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Kurzfassung

Neuartige Materialien umfassen verschiedenste Gruppen von Materialien mit neuen und
verbesserten Funktionalitidten, unterschiedlichen Strukturen und zunehmender Komplexitat. Sie
haben das Potenzial, bei der Bewaltigung globaler und gesellschaftlicher Herausforderungen zu
helfen, beispielsweise im Gesundheitswesen, bei der Energiewende und beim Ersatz
bedenklicher Stoffe oder kritischer Rohstoffe. Um die gesellschaftlichen und wirtschaftlichen
Vorteile neuartiger Materialien voll auszuschopfen, ist es jedoch von zentraler Bedeutung ihre
Sicherheit und Nachhaltigkeit tiber den gesamten Lebenszyklus hinweg zu beurteilen. Das Ziel
ist, potenzielle negative Auswirkungen bei der Herstellung, Verwendung und Entsorgung
neuartiger Materialien rechtzeitig zu vermeiden oder zu mindern. Aus behordlicher Sicht ist es
unerldsslich, auf neuartige Materialien regulatorisch vorbereitet zu sein. Daher begleiten die fiir
die Sicherheit von Mensch und Umwelt und fiir die Metrologie zustandigen deutschen
Bundesoberbehdrden - die Bundesanstalt fiir Materialforschung und -prifung (BAM), die
Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA), das Bundesinstitut flr
Risikobewertung (BfR), das Umweltbundesamt (UBA) und die Physikalisch-Technische
Bundesanstalt (PTB) - die rasante Innovation von neuartigen Materialien mit einer langfristigen
Forschungsstrategie, die sich auf den Forschungsbedarf aus regulatorischer Sicht konzentriert.
Die aktuelle Strategie umfasst die frithzeitige Identifizierung neu auftretender Sicherheitsfragen
im Kontext neuartiger Materialien, die sich derzeit in der Entwicklung oder auf dem Markt
befinden. Das Schlief3en von Wissensliicken im Bereich Chemikaliensicherheit und die
Bereitstellung geeigneter Priif- und Bewertungsstrategien fiir neuartige Materialien ist der
nichste Schritt auf dem Weg, um die regulatorische Risikobewertung flir neuartige Materialien
sachgerecht auszugestalten. Die Strategie hebt zudem Forschungsziele fiir die Entwicklung und
Validierung von Priifmethoden hervor. Diese Methoden ermdglichen die Erhebung
sachgerechter und zuverldssiger Sicherheitsdaten unter Beriicksichtigung der spezifischen
Eigenschaften neuartiger Materialien und der Herausforderungen, die mit der Untersuchung
komplexer Systeme verbunden sind. Neben den Forschungsarbeiten, die zur Entwicklung,
Validierung und Standardisierung von Priifmethoden fiir den regulatorischen Bereich
erforderlich sind, wird beschrieben, welcher Bedarf an Methoden besteht, um bereits in frithen
Phasen eines Innovationsprozesses ausgewogene Entscheidungen im Rahmen des Safe and
Sustainable by Design-Konzepts treffen zu konnen. Abschliefdend befasst sich die Strategie mit
erforderlichen Mafnahmen in Querschnittsbereichen zur Sicherheitsforschung zu neuartigen
Materialien, einschliefilich FAIR-Datenkonzepten, Digitalisierung, Ausbildung und Vernetzung
sowie die technische Ausstattung und Personalkapazitdten der Bundesoberbehorden fiir die
Durchfiihrung notwendiger Forschung. Unter Beriicksichtigung der regulatorischen
Anforderungen und dem Ziel einer sachgerechten Risikobewertung beabsichtigt die
Forschungsstrategie, Sicherheitsforschung besser mit Innovationsforschung zu verkniipfen. Die
vorgestellten Forschungsziele sollen durch Projekte und andere forschungsnahe Aktivitaten
umgesetzt werden. Die Bundesoberbehorden tragen zur Durchfiihrung der erforderlichen
Forschungsarbeiten bei. Dariiber hinaus ist Unterstiitzung seitens nationaler und europaischer
Forderinstitutionen und der Wissenschaft (sowohl akademisch und industriell) erforderlich, um
offene Fragen und regulatorische Herausforderungen im Zusammenhang mit neuartigen
Materialien auf wissenschaftlicher Basis wirksam und koordiniert anzugehen.



Executive Summary

Advanced materials comprise most diverse groups of materials with new and improved
functionalities, variations of structures and increasing complexity. They hold the potential to
support addressing global and societal challenges in e.g. health care, energy transition and
substituting substances of concern or critical raw materials. The assessment of safety and
sustainability over the whole life cycle is of central relevance to enable full exploitation of
societal and economic benefits of advanced materials. The aim is to avoid or mitigate potential
adverse impacts related to the production, use and end of life of advanced materials. From an
authority perspective, it is essential to become regulatory prepared for these new materials.
Therefore, the German higher federal authorities responsible for human and environmental
safety and metrology - the Federal Institute for Materials Research and Testing (BAM), the
Federal Institute for Occupational Safety and Health (BAuA), the Federal Institute for Risk
Assessment (BfR) and the German Environment Agency (UBA),and the National Metrology
Institute (Physikalisch-Technische Bundesanstalt, PTB), are accompanying the rapid pace of
innovation of advanced materials with a long term research strategy focusing on research needs
from a regulatory perspective. The current strategy includes the early identification of emerging
safety issues related to advanced materials early on within the plethora of materials that are
currently in development or on the market. Closing knowledge gaps on chemical safety and to
provide appropriate testing and assessment strategies for advanced materials is the next step
towards regulatory preparedness. The strategy highlights the research objectives to develop and
validate test methods. Such methods allow the collection of appropriate and reliable safety data
considering the specific properties of advanced materials and acknowledging the challenges
connected to investigating complex systems. In addition to research needed to develop, validate
and standardise test methods for regulatory settings, the need for methods that allow balanced
decisions already in the early phase of innovation to be used in the Safe and Sustainable by
Design framework are pointed out. Finally, the strategy addresses research and development
enablers related to research on advanced materials, including FAIR data approaches,
digitisation, education and networking as well as the technical equipment and personnel
capacities at the higher federal authorities to conduct relevant research. The research strategy
intends to better connect safety research with innovation research under consideration of
regulatory obligations and the aim for an appropriate risk assessment. The presented research
objectives should be implemented via projects and other research-related activities. The higher
federal authorities will contribute to the realisation of the necessary research. In addition,
commitments from national and European funding bodies and the scientific community (from
both academia and industry) are needed to scientifically address open questions and regulatory
challenges of advanced materials in an effective and coordinated way.



Neuartige Materialien (Advanced Materials, AdMa) bergen ein beachtliches Potential, um
technische Losungen fiir eine griine und nachhaltige Transformation zu ermdglichen,
insbesondere in Bereichen wie der Energiewende, dem Klima- und Ressourcenschutz sowie der
Digitalisierung. Deren Nutzung kann beispielsweise helfen Energie effizienter einzusetzen,
Rohstoffe zu sparen und problematische oder wenig nachhaltige Chemikalien zu reduzieren
oder zu ersetzen. Die Bundesregierung schreibt der Materialforschung eine strategische Rolle
fiir die Transformation der deutschen Industrie, sowie fiir die technologische und
wirtschaftliche Resilienz Deutschlands zu (BMWE & BMUKN, 2026). Die Europaische
Kommission (EU KOM) hat AdMa unlangst in ihrer strategischen Agenda priorisiert
(Européische Kommission, 2024, 2025f) und dabei deren Bedeutung fiir das Voranbringen einer
nachhaltigeren und resilienteren europaischen Wirtschaft unterstrichen. Dariiber hinaus geht
die EU KOM davon aus, dass AdMa Europas globale Wettbewerbsfiahigkeit starken und die
Abhéangigkeit von kritischen Rohstoffen, die aufderhalb der Europdischen Union (EU) gewonnen
werden, reduzieren konnen.

Neuartige Materialien (Advanced Materials; AdMa)

Der Begriff “neuartige Materialien” kann breit ausgelegt werden. Eine allgemeine oder rechtlich
akzeptierte Definition zu AdMa gibt es bisher nicht.

Die Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) beschreibt (OECD,
2022a): “....Unter neuartigen Materialien versteht man Materialien, die bewusst so konzipiert sind,
dass sie neue oder verbesserte Eigenschaften und/oder gezielte oder verbesserte strukturelle
Merkmale aufweisen, mit dem Ziel, eine bestimmte oder verbesserte Funktionsleistung zu erzielen.

Dies umfasst sowohl neu auftretende hergestellte Materialien als auch Materialien, die aus
traditionellen Materialien hergestellt werden. Dazu gehéren Materialien, die aus innovativen
Herstellungsverfahren hervorgehen, welche die Erzeugung gezielter Strukturen aus den
Ausgangsmaterial erméglichen, wie beispielsweise Bottom-up Ansditze. Es ist allgemein anerkannt,
dass das, was derzeit als AdMa verstanden wird, sich iiber die Zeit dndern kann. ...”

Im Rahmen dieser Forschungsstrategie folgen wir dieser Beschreibung mit dem Fokus auf AdMa,
die unter die Chemikaliengesetzgebungen fallen und die GréBenordnungen im Nanometerbereich
(d.h. 1-100 nm) (Europaische Kommission, 2022e) und dartber hinaus — im Allgemeinen bis einige
Mikrometer - aufweisen. Somit konzentrieren wir uns hauptsachlich auf AdMa, wie beispielsweise
partikuldare Materialien, darunter Fasern und Plattchen. Materialien aus innovativen
Herstellungsverfahren sind nicht im Fokus der Strategie.

Eine Definition fiir AdMa wird derzeit auch von der Internationalen Organisation fiir Normung
(ISO) entwickelt (ISO, 2026).

