is, undesirable effects) has to be examined, but
also the socially desirable effects that can result from the use of nano materials (UBA
2006). These effects reflect matters of the common good, but also constitutional rights
that have to be taken into consideration by state authorities in deciding their strategy
for action.

Against this backdrop, the regulatory challenge lies in drawing up a regulation that ac-
companies and supports the innovation process and at the same time establishes
nano-specific risks and evolves strategies for their "control",**’ but without impeding the
chances for development of the technology as a whole.

7.2 Elements of the multi-step concept

Regulatory gaps and options have been described in detail in Chapters 5 and 6. To
avoid repetition, but also in view of the still necessary societal process of clarification,

12 see Fithr 1999 on the constitutional demands on "rational regulation”.

143 BverfGE 110, 141/157 f. (Dog Decree) under reference inter alia to E 77, 170/214 f.; 90, 145/173.
144 BVerfGE 110, 141/158 under reference to E 30, 292/317; 37, 1/20; 77, 84/106.
15 Details disputed; see Fiihr 2003, 372 ff.

1% More stringent regulations are, as already mentioned (see Footnote 144), quite possible, in so far as
an understandable justification is not completely lacking.

The term is used here pursuant to Community law, where it is used not only in the REACh Regulation,
but also in the Seveso Il Directive..

147
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the description of a stepwise regulative procedure is confined to a generally brief de-
scription of individual elements of altogether five steps:

Step 1: Initial measures to cope with the problem of information
a) Communication requirements for already existing information:

- Clarification: on a voluntary basis or obligation to notify?
- In the latter case: modification of REACh (see Section 6.1.2, page 42).
- If required, adaptation of the definition of substance.

- Subject and procedure of communication (Who? What? When? To whom?:
threshold values, properties of substances, [provisional] testing programme)

b) At the same time:

- Standardization of nomenclature for the designation of nano substances.
148

- Development and evaluation of testing procedures and monitoring methods
Step 2: Systematization and assessment of information on risk
a) Develop mechanisms for the gaining, merging and assessment of information (ad-
ministrative or civic: discourse on risk in which institutional context?).

b) Definition of (provisional) measures to cope with risk (based, for instance, on classi-
fication of the application/release of nano materials according to the "traffic-lights
principle"):

- Green: unproblematic in terms of the present state of knowledge. Application
possible, but long-term monitoring necessary for unforeseen effects.

- Yellow: concern potential exists; examination in isolated cases; in particular,
benefits for the environment and socio-economic advantages have to be meas-
ured against concern potential. Where benefits are not predominant, release
must be avoided. In the contrary case, protection and minimization principles
have to be developed.

- Red: considerable concern potential up to suspicion of danger: avoid release.

c) Prepare and test support for stakeholders in implementation of a)/b).

Step 3: Clarification of further regulation requirements

a) Depending on the results of Step 2, decisions on further regulative elements could
be taken (for instance, within the framework of chemicals law:

- Specific determination of life-long risk (analogous to REACh?)
- Labelling (analogous to chemicals law)
- Risk communication in the chain (specific demands on safety data sheets)

b) At the same time, continuance of activities mentioned under 1 b) (with the participa-
tion of civic stakeholders and, if applicable, in the context of international standardi-

148 Both points are already the subject of activities at 1SO and CEN levels (see Footnote 103).
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zation organizations), which are, in part, the prerequisite for rating risk management
measures.

c) Ensuring "safe application” by overcoming problems at the interface between
chemicals law and other sectorial regulations, such as the law on installations, water
and waste. Besides environmental law, aspects of industrial safety and consumer
protection have also to be considered.

Step 4: Implementation and monitoring of risk management measures
Establishing a risk-adequate concept for determining and controlling the undesirable
effects of nano patrticles, and
a) incorporation of experiences gained in the previous steps in

- non-statutory regulations and administrative regulations and

- standards and norms, such as ISO/OECD, CEN, DIN and VDI (Association of
German Engineers)

b) toxicological and ecotoxicological monitoring programmes, as far as applicable to
nano particles within the framework of existing programmes. Otherwise, it should be
examined to what extent monitoring programmes should be set up by manufacturers
of nano materials within the scope of product responsibility.

Step 5. Modification of the regulative framework

Observation of technical developments, the real burden on protected rights and the
incentive effect of measures adopted in the previous steps, with the aim of possible
adaptation of the regulative framework.
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7.3 Conclusion

National and EU authorities are faced with the question of whether and in which way
they can initiate a regulative framework for the use of nano technologies.**® At the
same time — as mentioned at the beginning of the report — they have to cope with a
balancing act that is not wholly untypical for "new" technological developments; namely
one that allows the desired effects of new technology, but at least observes and, where
possible, overcomes undesirable effects preventatively.

The idea that the state by means of a strict “command and control” approach can com-
prehensively intervene in private research and development departments appears — in
both a practical and a legal sense — to offer little promise. Nevertheless, the state can
influence the research objectives (also from the point of view of precaution) of pro-
grammes that it wholly or partly finances and impose accompanying risk research pro-
grammes. In the case of private research it will be a matter of encouraging independent
action on the part of stakeholders by means of a broad regulative framework. To what
extent it will be enough to rely on voluntary co-operation, or whether a modified legal
framework will be necessary, depends essentially on the incentive situation in which
the leading stakeholders in industry and research find themselves. As an "intermediate
step”, standardization will anyway play an important role. This applies, for instance, to
nomenclature as well as to testing and measuring methods. It is also conceivable,
however, that additional elements of the multi-step concept will be created; for in-
stance, the operationalization of a "traffic-lights" system or application support for in-
dustrial stakeholders.

Investigation of the incentive situation of stakeholders would exceed the framework of
this report. One would have to formulate normative behavioural expectations for spe-
cific courses of action and then compare these with the behavioural contributions of
stakeholders that are actually to be expected.*® This would require, however, a proc-
ess of clarification — which would have to be performed at least within the government,
or even in the parliamentary sphere — to determine which behavioural contributions
would be expected by society from which stakeholders (individually and/or collectively)
at which point in time. On the basis of such detailed normative behavioural expectancy,
the need for supplementary motivational impetus would have to be determined scien-
tifically within the scope of "delta analysis". On this basis, appropriate institutional
measures could be identified.

491t has to be mentioned — should possible regulatory action be geared to the particularly small particle

size — that at the same time a statement would be made — at least implicitly — on the regulation of par-
ticles of an even smaller size. For the nanoscale form is not the smallest of all possible manifestations.
Occurrence at a pm (picometer = 10 2 m) or fm (femtometer 10 ~*°> m) size is conceivable.

For such incentive analysis in the area of stakeholder co-operation for substances subject to registra-
tion under REACh see Fuhr/Heitmann/Koch/Ahrens et al. 2006. See also Fuhr/Bizer 2007.
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