In ihrer Mitteilung Advanced Materials for Industrial Leadership prasentiert die EU KOM
strategische Initiativen, um die Entwicklung und brancheniibergreifende Einbindung von AdMa
zu unterstiitzen. Demnach spielt die Innovation von AdMa eine wichtige Rolle in vier
Schwerpunktbereichen (Mobilitat, Elektronik, Energie, Bauwesen), die von der EU KOM
identifiziert wurden und die in die strategische Forschungs- und Innovationsagenda der
Partnerschaft ,Innovative Advanced Materials for Europe“ (IAM4EU) (IAM-1, 2025a) integriert
wurden. AdMa bieten zudem Anwendungsmaéglichkeiten in der Landwirtschaft, in der Agrar-
Lebensmittelindustrie, in der Pharmazie sowie im Gesundheitswesen. Wahrend die Mitteilung
der EU KOM das Transformationspotential von AdMa hervorhebt, geht sie jedoch nicht
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ausreichend auf Themen wie die Sicherheit fiir Mensch und Umwelt sowie die Nachhaltigkeit
ein. Dariiber hinaus kiindigte die EU KOM eine Gesetzesinitiative fiir ein Gesetz zu AdMa an, das
bis Ende 2026 vorgelegt werden soll (Europaische Kommission, 2025g). Ziel wird es sein, einen
strategischen Rahmen fiir AdMa zu schaffen, der fiir die industrielle Fithrungsrolle, die
strategische Autonomie und fiir die Wettbewerbsfahigkeit der EU von entscheidender
Bedeutung ist. Um sicherzustellen, dass AdMa den Erfolg aktueller Initiativen der EU KOM, wie
die Chemikalienstrategie fiir Nachhaltigkeit (Europaische Kommission, 2020b), den Aktionsplan
Schadstofffreiheit (Europaische Kommission, 2021c), das Europaische Gesetz zu kritischen
Rohstoffen (Ierides et al., 2025; Europadische Kommission, 2026b), den Europaischen
Strategieplan fiir Energietechnologie (Europdische Kommission, 2023b; Kuzov et al., 2025), der
Strategie flir Batterie-Booster (Europdische Kommission, 2026a) und den Deal fiir eine saubere
Industrie (Européische Kommission, 2025a) unterstiitzen, ist es allerdings erforderlich,
mogliche Auswirkungen auf Mensch und Umwelt sowie Zielkonflikte entlang des Lebenszyklus
zu erkennen und anzugehen (UBA, 2023b). Ein wichtiger Schritt, neben anderen, ist es dabei,
regulatorische Unsicherheiten, beispielsweise beziiglich der Eignung von geforderter und
vorgelegter Information aufgrund fehlender klarer Leitfiden oder Normen, sowie aufgrund von
Wissensliicken, in Angriff zu nehmen. Um diese regulatorischen Unsicherheiten anzugehen, hat
die OECD eine proaktive Strategie zu Regulatory Preparedness entwickelt, die das Ziel verfolgt,
sichere und verantwortungsvolle Innovation zu unterstiitzen (OECD, 2020a). Der Ansatz
beinhaltet die Schaffung von Bewusstsein fiir Materialinnovationen und deren
Herausforderungen fiir die Gesetzgebung unter Regulierungsbehorden und das Férdern von
Aktivitaten, die sicherstellen, dass die Regulierung mit dem technischen Fortschritten Schritt
halt, um unbeabsichtigte Konsequenzen zu vermeiden. Angesichts der starken
Innovationsférderung von Materialinnovationen durch die EU KOM ist es nun dringender denn
je Regulatory Preparedness zu fordern, um die wachsende Liicke zwischen Innovation und
Regulierung zu minimieren, die den Fortschritt beeintrachtigen konnte. Aus diesem Grund
bedarf es eines breiteren Innovationskonzepts, welches neben dem wirtschaftlichen und
technischen Fortschritt auch soziale und dkologische Auswirkungen betrachtet. Solch ein
Konzept erlaubt es, den Vorsorgegedanken und bestehende Schutzstandards friihzeitig in die
Innovation einzubeziehen und damit den Wandel zur Nachhaltigkeit zu unterstiitzen.

Regulatory Preparedness

OECD Arbeitsbeschreibung zu Regulatory Preparedness (OECD, 2020a): ,Regulatory Preparedness
bezieht sich auf die Fahigkeit von Regulierungsbehdérden, einschlieBlich politischer
Entscheidungstrager, die regulatorischen Herausforderungen anzugehen, die sich durch neue
Technologien wie der Nanotechnologie ergeben, insbesondere Herausforderungen im Bereich der
Sicherheit fiir Mensch und Umwelt. Dies erfordert, dass Regulierungsbehdrden Innovationen
friihzeitig erkennen und verstehen, um geeignete MalRnahmen ergreifen zu kénnen, und dass
geeignete Regulierungsinstrumente bei Bedarf angepasst oder entwickelt werden. Regulatory
Preparedness tragt dazu bei, dass innovative Materialien und Produkte vor ihrem Markteintritt
einer geeigneten (und gegebenenfalls angepassten) Sicherheitsbewertung unterzogen werden.”

Die Diskussion iiber AdMa in Bezug auf Chemikaliensicherheit {iberlappen oft mit denen zu
Nanomaterialien, insbesondere fiir AdMa, die unter die Empfehlungen der EU KOM fiir eine
Definition flir Nanomaterialien fallen (Europdische Kommission, 2011, 2022e). Wie bei fritheren
Erkenntnissen zu Nanomaterialien (Europaische Kommission, 2012; Schwirn et al.,, 2014;
Bleeker et al,, 2023; BAuA, 2025b) bestehen Bedenken, ob die aktuellen rechtlichen
Rahmenbedingungen diese Materialien, sprich nicht-leichtlosliche Stoffe in kleinen
Grofienbereichen und mit besonderen Eigenschaften, sachgerecht adressieren. Aufgrund ihrer
grofderen strukturellen und funktionellen Komplexitat und Mannigfaltigkeit werden die

8



regulatorischen Herausforderungen durch AdMa sogar noch komplexer. Wegen dieser neuen
Herausforderungen ist ein frithzeitiges Erkennen und Beheben von regulatorischen und
sicherheitsrelevanten Bedenken wesentlich, um mit der Innovation Schritt zu halten und den
Schutz von Gesundheit und Umwelt sicherzustellen. Die Beantwortung wissenschaftlicher
Fragen und das Angehen der rechtlichen Herausforderungen hinsichtlich Sicherheit starkt
zudem die Strategie fiir eine industrielle Fiihrungsrolle und die angekiindigte Gesetzesinitiative
der EU KOM zu AdMa und verbessert deren Erfolgschance. Es fordert eine sichere Innovation
und verbessert die Rechtssicherheit und -klarheit fiir Innovatoren und Innovatorinnen durch
Safe and Sustainable by Design (SSbD)-Konzepte und reduziert somit das Risiko fiir
regulatorische Hiirden und Verzogerungen beim Markteintritt in allen Sektoren (z.B. in den
Schwerpunktbereichen Mobilitat, Elektronik, Energie, Bauwesen). Fiir die langfristige
Anwendung und das 6ffentliche Vertrauen ist es unerlasslich, sicherzustellen, dass AdMa nicht
nur technisch effektiv sind, sondern auch sicher fiir Mensch und Umwelt. Sicherheitsforschung
spielt eine zentrale Rolle, um fiir sichere und nachhaltige Innovation zu sorgen. Gemeinsame
Anstrengungen vieler Interessensgruppen sind notig, damit Materialinnovationen den
technischen Fortschritt zur Bewiéltigung globaler Herausforderungen ermdéglichen, wahrend
gleichzeitig ein sicherer und nachhaltiger Materiallebenszyklus gewahrleistet ist. Aus Sicht der
Behorden bedarf es sowohl Vorlaufforschung, als auch regulatorisch relevanter Forschung.
Vorlaufforschung erkennt mogliche Risiken fiir die menschliche Gesundheit und Umwelt in
einem frithen Stadium der Entwicklung. Dariiber hinaus erbringt sie Informationen, die geeignet
sind, eine vorlaufige Steuerung auf Grundlage des Vorsorgeprinzips zu ermoglichen.
Regulatorisch relevante Forschung liefert beispielsweise sachgerechte Strategien und Methoden
fiir die Bewertung der Auswirkung von AdMa auf die Sicherheit und Nachhaltigkeit. Dadurch
unterstitzt sie wesentlich die Risikobewertung in den gesetzlichen Rahmenwerken der
Chemikaliensicherheit, Produktsicherheit und Arbeitsplatzsicherheit.

Die deutschen Bundesoberbehdrden zustandig fiir die Sicherheit von Mensch und Umwelt, sowie
fiir die Messtechnik - die Bundesanstalt fiir Materialforschung und-priifung (BAM), die
Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA), das Bundesinstitut flr
Risikobewertung (BfR), das Umweltbundesamt (UBA) und die Physikalisch-Technische
Bundesanstalt (PTB) - begleiten die rasche Entwicklung von AdMa mit einer gemeinsamen
langfristigen Forschungsstrategie. Diese Forschungsstrategie beschreibt aus Sicht der
Bundesoberbehdrden den derzeitigen Forschungsbedarf, um auf den schnell wachsenden
Bereich der Materialinnovation vorbereitet zu sein. Der identifizierte Forschungsbedarf ist in
Projekten und anderen forschungsbezogenen Aktivitdten umzusetzen. Die Bundesoberbehoérden
tragen zu dieser Umsetzung bei, sowohl in eigenen Laboren im Rahmen 6ffentlicher
Forschungsprojekte, als auch iiber Ausschreibungen und aufderuniversitarer
Forschungsforderung. Von gleicher Relevanz ist auch die wissenschaftliche Begutachtung und
Ermittlung des Stands des Wissens durch die Bundesoberbehérden, womit Wissensgewinn und
Regulatory Preparedness auf AdMa untermauert wird. Dies erfolgt beispielsweise als Teil ihrer
offiziellen Aufgaben in regulatorischen Prozessen. Zusatzlich zu diesen Arbeiten ist das
Engagement von nationalen und europdischen Forderinstitutionen und der wissenschaftlichen
Gemeinschaft notwendig, um offene Fragen und regulatorische Herausforderungen zu AdMa
anzugehen. Ein solches Engagement ist insbesondere wichtig, da (1) regulatorisch relevante
Forschung iliblicherweise hinter der hohen Geschwindigkeit der Materialinnovation im
Riickstand liegt und (2) Materialinnovationen mit dem Versprechen, sicherere und
nachhaltigere Losungen zu bieten, geférdert werden.

Im Jahr 2007 und in einer Uberpriifung in 2013, konzentrierte sich die gemeinsame

Forschungsstrategie der oben genannten Bundesoberbehorden zunéchst auf Gesundheits- und

Umweltrisiken von Nanomaterialien (Orthen et al., 2007; Burgdorf et al.,, 2013). In der

Fortschreibung aus dem Jahre 2016 wurde der Blickwinkel auf weitere Materialinnovationen
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und das sichere und umweltfreundliche Design von AdMa erweitert (Packroff et al., 2016). Im
Jahr 2021 veréffentlichten BAuA, BfR und UBA gemeinsame Uberlegungen zur Risiko-
Governance von AdMa (Schwirn et al,, 2021), die auch erste Gedanken zur Risikoforschung zu
AdMa beinhalten. Die nun hier vorgelegte Forschungsstrategie baut auf die Ergebnisse der
gemeinsamen vorherigen Strategien auf und konkretisiert die derzeitigen Wissensliicken und
Forschungsbedarfe.

2 Relevante neuartige Materialien, Hinweise auf
Besorgnisse und Wissensliicken erkennen

Horizon Scanning (frei ins Deutsche iibersetzt: ,den Horizont absuchen") ist ein strategischer
Ansatz zur Fritherkennung, der Organisationen und Entscheidungstragern hilft, zukiinftige
Entwicklungen, Herausforderungen und Méglichkeiten fiir Technik, Gesellschaft, Umwelt und
Wirtschaft zu erkennen. Die Ergebnisse daraus ermdglichen, Bereiche zu erkennen, die eine
genauere Betrachtung hinsichtlich mdglicher Auswirkungen anhand von beispielsweise
sogenannten Early Awareness raising (Deutsch: friihzeitige Sensibilisierung) Konzepten
erfordern. In diesem Folgeprozess konnen mogliche Hinweise, beispielsweise auf Besorgnisse
oder Wissensliicken, erkannt werden. Ergebnisse aus einem solchen Konzept geben
Organisationen und Entscheidungstriager wertvolle Einblicke, die helfen kdnnen, strategische
Entscheidungen zu treffen, langfristige Plane zu entwickeln, aber auch zukiinftige
Entwicklungen proaktiv anzugehen. Ansitze wie Horizon Scanning und Early Awareness raising
ermoglichen den Regulierungsbehérden und politischen Entscheidungstragern daher, sich AdMa
in wichtigen Technologien zu erschliefden, aber auch iiber nachste wichtige Schritte zur
Erkennung und Minimierung moglicher Risiken zu entscheiden. Da Innovation ein fortlaufender
Prozess ist, sind auch Horizon Scanning und Early Awareness raising fortlaufende Unterfangen.

2.1 Friiherkennung zu Materialinnovationen mittels Horizon Scanning
Stand der Technik

Die Unterstiitzung der Entwicklung und der Anwendung von AdMa ist ein wesentliches Element
der europdischen Bemiihungen, nachhaltiger, wettbewerbsfahig und widerstandsfahig zu
werden. Allerdings bestehen fiir Regulierungsbehdrden oft Wissensliicken dariiber, welche
AdMa in der Entwicklung sind, was ihre jeweiligen Besonderheiten sind und welche das
Potential haben, auf den Markt zu kommen und in welchen Anwendungen. Obwohl
Regulierungsbehérden im Rahmen ihrer tiaglichen Arbeit auf Hinweise zu moglichen
Besorgnissen durch aufkommende neue Materialien stofden, werden auch strategische Ansitze
angewandt. Unterschiedliche Ziele des Horizon Scannings zu AdMa sind denkbar, etwa um (1)
einen Uberblick iiber AdMa in der Entwicklung und in Anwendung im Allgemeinen zu erhalten,
(2) wichtige Anwendungsbereiche eines ausgewdahlten (Subtyps eines) AdMa und dessen
moglichen Auswirkungen auf die Sicherheit der menschlichen Gesundheit und Umwelt sowie
Herausforderung fiir die Nachhaltigkeit zu identifizieren oder (3) AdMa zu erkennen, die fiir
eine (mogliche zukiinftige) Nutzung in bestimmten Anwendungsbereichen wichtig sind (z. B. in
den strategischen Forschungs- und Innovationsbereichen, die von der EU KOM priorisiert
wurden) und welche Besorgnisse diese Anwendungen fiir Mensch und Umwelt mit sich bringen
konnten. Um einen besseren Einblick zu bekommen, haben die Bundesoberbehorden erste
Aktivitaten begonnen, um den Bereich von AdMa zu untersuchen.

Das UBA initiierte im Jahr 2019 eine Serie von sogenannten Themenkonferenzen zu AdMa, mit
dem Ziel einen internationalen Austausch zwischen Interessensgruppen anzustof3en.
Fragestellungen der Themenkonferenzen beinhalteten: Welche Materialien umfassen AdMa, in
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welchen Anwendungen sind oder werden sie relevant und welche Herausforderungen bringen
sie hinsichtlich Chemikaliensicherheit und Nachhaltigkeit mit sich (Reihlen et al., 2022)? Die
Themenkonferenzen schufen die Grundlage fiir das Engagement der OECD Working Party of
Manufactured Nanomaterials (WPMN) fiir AdMa (siehe Kapitel 2.2). Des Weiteren hat das UBA
die Erstellung mehrerer systematischer Ubersichten zu AdMa in Auftrag gegeben. Diese
beinhalten eine Ubersicht iiber mogliche AdMa im Allgemeinen (Giese et al., 2020), einen
Uberblick iiber Nanocarrier als eine spezifische Untergruppe von AdMa und deren
Anwendungen (Gressler et al., 2024) und einen Uberblick iiber (mégliche) Anwendungen von
AdMa in Techniken fiir erneuerbare Energien (Knigge & Radnik, 2025).

Forschungsbedarf

Systematische Uberblicke iiber bestimmte Untergruppen von AdMa, ihre Funktionalitit,
(mogliche) Anwendungen und (zukiinftige) Marktanteile sind hilfreich, um tiber derzeitige und
neue relevante AdMa auf dem aktuellen Stand zu bleiben. Das ist besonders relevant fiir solche
AdMa, die bisher noch nicht in der Betrachtung der Bundesoberbehdérden sind. In Anbetracht
der in der Mitteilung der EU KOM zu AdMa hervorgehobenen Forschungs- und
Innovationspriorititen ist zunichst einmal ein systematischer Uberblick iiber die in der
Entwicklung befindlichen oder auf dem Markt verfiigbaren AdMa fiir diese Anwendungsfelder
von entscheidender Bedeutung. Diese prioritdren Bereiche umfassen Energie, Mobilitét, Bauen
und Elektronik, moglicherweise ergianzt um einen strategischen Bereich zur Gesundheit.
Beispiele fiir Technologien, die fiir ein Horizon Scanning von Interesse sein kdnnten, umfassen
Leichtbau und Batteriematerialien. Auch diirften das Digitalpaket und die Strategie zu
Kiinstlicher Intelligenz (KI) der EU KOM (Europaische Kommission, 2018, 2022c) weitere
wichtige Anwendungsfelder fiir AdMa ergeben, die mittels Horizon Scanning zu untersuchen
sind. Bedingt durch die Einbindung von AdMa in Produkten ist Horizon Scanning auch aus
Lebenszyklusperspektive zur Erkennung moéglicher Auswirkungen auf Herstellungs- und
Recyclingprozesse notwendig. Zum Beispiel hilft Horizon Scanning fiir AdMa wie Graphen-
verwandten Materialien oder Partikeln aus fortschrittlichen Polymeren in Nano- und
Mikrogrofie die Bedeutung einer moglichen Freisetzung fiir die Arbeitsplatzexposition wahrend
Herstellung und Prozessierung zu beleuchten.

Auch die Durchsicht gegenwartiger Forderprogramme zur Materialinnovation sowie neuer
Patente verbessert das Verstiandnis tiber kiinftige Materialtrends. Ebenso erhalten die
Bundesoberbehorden tiber die Einbindung in Forschungsprojekten zu Materialinnovationen,
Gutachten und durch den Austausch mit Interessensgruppen in entsprechenden thematischen
Konferenzen und Workshops einen Einblick in AdMa in der Entwicklung und Anwendung.

Erwartete Auswirkung

Horizon Scanning zu AdMa, ihren Funktionalititen und Anwendungsfeldern erlaubt es den
Bundesoberbehérden einen Uberblick {iber den Ist-Zustand zu erhalten und Trends friihzeitig zu
erkennen. Ergebnisse des Horizon Scannings helfen den Behorden zu erkennen, welche AdMa
und deren Anwendungen eine ndhere Betrachtung beispielsweise beziiglich Herausforderungen
fiir die regulatorische Risikobewertung und Wissensliicken mittels Early Awareness raising-
Ansatzen erfordern. Ergebnisse des Horizon Scannings werden aufderdem Entscheidungen iiber
den Einsatz von Personalkapazitaten flir aufkommende Themen und der Ausweitung von
Wissen und Kontakten hierzu nach sich ziehen.

2.2 Friihzeitige Sensibilisierung durch Early Awareness raising Ansatze

Stand der Technik

Um mogliche Aspekte der Sicherheit von AdMa und Auswirkungen durch AdMa auf die
Regulierung zu erkennen und zu klaren, welche wichtigen Informationen fehlen, ist eine
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systematische Untersuchung wesentlich. Erste Hinweise auf potentielle Probleme durch AdMa,
aber auch das Erkennen von Informationsliicken sollten sich aus dem Austausch mit
Interessensgruppen, Fritherkennungsaktivitdten wie Horizon Scanning und Forschungs- und
Innovationsprojekten ergeben. Als ein Werkzeug, mit dem Hinweise zu Besorgnissen und
Wissensliicken systematisch vorhergesagt werden kénnen, hat die OECD WPMN den
Early4AdMa Ansatz entwickelt (OECD, 2023b). Dieses Werkzeug zielt darauf ab, Regulatory
Preparedness zu starken, indem es Entscheidungstrager und Regulierungsbehoérden hilft
Fragestellungen zu Materialinnovationen friihzeitig zu betrachten. Basierend auf den
identifizierten Aspekten kdnnen Folgeaktivititen abgeleitet werden. Early4AdMa wurde von der
OECD WPMN bereits im Rahmen von Expertenworkshops fiir eine Reihe von AdMa angewendet,
dies betrifft Nanocarrier (OECD, 2024a), Mxenes (OECD, 2025a; Ouhajji et al., 2025), Graphen
und verwandte Materialien (OECD, 2026), als auch Faser-Aerogel-Matten fiir Fassadendimmung
im EU-geforderten Projekt HARMLESS (OECD, 2023a).

Als Teil des EU-geforderten Projekt HARMLESS wurde kiirzlich das HARMLESS Early Warning
System fiir AdMa entwickelt, welches sich vorrangig auf die Bedarfe von Regulierungsbehorden
und Risikobewertenden konzentriert (Prinz et al., 2025). Das HARMLESS Early Warning System
ist ein einfaches und funktional eigenstiandiges Instrument, das das Screening von AdMa
erleichtert. Es besteht aus zwei Stufen, die jeweils mit spezifischen Methoden untermauert sind
und von einem zugehodrigen Onlinetool unterstiitzt werden. Es wurde der OECD WPMN mit dem
Ziel vorgestellt, einen Beitrag fiir die Uberarbeitung der Stufe zur Vorabpriifung im Early4AdMa
zu leisten.

Forschungsbedarf

Flir AdMa, die aus regulatorischer Sicht von Bedeutung sind, miissen Hinweise zu Besorgnissen
und Wissensliicken erkannt und kontinuierlich betrachtet werden. AdMa von regulatorischer
Bedeutung sind solche, die die Zustindigkeitsbereiche der Bundesoberbehérden betreffen (d.h.
Materialien, die Auswirkungen auf die Sicherheit von Arbeitsplatzen, Verbraucher und
Verbraucherinnen und Umwelt haben kénnen). Das Erkennen von Hinweisen zu Besorgnissen
und Wissensliicken sollte auch solche AdMa umfassen, die sich in der Entwicklung fiir den
Einsatz in den strategischen Forschungs- und Innovationsbereichen befinden, die von der EU
KOM priorisiert wurden. Ahnlich wie fiir das Horizon Scanning, ist auch fiir die frithzeitige
Identifizierung von Hinweisen zu moéglichen Besorgnissen und Wissensliicken die Beteiligung
der Behorden an Forschungsprojekten, Gutachten, der Austausch mit Interessensgruppen und
die Teilnahme an Konferenzen zu Materialinnovationen eine Moglichkeit, um den
regulatorischen Forschungsbedarf zu identifizieren. Der Early4AdMa-Ansatz als auch das
HARMLESS Early Warning System konnen angewandt werden, um Hinweise zu Besorgnissen
und Wissensliicken zu relevanten AdMa zu erkennen. Gleichzeitig bediirfen diese Instrumente
Weiterentwicklung und Aktualisierung basierend auf den gewonnenen Erfahrungen.

Erwartete Auswirkung

Das Erkennen von Hinweisen zu Besorgnissen und Wissensliicken mit Hilfe von Ansadtzen wie
Early Awareness raising unterstiitzt Behorden vorrausschauend auf Innovationstrends zu
reagieren und besser auf entsprechende regulatorische Herausforderungen, die voraussichtlich
mit der Innovation verbunden sind, vorbereitet zu sein. Es erlaubt den Behdrden strategisch zu
planen und iiber nachste Schritte zu entscheiden. Nachste Schritte konnen die Beauftragung von
und die Beteiligung an Forschungsprojekten beinhalten, die sich mit Forschungsfragen zur
Sicherheitspriifung und -bewertung befassen. Neben der Forschung umfasst dies auch
Aktivitaten zur Entwicklung und Harmonisierung von Priifmethoden, genauere Priifung von
identifizierten Hinweisen, das Fortschreiben von regulatorischen Leitfiden und
Regelungsrahmen und andere Mafdnahmen. Early Awarness raising zusammen mit Horizon
Scanning sind erste Schritte hin zur Regulatory Preparedness. Letztere unterstiitzt sichere
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Innovation und eine Gesetzgebung, die AdMa sachgerecht abdeckt und dadurch der Industrie
Rechtsklarheit und -sicherheit bietet, und fithrt zu einem besseren Schutz der Gesellschaft und
Umwelt.

OECD Working Party on Manufactured Nanomaterials

Seit 2006 engagiert sich die OECD Working Party on Manufactured Nanomaterials (WPMN) (OECD,
2025¢) fiir die Entwicklung von international abgestimmten Methoden, Strategien und Leitfaden
zum Erkennen und Umgang mit Risiken durch Nanomaterialien. 2021 erweiterte die OECD
WPMN ihren Schwerpunkt um AdMa. Fachleute arbeiten innerhalb der OECD WPMN in
dezidierten Steuerungsgruppen zusammen. Die Steuerungsgruppe zu Priifung und Bewertung
fokussiert sich auf die Entwicklung von Methoden und Leitfaden zur Gefahrdungsbewertung von
Nanomaterialien, wahrend sich die Steuerungsgruppe zur Exposition auf solche fiir die
Expositionsmessung und -minderung konzentriert. Eine weitere Steuerungsgruppe entwickelt
MalBnahmen, um sicherere und nachhaltigere Innovation zu fordern. Die Kernaufgabe der
Steuerungsgruppe zu AdMa ist es, fir ausgewahlte AdMa Hinweise zu Besorgnissen und
Wissensliicken zu Sicherheit, Nachhaltigkeit und regulatorischen Aspekte zu erkennen und
Empfehlungen zum Umgang mit diesen Erkenntnissen abzuleiten. Unter Leitung des
Bundesministeriums fiir Umwelt, Klimaschutz, Naturschutz und nukleare Sicherheit (BMUKN)
engagieren sich Fachleute von BAM, BAuA, BfR und UBA in den Arbeiten der OECD WPMN.

3 Sicherheitsforschung fiir Regulatory Preparedness

Sicherheitsforschung fiir Regulatory Preparedness beinhaltet einerseits Vorlaufforschung, um die
sbekannten Unbekannten“ besser zu verstehen sowie um im Rahmen des Early Awareness
raising entdeckte Hinweise zur Besorgnis durch das Schlief3en von Wissens- und methodischen
Liicken, die relevant fiir die regulatorische Risikobewertung sind, zu untermauern. Andererseits
umfasst regulatorisch relevante Forschung die Bereitstellung von verldsslichen und robusten
Prifmethoden, anwendbar in multiplen Sektoren und Gesetzgebungen, sowie die Ableitung von
Priif- und Bewertungsstrategien fiir eine sachgerechte Risikobewertung unter Beriicksichtigung
aufkommender Chemikalien, Materialien, Gefdhrdungen und methodischen Entwicklungen. Das
Ziel der regulatorisch relevanten Sicherheitsforschung ist es, die regulatorische
Risikobewertung zweckmafiig zu halten und gleichzeitig zu modernisieren.

3.1 Wissensliicken zur Sicherheit von neuartigen Materialien schlieRen
Stand der Technik

Zugrunde liegende Uberlegungen und Vorgehen zur Risikobewertung wurden vorrangig fiir
organische Stoffe und Stoffe mit ausreichend hoher Loslichkeit angestellt und festgelegt. Diese
wurden unter der Annahme entwickelt, dass die Gefdhrdung und das Risiko durch Stoffe nur
durch deren intrinsische chemische Natur bestimmt wird. Eine solche Annahme ist fiir die
Bewertung von Materialien (Feststoffe mit einer begrenzten Loslichkeit) unzureichend. Um
diese Schwachstelle fiir die Bewertung von Nanomaterialien zu bewéltigen, wurden die
Herangehensweisen zur Risikobewertung angepasst (z.B. neue/angepasste Priifmethoden und -
strategien, Leitfaden fiir Probenvorbereitung oder Analytik). Es ist davon auszugehen, dass
dhnliche Ansatze auch fiir AdMa im und um den Nanobereich relevant sind. Allerdings bleibt
unklar, ob und in welchem Maf3e nanospezifische Anpassungen ausreichend oder sachgerecht
zur Losung der Herausforderungen bei der Risikobewertung der heterogenen Gruppen von
AdMa und ihrer Komplexitit sind. BAuA, BfR und UBA haben das Thema bereit 2021 in einer
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gemeinsamen Publikation angesprochen (Schwirn et al., 2021). Die meisten der AdMa, die
derzeit in der Betrachtung der Bundesoberbehérden sind, werden als Stoffe angesehen, einige
als Gemische. Fir andere AdMa wird diskutiert, ob sie als etwas zwischen einem Stoff und einem
Erzeugnis zu betrachten waren, was Fragen hinsichtlich der rechtlichen Einordung dieser AdMa
aufwirft.

Unter anderem wurden im Rahmen von OECD WPMN Expertenworkshops Wissensliicken zu
ausgewahlten AdMa wie Nanocarrier (OECD, 2024a), MXenes (OECD, 2025a; Ouhajji et al., 2025)
sowie Graphen und verwandten Materialien (OECD, 2026) identifiziert. Das EU finanzierte
Projekt HARMLESS hat Fallstudien zu oxidischen Perovskiten fiir Autokatalysatoren, zu
Imogoliten fiir landwirtschaftliche Einsatzbereiche, zu Aerogelmatten fiir Fassadenddammung
und zu kolloidalen Siliziumdioxiden fiir Farbformulierungen durchgefiihrt (Adam et al., 2025).

Forschungsbedarf

Basierend auf den bisherigen Erkenntnissen und Erfahrungen mit Nanomaterialien lasst sich
eine Reihe von Fragen zur Sicherheitsforschung aus regulatorischer Sicht ableiten, die im
Rahmen von Vorlaufforschung beantwortet werden sollten, um eine bessere Risikobewertung
zu unterstiitzen (Schwirn et al., 2025). Zunachst bestehen allgemeine Fragen:

» Wie miissen AdMa richtig charakterisiert werden?
» Weisen sie ein (0ko-)toxikologisches Potential auf?
» Wie verhalten sie sich in der Umwelt und im Kérper?

Daneben gibt es spezifischere Fragen, die beantwortet werden miissen, um eine sachgerechte
regulatorische Risikobewertung zu ermoglichen:

» Gibt es besondere Mechanismen, die die Toxizitit jenseits der chemischen
Zusammensetzung beeinflussen und welche Eigenschaften sind dafiir verantwortlich?

» Welche Eigenschaften bestimmen Schicksal, Toxikokinetik, Gefahrdung und Risiko und
welche Anderungen der Eigenschaften modulieren diese?

» Welche Auswirkungen haben Morphologie und andere strukturelle oder
Designeigenschaften?

» Welche Informationen zur physikalisch-chemischen Charakterisierung sind fiir die
Identifizierung und Beschreibung von Arten und Formen von AdMa erforderlich?

» Welche Eigenschaften und welcher Anderungsgrad sind fiir die Unterscheidung zwischen
verschiedenen Arten und Formen von AdMa ausschlaggebend?

» Wie kann die Vergleichbarkeit der Ergebnisse aus unterschiedlichen
Charakterisierungsmethoden innerhalb ihrer Messunsicherheiten verbessert werden?

Da AdMa oft sehr komplex sind, stellt sich aus Sicht der Sicherheit die Frage, ob ein AdMa in
seiner Gesamtheit mehr ist als seine Einzelteile oder Zusammensetzung, d.h. wird ein
bestimmtes AdMa ein anderes Gefahrdungsprofil aufweisen als seine einzelnen Bestandteile?
Kann die Freisetzung von Bestandteilen oder die (a)biotische Transformation die Gefdhrdung
oder das Risiko erhohen oder modifizieren? Bestandteile kdnnten auch besondere Zusatzstoffe
umfassen, die beispielsweise die Funktionalitit oder Stabilitdt wahrend des Produkthaltbarkeit
unterstiitzen. Dariiber hinaus stellt sich die Frage, welches Schutzgut (d.h. Verbraucher und
Verbraucherinnen, Arbeitende, Umwelt) AdMa ausgesetzt ist, liber welchen Weg und in
welchem Ausmaf3?
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In Bezug auf die vorherstehenden Punkte muss gepriift werden, inwieweit Methoden und
Strategien, die vorrangig zur Bewertung loslicher Chemikalien oder auch Nanomaterialien
entwickelt wurden, ausreichend oder angemessen sind, um der heterogenen Gruppe von AdMa
und deren Komplexitit gerecht zu werden. Die derzeitige Unsicherheit dariiber, ob
Informationen zu Gefahrdung und Exposition basierend auf den existierenden Methoden und
Strategien fiir AdMa geeignet ist, erschwert eine verladssliche Risikobewertung. Selbst wenn
existierende Methoden prinzipiell fiir Nanomaterialien angewandt werden kénnen, besteht
weiterhin die Unsicherheit, ob diese Methoden geeignet sind, mogliche Gefahrdungen
abzudecken, die mit der geringen Loslichkeit und daraus resultierenden langsameren Kinetik
verbunden sein konnten, die typisch fiir viele Materialien sind. Diese Unsicherheit wird durch
die Herausforderungen bei der Bestimmung von Effekten, Freisetzung und Exposition der
verschiedenen AdMa entlang deren Lebenszyklus weiter verstarkt. Die Herausforderungen bei
der Untersuchung von AdMa umfassen fehlende Standardmessmethoden (inklusive geeigneter
Referenzmaterialien), Einfluss der Materialien auf das Messverfahren, Empfindlichkeit
gegeniiber der Probenpréparation oder die hohen Hintergrundkonzentrationen gleicher
chemischer Elemente (beispielsweise bei kohlenstoffbasierten AdMa).

Erwartete Auswirkung

Antworten auf die oben genannten Fragen tragen zu einem besseren Verstdndnis iiber
Gefahrdung und Risiken bei, die durch AdMa entstehen kénnen und unterstiitzen die
Entwicklung von geeigneten Priif- und Bewertungsstrategien (siehe nachster Abschnitt). Es ist
anzunehmen, dass es keine libergreifende Strategie fiir alle AdMa geben wird, aber verschiedene
Strategien, passend fiir die entsprechende Arten von AdMa sowie deren Anwendungen. Solche
Forschung hilft auch den Entwicklungs- und Anpassungsbedarf fiir Methoden zur angemessenen
Priifung der physikalisch-chemischen Eigenschaften, Gefahrdung und Exposition von AdMa zu
ermitteln (Kapitel 4). Schlussendlich liefern die Erkenntnisse die Grundlage fiir die
Aktualisierung von regulatorischen Leitfadden und fiir Entscheidungen tiber den
Anpassungsbedarf regulatorisch relevanter Informationsanforderungen, um Rechtsklarheit und
-sicherheit zu schaffen.

3.2 Priif- und Bewertungsstrategien entwickeln
Stand der Technik

AdMa stellen auf verschiedene Weise eine Herausforderung fiir die Sicherheitspriifung und -
bewertung dar. Es gibt mehrere Griinde, warum die derzeit verfligbaren Priifmethoden, die fiir
Stoffe mit ausreichendem Grad an Loslichkeit entwickelt wurden, nur teilweise geeignet sind,
um Effekte durch AdMa vorherzusagen und ihre Sicherheit zu priifen. Neben ihrer chemischen
Identitét zeichnen sich AdMa durch weitere physikalisch-chemische Eigenschaften aus,
beispielsweise ihren morphologischen und mechanischen Eigenschaften. Diese physikalisch-
chemischen Eigenschaften miissen bei der Sicherheitspriifung berticksichtigt werden, indem (i)
alle wichtigen physikalisch-chemischen Eigenschaften bestimmt werden und (ii) der Einfluss
dieser Eigenschaften auf die Toxikokinetik, sowie auf Verhalten und Schicksal in der Umwelt
bedacht wird. Da sich AdMa derselben chemischen Identitdt in ihren physikalisch-chemischen
Eigenschaften unterscheiden konnen, ist die Priifung individueller Formen von AdMa von
besonderer Bedeutung. Andere Gesichtspunkte wie Mehrkomponentenzusammensetzung oder
analytische Herausforderungen (beispielsweise bei kohlenstoffbasierten Materialien) sorgen fiir
weitere Komplexitiat (Wohlleben et al.,, 2024).

Alle diese Uberlegungen finden vor dem Hintergrund der erforderlichen Entwicklung von neuen
Bewertungsmethoden statt, die darauf abzielen, die Komplexitat von AdMa besser zu
bertcksichtigen, ihre Sicherheit genauer zu bewerten und regulatorische Anforderungen und
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Lebenszyklusaspekte umfassend zu integrieren, bei gleichzeitiger schrittweiser Abschaffung der
Notwendigkeit von Tierversuchen.

Um einen Beitrag zur Beantwortung der Frage zu leisten, wie AdMa angemessen gepriift und
bewertet werden konnen, haben die Bundesoberbehorden verschiedene Forschungsaktivitaten
gestartet. Das UBA hat beispielsweise ein Forschungsprojekt in Auftrag gegeben, in dem der
methodische Bedarf fiir die sachgerechte Priifung von Verhalten und Schicksal von Nanocarrier
abgeleitet wird. In einem weiteren Forschungsprojekt werden die 6kotoxikologischen
Auswirkungen von faser- und plattchenférmigen AdMa auf aquatische Organismen aufgeklart
und ermittelt, wie sie in bestehenden Priifsystemen untersucht werden kénnen. Das BfR arbeitet
zusammen mit der BAuA unter anderem an der Entwicklung von einer tierversuchsfreien, auf
NAMs (New Approach Methodologies) basierenden Priifstrategie fiir die Sicherheitsbewertung
von Fasern fiir die menschliche Gesundheit. Es gibt keine harmonisierte Definition fiir NAMs,
aber ein breites Verstidndnis dariiber, welche Methoden NAMs umfassen. Allgemein zielen NAM-
basierte Priifstrategien darauf ab, traditionelle tierbasierte Priifstrategien zu ersetzen, zu
reduzieren oder zu verfeinern. NAMs umfassen eine Vielfalt an in chemo, in vitro, und in
silico/rechnergestiitzten Methoden, welche alleine oder in Kombination mit anderen Methoden
verwendet werden, um Informationen fiir eine Gefdhrdungs- und Risikobewertung zur
Verfiigung zu stellen (ECHA, 2023). NAMs werden auch fiir die physikalisch-chemische
Charakterisierung und Expositionsanalyse entwickelt und angewandt. NAMs stehen im Einklang
mit mehreren grundlegenden politischen Zielen, die im EU-Strategieplan zum Abbau von
Tierversuchen (Europaische Kommission, 2026¢) oder in der EU Chemikalienstrategie fiir mehr
Nachhaltigkeit (Europaische Kommission, 2020b) beschrieben sind. Die Etablierung von NAMs
bedeutet ein Ubergang von konventionellen, ressourcenaufwindigen Methoden hin zu mehr
pradiktiven, datengestiitzten Systemen. Im Forschungsprojekt NAMs4NANO der Europdischen
Behorde flir Lebensmittelsicherheit (EFSA) (NSC, 2023) werden NAMs hinsichtlich ihrer
Eignung fiir die Risikobewertung von Nanomaterialien, als auch AdMa untersucht. NAMs4NANO
hat eine Arbeitsdefinition fiir NAMs vorgeschlagen, welche mit den vorgeschlagenen
Definitionen der US Umweltschutzbehorde (EPA) (US EPA, 2018), des US Interagency
Coordinating Committee on the Validation of Alternative Methods (ICCVAM) (ICCVAM, 2018) und
der OECD tibereinstimmt (Usmani et al., 2024). Dariiber hinaus schlagt NAMs4NANO ein NAMs
Qualifizierungssystem fiir den Nahrungs- und Futtermittelsektor vor (Haase et al., 2024), das auf
Expertenmeinung zur Eignung einer Methoden fiir eine klar definierte Anwendung in einem
bestimmten Kontext basiert.

Forschungsbedarf

Die Komplexitit und Dimensionen von AdMa entwickeln sich zu einem schnell wachsenden
Bereich, in dem traditionelle regulatorische Risikobewertungssysteme oft nicht ausreichen, um
multidimensionale Risiken (d.h. auf Grund der chemischen Natur, aber moéglicherweise auch
aufgrund der Morphologie, Stereochemie, physikalischen Eigenschaften etc.) iiber den gesamten
Materiallebenszyklus hinweg abzudecken. Neben anderen Initiativen, haben EU-geforderte
Projekte wie MACRAME (Europiische Kommission, 2022a) oder HARMLESS (Européische
Kommission, 2021a) und die Anwendung des Early4AdMa der OECD den Bedarf an
pragmatischen Priif- und Bewertungsstrategien zur Gewahrleistung der Sicherheit
hervorgehoben. Basierend auf den bisherigen Erkenntnissen wurde Bedarf an fortschrittliche
Priifstrategien, einschliefilich gestufter Ansatze und NAMs, fiir die folgende Themen
identifiziert:

» Methoden fiir die physikalisch-chemische Charakterisierung verschiedenster AdMa

» Bewertung kritischer Fasern (z.B. beziiglich ihrer Rigiditdt) und Freisetzungspriifung von
kritischen Fasern aus Produkten und Prozessen
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>

Bestimmung der Freisetzung von AdMa und damit deren Verfiigbarkeit in der Umwelt oder
deren unbeabsichtigten Aufnahme in den menschlichen Koérper mit anschliefdender
systemischer Verfiigbarkeit

Bestimmung der Exposition durch AdMa am Arbeitsplatz und entsprechende Aufnahme,
Verteilung, Metabolisierung und Ausscheidung (ADME) im oder durch den menschlichen
Korper

Bewertung der Risiken fiir die menschliche Gesundheit, unter anderem mit besonderem
Fokus auf Langzeittoxizitat, Reproduktionstoxizitit, endokrine Stérungen, Gentoxizitat,
Mutagenitdt und Kanzerogenitat

Zusatzlich wurde Bedarf fiir Herangehensweisen, einschlief3lich gestufter Ansiatze und NAMs,
zur Bewertung der Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit fiir die folgenden Themen
festgestellt:

>

Unterstiitzung von Gruppierung und Read Across fiir AdMa (ausgehend von den EU-
geforderten Projekten DIAGONAL, HARMLESS und SUNSHINE (Wohlleben et al., 2025))

Unterstiitzung fiir Entscheidungen zu Gleichheit und Ahnlichkeit von AdMa

Ansatze fiir Quantitative Struktur-Wirkungs-Beziehungen (QSAR), einschliefdlich der
Berticksichtigung wichtiger physikalisch-chemischer Eigenschaften (beispielswiese
Morphologie, Struktur/Hierarchie, Oberflacheneigenschaften, Kristallinitat, teilweise
Loslichkeit)

Sachgerechte Priifung und Bewertung von hydrophoben AdMa
Sachgerechte Prifung und Bewertung von polymeren AdMa
Sachgerechte Priifung und Bewertung von Multikomponenten-AdMa

Sachgerechte Priifung und Bewertung von AdMa, die eher als Mischung denn als Stoffe
betrachtet werden

Sachgerechte Priifung und Bewertung von AdMa, deren Bestandteile als Wirkstoffe,
Formulierungen oder Beistoffe betrachtet werden kénnten (beispielsweise im Bereich von
Pestiziden oder Arzneimitteln)

Entwicklung von NAM-basierten Priifstrategien: Vorrangig sollten solche NAMs untersucht
werden, die auf folgende Endpunkte abzielen: Zytotoxizitit, Gentoxizitét, Entziindungen,
Reaktivitit/oxidativer Stress und Barrieregdngigkeit. Dariiber hinaus ist es auch notwendig,
als (sehr) langfristiges Ziel, Strategien zur Untersuchung systemischer und chronischer
Toxizitat zu entwickeln.

Ubertragung von Daten aus laborbasierten, tierversuchsfreien Experimenten (in vitro) unter
Nutzung von NAMs fiir die Vorhersage von Effekten in lebenden Organismen aus in vivo
Ansatzen (IVIVE)

Entwicklung von sicheren Strategien fiir die Abtrennung von AdMa in Recyclingprozessen
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Dartiber hinaus haben NAM-basierte Strategien das Potential, die Risikobewertung von AdMa in
eine starker integrierte, evidenzbasierte Richtung zu modernisieren, wodurch Innovationen
gefordert und gleichzeitig die Sicherheit verbessert werden kdnnte. Die iibergeordneten Ziele
sind, durch die schnellere Bereitstellung von Ergebnissen, die Risikobewertung zu verbessern,
die Relevanz der Endpunkte zur menschlichen Gesundheit (beispielswies durch aus Menschen
gewonnenen Zellen) zu erhdhen und die regulatorische Akzeptanz mittels OECD-Prifmethoden,
die die Einhaltung der Grundsitze der gegenseitigen Anerkennung von Daten erméglichen, zu
unterstiitzen (siehe Kapitel 4). Allerdings miissen Priif- und Bewertungsstrategien, die einzelne
NAM-basierte Methoden enthalten, zunachst auf ihre Eignung fiir AdMa gepriift werden.
Dartiber hinaus miissen allgemeine Herausforderungen bei der Anwendung von NAM-basierten
Priif- und Bewertungsstrategien, wie die Einbindung von Daten und die Bestimmung von
Unsicherheiten, iiberwunden und Lésungen fiir den Vergleich mit Stammdaten gefunden
werden.

Erwartete Auswirkung

Die Bereitstellung von geeigneten Strategien und Konzepten fiir die Priifung und Bewertung
verschiedener AdMa unter Beriicksichtigung ihrer Besonderheiten, aber auch neue methodische
Entwicklungen werden den Priifaufwand reduzieren, der aufgrund der Komplexitit und Vielfalt
der AdMa zu erwarten ist. Dariiber hinaus kann die Bereitstellung solcher Strategien und
Ansatze zur Modernisierung der regulatorischen Risikobewertung, einschliefilich der
Reduzierung von Tierversuchen beitragen. Basierend auf solchen Priif- und
Bewertungsstrategien kann der Bedarf an der Entwicklung von Priifmethoden (Kapitel 4)
abgeleitet werden. Nicht zuletzt stellen die Ergebnisse dieser Aktivitdten die Grundlage fiir die
Aktualisierung regulatorischer Leitfdden, die erforderlich sind, um AdMa im Rahmen der
Gesetzgebungen sachgerecht zu beriicksichtigen und zu bewerten. Dies wird der Industrie mehr
Klarheit hinsichtlich der Umsetzung der regulatorischen Anforderungen verschaffen.

4 Normen und harmonisierte Priifmethoden entwickeln
und validieren

Die Normung von Priifmethoden finden auf internationaler Ebene vorrangig in zwei
Organisationen statt. Fiir die Regulierung sind die Arbeiten zur Normierung und
Harmonisierung der OECD von besonderer Bedeutung. OECD-Priifrichtlinien (Test Guidelines,
TGs) sind international akzeptierte harmonisierte Normen fiir die Sicherheitstestung von
Chemikalien und unterstiitzen die Umsetzung und den Vollzug der Chemikaliengesetzgebung.
OECD TGs und Leitfadendokumente (Guidance Documents, GDs) gewdahrleisten, dass die
Sicherheitsbewertung von Chemikalien und Materialien tiber den gesamten Lebenszyklus auf
glltigen Angaben beruhen. OECD TGs unterliegen der Vereinbarung der gegenseitigen
Anerkennung von Daten (Mutual Acceptance of Data - MAD). Das sorgt dafiir, dass
Priifergebnisse, die im Einklang mit OECD TGs und dem OECD-Prinzip der guten Laborpraxis
erhoben wurden, in allen OECD-Mitgliedsldnder und beitretenden Landern fiir die Erfiillung von
regulatorischen Vorgaben akzeptiert werden.

Daneben finden internationale Standardisierungsarbeiten im Rahmen der ISO statt. Die
Entwicklung von ISO-Normen wird hauptsachlich von der Industrie vorangetrieben und ISO-
Normen sind technischer und vielfaltiger als OECD TGs. Neben ISO-Normen entwickelt die ISO
technische Beschreibungen und technische Berichte. Kalibrier- und Priiflabors, die im Einklang
mit ISO-Normen arbeiten, sollten prinzipiell in Einklang mit der in ISO 17025 (ISO, 2017)
beschriebenen Arbeitsweise stehen.
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Die Malta Initiative und die Initiative fiir eine EU-Priifmethoden- und Validierungsstrategie

In der Malta Initiative (Malta Initiative, 2026), ein freiwilliges Netzwerk ohne offizielles Mandat,
arbeiten Vertreterinnen und Vertreter europaischer Lander, verschiedene Generaldirektionen der
EU KOM, der Europdischen Chemikalienagentur (ECHA), Wissenschaft, NGOs und Industrie
freiwillig und selbstorganisiert zusammen. Sie arbeiten gemeinsam daran, Moglichkeiten fiir die
Entwicklung und Anpassung von Mess- und Priifmethoden zu finden, die zur Umsetzung der
Chemikalienregulierung erforderlich sind. Im ersten Schritt fokussierte die Malta Initiative auf
Projekte, in den OECD TGs angepasst oder entwickelt werden, die notwendig sind, um REACH fir
Nanomaterialien umsetzbar zu machen. Die Malta Initiative hat ihren Schwerpunkt auch auf AdMa
erweitert. Andere Regelungsbereiche, wie europaische Verordnungen zu Bioziden, Kosmetik und
Kunststoffverpackungen beziehen sich zum Teil auch auf OECD TGs. Somit profitieren auch diese
Verordnungen von diesen Aktivitaten.

Um eine langfristige Strategie zu erreichen, haben die Niederlande und Deutschland
vorgeschlagen, eine europdische Priifmethoden- und Validierungsstrategie zu etablieren, die die
Koordinierung und Priorisierung sowie die Finanzierung der Entwicklung und Validierung von
Prifmethoden sicherstellt (Min lenW et al., 2025). Die Strategie sollte von dem Uibergeordneten
Ziel geleitet sein, die Risikobewertung von Chemikalien und die Erkenntnisse lGber die gefahrlichen
Eigenschaften von Chemikalien und Materialien zu verbessern. Im Ergebnis werden durch die
Strategie harmonisierte Prifrichtlinien zur Verfligung gestellt werden, die fur die Umsetzung der
Chemikaliengesetzgebung erforderlich sind.

Stand der Technik

In den letzten zehn Jahre gab es einige Fortschritte bei der Entwicklung von OECD TGs und GDs
fiir (einfache) Nanomaterialien, wobei der Fokus hauptsachlich auf (anndhernd) spharischen,
metall(oxid)ischen Nanopartikeln lag. Die OECD WPMN und WNT (Working Party of the National
Coordinators of the Test Guidelines Programme) haben verschiedene TGs, GDs und Leitfaden fiir
die Priifung von Nanomaterialien entwickelt, beispielsweise in den Bereichen
Probenvorbereitung und Dosierung, physikalisch-chemische Charakterisierung von
Priifmaterialien (in Priifmatrizes) oder fiir die Priifung von Okotoxizitit und dem Schicksal in
der Umwelt. In vielen dieser Aktivititen waren die Bundesoberbehorden stark engagiert, wie
beispielsweise bei der OECD TG 125 (OECD, 2022b), der OECD TG 318 (OECD, 2017), dem OECD
GD 318 (OECD, 2020b), und dem Guidance on Sample Preparation and Dosimetry for
Nanomaterials (OECD, 2025b). Einige dieser Entwicklungen lassen sich sicherlich auf den
Bereich der AdMa tibertragen. Um eine verlassliche Prifung zu ermoglichen, muss allerdings die
grofdere Komplexitat der AdMa berticksichtigt werden. Im Zuge der Erstellung der
Priorititenliste der Malta Initiative (Malta Initiative, 2024) zu dringendem Anpassungsbedarf
fiir Nanomaterialien wurden auch erste Erfordernisse fiir einige AdMa identifiziert (Bleeker et
al,, 2023). Dartiber hinaus wurden im Rahmen spezieller Expertenworkshops der OECD WPMN
Uberlegungen zum Anpassungsbedarf fiir Nanocarrier (OECD, 2024a), MXenes (OECD, 2025a;
Ouhajji et al., 2025), sowie Graphen und verwandten Materialien (OECD, 2026) angestellt.
Basierend auf den Ergebnissen ist es absehbar, dass fiir einige (Arten von) AdMa die
Entwicklung von speziellen GDs zur Unterstiitzung der Anwendung bestehender TGs oder sogar
neue TGs oder Normen notwendig sind, um besondere Eigenschaften abzudecken, die derzeit
eine angemessene Priifung erschweren. Dazu kénnen unter anderem harmonisierte Methoden
zur Erfassung besonderer Toxizitdtsmechanismen (beispielswiese Fasertoxizitit) oder zur
angemessenen Berticksichtigung von Verhalten und Schicksal (beispielsweise von Nanocarriern)
gehoren. Aufgrund der Komplexitat und Vielfalt von AdMa und der begrenzten Erfahrung mit
deren Priifung lasst sich der abschliefSende Bedarf derzeit jedoch nur schwer ableiten.
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Viele neue Normen zu Nanomaterialien wurden in den letzten Jahren auch im Rahmen der ISO
veroOffentlicht. Zusatzlich zu den spezifischen Normungsausschiissen fiir die verschiedenen
Messtechniken wurde auch der Technische Ausschuss 229 speziell fiir die Nanotechnologie
geschaffen. Die wichtigsten Aktivititen der letzten zehn Jahre umfassten die Uberarbeitung der
Normen zur Nomenklatur (ISO, 2023) und viele Normen zu Messmethoden, darunter
verschiedene Ubersichtsnormen, beispielsweise zu Messtechniken und MessgréfRen zur
Charakterisierung von Nanoobjekten(ISO, 2016b, 2021). Derzeit sind viele Normen in der
Entwicklung, die sich vorrangig mit AdMa befassen.

Die Entwicklung und Validierung von standardisierten und harmonisierten Methoden werden
von vielen Vorhaben, an denen die Bundesoberbehorden beteiligt sind, unterstiitzt. Dies wurde
erreicht durch Ressortforschungsmittel des BMUKN und durch Beteiligungen an
Drittmittelprojekten wie NanoHarmony (Europaische Kommission, 2020a), an Projekten des
Versailles Project on Advanced Materials and Standards (VAMAS) (VAMAS, 2026) und an
metrologischen Aktivititen liber das Bureau International des Poids et Mesures (BIPM) (BIPM,
2026a) oder EURAMET. Neuere Beispiele sind Laborvergleichsversuche zur Messung der
Auflésung von Nanomaterialien hinsichtlich ihres Schicksals in der Umwelt und Auflésung in
biologischen Medien, zur Messung der Verstaubung, zur Bestimmung der Oberflichenchemie,
zur Untersuchung der Nanopartikelpopulation mit Bildgebungsverfahren, einschliefilich
Protokollen zur Probenvorbereitung, Messung und Datenauswertung (und Berichterstattung),
sowie zur Messung der chemischen Zusammensetzung sowie strukturellen und dimensionalen
Analyse von Graphen und verwandten Materialien.

Forschungsbedarf

OECD TGs und GDs miissen beziiglich ihrer Anwendbarkeit fiir AdMa fortlaufend im Blick
behalten, kritisch gepriift und wenn notig angepasst werden, um sicherzustellen, dass
Priifergebnisse fiir das Erkennen moglicher Risiken angemessen, zweckdienlich und zuverlassig
sind. Diese Aktivitdten umfassen auch Methodenvalidierungen, die die Belastbarkeit und
Verlasslichkeit der Methoden aufzeigen und fiir die Zustimmung durch die OECD-
Mitgliedslander erforderlich sind.

Basierend auf den derzeitigen Erkenntnissen wurde fiir folgende Endpunkte und Aspekte der
Bedarf an der Entwicklung und Anpassung von TGs sowie Leitfaden identifiziert:

» Bestimmung des Potentials der Freisetzung kritischer Fasern (Fasersplittertest)
» Messung der Faserrigiditat

» Probenvorbereitung und Dosierung, einschliefdlich der Messung stabiler Dispersionen fiir
die Priifung von (hydrophoben) Materialien in fliissigen Priifmedien

» Aerosolerzeugung von partikularen Materialien fiir in vitro und in vivo Tests

» Nachweis, Identifizierung, Quantifizierung und Charakterisierung von AdM in komplexen
Umwelt- und biologischen Medien, beispielsweise fiir kohlenstoftbasierte Materialien

» Bestimmung wichtiger physikalisch-chemischer Parameter fiir die Priifung von 2D
Materialien

» Automatisierte Nachweis- und Quantifizierungsmethoden fiir AdMa
» Instrumente zur Modellierung der Exposition von AdMa

» Priifung der Freisetzung von AdMa
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Zusatzlicher Entwicklungsbedarf von neuen OECD TGs und GDs ist aufgrund der verstarkten
Anstrengungen zur Entwicklung von NAMs absehbar (siehe Kapitel 3.2). Die Entwicklung
harmonisierter NAMs zusammen mit Hochdurchsatzverfahren verspricht, den umfangreichen
Priifaufwand der Vielzahl von Materialien zu erleichtern und, sofern sie als OECD TG validiert
oder als OECD GD bestatigt sind, die erforderliche Genauigkeit der erhobenen Daten
sicherzustellen. Die toxikologische Bewertung von AdMa ist auf zuverldssige NAMs angewiesen,
die Tierversuche reduzieren oder ersetzen und von der OECD, der ECHA, der EFSA sowie dem
Europaischen Zentrums fiir die Validierung alternativer Methoden (ECVAM) anerkannt sind.
Derzeit befinden sich NAM-basierte Priifmethoden in der Entwicklung und Validierung, wie
beispielsweise der in vitro Mikronukleus Test fiir Nanomaterialien (OECD WNT Projekt 4.174)
(OECD, 2025d). Wenn man die neben der Gentoxizitdt fiir die Bewertung der menschlichen
Gesundheit wichtigen toxikologischen Endpunkte betrachtet, besteht jedoch weiterhin ein sehr
hoher Forschungs-, Entwicklungs-, und Anpassungsbedarf der entsprechenden Methoden fiir
AdMa. Im Vergleich zur Bewertung der menschlichen Gesundheit hinkt die Entwicklung von
akzeptierten NAMs wie in vitro Assays, -Omics-Analysen (beispielsweise zum Genom, Proteom
oder Metabolom) und Rechenmodellen fiir die Bewertung der Okotoxikologie und
Umweltexposition hinterher und verzogert so die Anwendung im regulatorischen Umfeld oder
fiir die Anwendung von Safe and Sustainable by Design (siehe Kapitel 5). Ein wichtiges Bespiel
fiir eine bereits verabschiedete OECD TG fiir die Anwendung in der Bewertung der
Umweltgefahrdung ist die OECD TG Nr. 249, die Fischkiemenzellen fiir die Bestimmung der
akuten aquatischen Toxizitat verwendet (OECD, 2021). Das in dieser TG verwendete Protokoll
wurde bereits zur Priifung verschiedener Nanomaterialien eingesetzt (Hildebrand et al., 2009;
Yue et al,, 2015; Hernandez-Moreno et al., 2022). Eine potentielle alternative Methode zur
Priifung der Bioakkumulation in Fischen ist der Bioakkumulationstest mit Hyalella acteca (OECD
TG 321)(0ECD, 2024b), fiir den kiirzlich von Deutschland eine Erweiterung auf die Priifung von
Nanomaterialien vorgeschlagen wurde. Mehr solche zielgerichtete Initiativen sind notwendig,
um die Entwicklung von regulatorisch akzeptierten NAMs fiir die Umweltbewertung zu
erleichtern.

Im Bereich der ISO wurde der Bedarf an Projekten zur Charakterisierung von AdMa
(beispielsweise Verunreinigungen, Beschichtungen, Oberfladchenchemie, Liposome), zur
Charakterisierung von AdMa in Medien, fiir Referenzmaterialien fiir Priifassays und fiir Projekte
zu spezifischen Aspekten von Kohlenstoffnanoréhrchen und Graphen erkannt.
Laborvergleichstest im Rahmen der Arbeiten des EURAMET zeigten dariiber hinaus, dass
Messungen zur Bestimmung der Anzahlkonzentration von Nanomaterialien weiter verbessert
werden missen, um Unsicherheiten zu reduzieren.

Allerdings erfordern die Anpassung und Entwicklung normierter und harmonisierten Methoden,
inklusive der Validierung und der Fertigstellung der vorgegebenen OECD- und ISO-Prozesse bis
zur Verabschiedung, intensiven zeitlichen, personellen und finanziellen Aufwand. Oftmals
tiberschreitet der Prozess der Normierung und Harmonisierung die Férderdauer von
Forschungsprojekten. Daher sind institutionelle Netzwerke wichtig, um die Entwicklungs- und
Anpassungsarbeiten zu koordinieren und den Aufwand unter den verschiedenen 6ffentlichen
Einrichtungen, sowie nationalen und internationalen Kooperationspartnern abzustimmen. Die
Festlegung von Priorititen und das Einsetzen fiir gezielte und langfristige Forderung sind
ebenso zentrale Aufgabe, wie auch die Etablierung von Wissenstransfer und Austausch zwischen
den relevanten Interessensgruppen. Die Bundesbehorden spielen eine zentrale Rolle bei der
Koordination, Prioritdtensetzung und Zusammenarbeit in diesen institutionellen Netzwerken
und profitieren gleichzeitig auch vom Engagement in diesen Netzwerken.

Erwartete Auswirkung
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Die ziigige Bereitstellung von modernen, normierten und harmonisierten Methoden und
anderen Leitfaden bildet die Grundlage fiir zuverlassige Daten fiir eine sachgerechte Bewertung
der Gefahrdung und des Riskos durch AdMa. Die Verfiligbarkeit validierter und harmonisierter
Priifmethoden ist der Schliissel fiir die Erhebung von vergleichbaren und verlasslichen
Informationen tiber Eigenschaften und Risiken fiir regulatorische Zwecke. OECD TGs sind fiir die
Umsetzung der Gesetzgebung zum Schutz von Arbeitenden, Verbrauchern und der Umwelt
unerlasslich. OECD TGs bieten rechtliche Sicherheit fiir die Industrie, aber auch fiir
Regulierungsbehorden. Gleichzeitig reduzieren sie den Aufwand von Bewertungsprozessen.

Die Bedeutung von Methodenvalidierung

Ein zentraler Schritt im Erstellen einer OECD TG, wie auch einer ISO-Norm ist die Validierung der
darin beschriebenen Methoden. Validierung ist definiert als eine systematische Uberpriifung, ob
die gewdhlten Methoden fiir den vorgesehenen Zweck geeignet, prazise und robust sind. Damit
wird die Qualitat der Daten unter reproduzierbaren Bedingungen sichergestellt. Validierung
umfasst Ringversuche innerhalb und zwischen Laboren mit dem Ziel, ausgewahlte Methoden und
zugehorige Protokolle vergleichbar und harmonisiert tiber die einzelnen Labore und Regionen zu
gestalten. Dies ist ein wesentlicher Schritt, um Methoden aus der Forschung in den
regulatorischen Bereich zu iberfiihren. Die Bundesoberbehdrden sind auf verschiedener Weise
stark an der Entwicklung und Validierung geeigneter Methoden fiir AdMa beteiligt, einschliel3lich
der Federfiihrung von einzelnen Projekten des OECD TG Programms. Ein weiteres Beispiel fiir die
Validierungsarbeit der Bundesoberbehdérden ist die Beteiligung in Rahmenprogrammen wie
VAMAS. BAM und PTB sind Referenzinstitute fiir die Messung bestimmter Einheiten und damit
beteiligt an den Arbeiten des BIPM, welches die BasisgrofRen fir die internationale Normung
innerhalb der Arbeit zum Beispiel des OECD WNT Programmes und den technischen Ausschiissen
der ISO festlegt. Ein weiterer unverzichtbarer Bestandteil fir verlassliche Methoden,
Vergleichbarkeit und Validitat von Daten sind geeignete (zertifizierte) Referenzmaterialien. Im
Bereich der Referenzmaterialien miissen neue Ansatze, wie Referenzmaterialien, die fir
verschiedene Methoden angewandt werden kdnnen, und Referenzmaterialien mit komplexeren
Strukturen in Betracht gezogen werden, insbesondere im Hinblick auf Anwendungen im
Energiesektor und der Bewertung von Effekten auf die menschliche Gesundheit und Umwelt.

5 Methoden fiir Safe and Sustainable by Design entwickeln

Safe and Sustainable by Design (SSbD) ist ein freiwilliger Ansatz vor der Markteinfiihrung, der
Innovatorinnen und Innovatoren dabei helfen soll, die Sicherheit und Nachhaltigkeit von
Chemikalien, Materialien oder Produkten friihzeitig in der Innovationsphase zu bewerten und
die Ergebnisse in Re-Design-Betrachtungen einzubeziehen.

Stand der Technik

Um die Bewertung von SSbD zu erleichtern, hat die Gemeinsame Forschungsstelle (Joint
Research Centre, JRC) ein SSbD Framework (Europaische Kommission: JRC et al., 2022) und
einen begleitenden methodologischen Leitfaden (Europaische Kommission: JRC et al., 2024)
entwickelt. Das SSbD Framework wurde 2025 vom JRC aktualisiert (Europdische Kommission:
JRC et al., 2025). Im Dezember 2022 und nochmals im Marz 2026, im Anschluss an die JRC
Veroffentlichungen, gab die EU KOM Empfehlungen heraus, die die Umsetzung des
vorgeschlagenen EU KOM SSbD Framework in der Innovation férdern sollen (Europaische
Kommission, 2022d, 2026d). Dariiber hinaus hat die EU KOM eine Reihe von
Forschungsprojekte geférdert, um SSbD {iber zahlreiche Fallstudien voranzubringen und zu
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operationalisieren (Fantke, 2025). Dazu zidhlen auch laufende Arbeiten in einem Task der EU
Horizon Europe Partnership for the Assessment of Risks from Chemicals (PARC) zur
Operationalisierung von SSbD und Entwicklung einer SSbD-Toolbox (EU PARC, 2024).
Zusammen mit dem niederlandischen staatlichen Institut fiir Volksgesundheit und Umwelt
(RIVM) als Partner in PARC, leitet das UBA die Arbeiten fiir die Einrichtung eines Onlineportals
fiir den Wissensaustausch zu SSbD (EU PARC, 2025b). Uber das Portal konnen Nutzerinnen und
Nurtzer wichtige Ankiindigungen zu SSbD finden, auf Instrumente zugreifen, die die Umsetzung
der SSbD Prinzipien unterstiitzen, und Links zu Lehrmaterialien erkunden, die dem Aufbau von
Kenntnissen und Fachwissen dienen. Dariiber hinaus bietet das Portal eine direkte Verbindung
zu einer offentlichen Benutzergruppe zu SSbD auf PARCopedia (EU PARC, 2025a), der von PARC
erstellten Wissensmanagement- und Gemeinschaftsplattform fiir Risikobewertende. Gleichzeitig
hat sich eine wachsende Forschungsgemeinschaft zu SSbD entwickelt, wie beispielsweise das
Netzwerk zu sicheren und nachhaltigen Chemikalien und Materialien (NSC) (NSC, 2026). Das EU
KOM SSbD Rahmenwerk baut auf Bewertungskriterien und -anforderungen aus Regelwerken
zur Sicherheit und verschiedenen Nachhaltigkeitsaspekten auf. Die Entwicklung sicherer AdMa
unter Beriicksichtigung ihres gesamten Lebenszyklus tragt nicht nur zur Sicherheit der
Verbraucherinnen und Verbraucher und der Umwelt bei, sondern auch zur Sicherheit am
Arbeitsplatz entlang der gesamten Wertschopfungskette von AdMa. Durch die Berticksichtigung
des EU KOM SSbD Rahmenwerks werden sich Anwender daher auch der Herausforderungen
bewusst, die mit der Erfiillung von regulatorischen Anforderungen verbunden sind, oder der
Hindernisse, denen sie gegeniiberstehen, wenn sie Chemikalien, Materialien oder Produkte in
Verkehr bringen méchten (Schwirn et al,, 2025). Um das Recycling und die Freisetzung von
Membranen aus Altbatterien zu untersuchen, beteiligt sich die BAM an dem kiirzlich ins Leben
gerufenen EU-Projekt “PFAS-Free Membranes for Energy Storage and Conversion Systems
(PFESS)” (SAF€RA ERA-NET, 2025a). Ein weiteres Beispiel ist das von der EU geférderte Projekt
PHAMA (“PHotocatalytic decomposition of PFAS and their detection utilizing sustainable
Advanced Materials”)(SAF€RA ERA-NET, 2025b), dessen Ziel es ist, den Produktionsprozess von
ZnO Nanopartikeln, einschlieRlich des Recyclings, zu optimieren und nachhaltiger zu gestalten
und so die Umweltauswirkungen (beispielsweise CO,-Fufsabdruck) und Arbeitnehmerrisiken zu
minimieren.

Forschungsbedarf

Um Chemikalien, Materialien und deren Produkten hinsichtlich SSbD bewerten zu kénnen, sind
pradiktive Bewertungsinstrumente erforderlich. Dieser Bedarf umfasst Methoden, die zum einen
die Kriterien und Anforderungen des EC SSbD Rahmenwerks adressieren. Zum anderen miissen
diese Methoden pradiktive Ergebnisse fiir die verschiedenen Innovationsstadien liefern. Der
oben genannte Forschungs- und Entwicklungsbedarf zur angemessenen Bewertung von
Gefahrdung und Risiken durch AdMa unterstiitzt auch die SSbD-Bewertung dieser Materialien
und deren Anwendungen. Im Allgemeinen stellt Forschung zum Verstandnis tiber mogliche
Gefdhrdungen und Risiken durch AdMa auch grundlegende Informationen fiir sichere
Innovationen bereit. Die Entwicklung von Screening- und Hochdurchsatzmethoden, NAMs sowie
Adverse Outcome Pathways und Modellierungsinstrumente zur Abschitzung von Gefahrdung
und Exposition kann die SSbD-Beurteilung in frithen Innovationsphasen unterstiitzen, wahrend
die Entwicklung von OECD TGs und GDs sowie integrierten Priif- und Bewertungsansatzen die
SSbD-Beurteilung in der Phase zur Vorbereitung des Markteintritts untermauern kann. Diese
Methoden eignen sich jedoch nur zur Bewertung von AdMa hinsichtlich der Sicherheitskriterien
von SSbD. Es besteht weiterer Bedarf an Methoden und Instrumenten fiir die Bestimmung der
Nachhaltigkeit von AdMa. Dies umfasst zwei Fragen: (1) Ob bestehende Methoden zur
Bewertung von Nachhaltigkeit, wie die Lebenszyklusanalyse, Anpassung bediirfen, um AdMa
angemessen bewerten zu konnen; (2) Ob, dhnlich wie bei der Sicherheitsbewertung,
Screeningmethoden fiir die Abschitzung der Nachhaltigkeit in frithen Innovationsphasen
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verfligbar und praktikabel sind. Generell ist es wichtig, dass die in SSbD angewandten Methoden
trotz der Unsicherheiten, die insbesondere mit einer Bewertung frither Innovationsstadien
einhergehen, ausreichend vorhersagend sind, um Ergebnisse einer spateren regulatorischen
Risikobewertung vorauszusehen und so Misserfolge zu vermeiden. Ein grofder Vorteil kann die
Nutzung von numerischen (Vorab-)Screeningmethoden mit fortschrittlichen
Simulationsinstrumenten bieten, gegebenenfalls kombiniert mit automatisierten Versuchen in
geschlossenen Riickkopplungsschleifen von selbst gesteuerten Laboren. Damit ware es moglich,
Sicherheit- und Nachhaltigkeitsaspekte bei der Entwicklung von neuen AdMa (oder AdMa
Hauptkandidaten) direkt in den (Vorab-)Screeningprozess einzubringen, beispielsweise durch
den Ausschluss von kritischen Rohstoffen aus dem Untersuchungsbereich fiir alternative AdMa.

Erwartete Wirkung

Das Engagement in die obengenannte Methodenentwicklung fiir regulatorische Zwecke
unterstiitzt auch die Bereitstellung pradiktiver Methoden im Rahmen einer freiwilligen SSbD-
Beurteilung vor einer Markteinfithrung. Damit hilft es Innovatorinnen und Innovatoren von
AdMa in ihrem Innovationsprozess hin zu sichereren und nachhaltigeren AdMa und schiitzt so
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer, Konsumenten und die Umwelt. Gleichzeitig unterstiitzt
SSbD Innovatorinnen und Innovatoren Anforderungen fiir eine regulatorische Akzeptanz zu
erkennen und zu erfiillen. Umgekehrt konnten Chemikalien und Materialien, die unter
Beriicksichtigung der SSbD-Prinzipien entwickelt wurden, den Bedarf an behordlichen
Mafinahmen bei der Markteinfiihrung senken.

6 Faktoren, die Forschung und Entwicklung férdern

Sicherheitsforschung fiir sichere AdMa und Regulatory Preparedness ist eine gemeinsame
Anstrengung, die die Bereitstellung ausreichender Mittel und Kapazitdten, eine Zusammenarbeit
mit allen Interessensgruppen und Kommunikation erfordert. Weitere wichtige Faktoren sind
unter anderem die Einbindung von FAIR Data, fortschrittliche computergestiitzte Methoden zur
Unterstiitzung der Risikobewertung von AdMa, Aus- und Fortbildung und die geeignete
technische Ausstattung der eigenen Labore. Neben den Bundesoberbehorden profitieren auch
andere Interessensgruppen von Entwicklungen und Aktivitdten zu diesen Querschnittsthemen,
denn sie bieten den Interessensgruppen die Mdglichkeit, an den zugrunde liegenden Prozessen
teilzuhaben und von den erzielten Ergebnissen zu profitieren.

6.1 Ressourcen und Finanzierung von Sicherheitsforschung

Fiir die Bereitstellung von Ressourcen fiir und die Finanzierung von Sicherheitsforschung, sowie
die Entwicklung von regulatorischen Instrumenten fiir AdMa stehen verschiedene Quellen zur
Verfiigung. Die Bundesoberbehoérden kénnen aus eigenen Mitteln in Sicherheitsforschung
investieren oder Projekte an externe Stellen vergeben. Zu Letzterem unterstiitzt beispielswiese
das BMUKN die Sicherheitsforschung zu AdMa fiir den Bereich Umwelt mit einzelnen Projekten
aus dem Ressortforschungsplan. Die Bundesoberbehdrden beschreiben den Schwerpunkt ihrer
Forschungsarbeit der bevorstehenden Jahre in ihren internen Arbeits- und
Forschungsprogrammen. Die Programme sind an den wissenschaftlichen und politischen
Entwicklungen orientiert.

Ein weiterer Pfeiler der Sicherheitsforschung sind Drittmittelprojekte auf nationaler oder
europaischer Ebene. Um die verschiedenen Ebenen des Forschungs- und Entwicklungsbedarfs
abzudecken, sind Projekte fiir verschiedene Fragestellungen notwendig: Sicherheitsforschung
muss integraler Teil von Forschung und Entwicklung sein, um Sicherheitsbetrachtungen im
Innovationsprozess zu ermdglichen und auch, um als Instrument fiir Horizon Scanning und
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Regulatory Preparedness zu dienen. Zusatzlich sind spezielle Projekte zur Sicherheitsforschung
und Methodenentwicklung und -validierung notig.

Auf nationaler Ebene fordert beispielsweise das Bundesministerium fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt (BMFTR) Forschung zu Materialinnovationen in ihrem
Materialforschungsprogramm Mat2Twin (BMFTR, 2026c). Auf europaischer Ebene werden
Forschungs- und Innovationsprojekte zu AdMa iiber EURAMET (EURAMET, 2025a) und das
Horizon Europe Forschungsprogramm (Europdische Kommission, 2025c) gefordert,
einschliefdlich der Partnerschaft IAM4EU (IAM-], 2025a). Trotz der verschiedenen
Forderprogramme, die die Innovation von AdMa unterstiitzen, mangelt es derzeit an
Fordermitteln fiir Sicherheitsforschung und regulatorisch relevanter Forschung zu AdMa.

Férderprogramme zu Materialinnovation und Metrologie

Auf nationaler als auch europaischer Ebene bestehen verschiedene Férderprogramme zur
Unterstlitzung von Forschungsaktivitaten zu AdMa. Diese Programme fokussieren hauptsachlich
auf Innovationsaspekte. In Deutschland wurde der Relevanz von AdMa kiirzlich in der HighTech
Agenda (BMFTR, 2026b) und dem Mat2Twin Programm (BMFTR, 2026d) Rechnung getragen.
Themen, die in Verbindung mit Materialien stehen, wie etwa Batterieherstellung, Mikroelektronik,
kritische Rohstoffe und Materialrecycling wurden als strategisch wichtig fiir Deutschland erkannt
(BMFTR, 20264, 2026c).

Innerhalb des aktuell laufenden Forschungsprogramms Horizon Europe befassen sich die jahrlichen
Ausschreibungen mit verschiedenen Aspekten von AdMa, siehe zum Beispiel das Arbeitsprogramm
fiir 2025 von Cluster 4 (Industry) (Europaische Kommission, 2025d) oder Cluster 5 (Climate, Energy
and Mobility) (Europdische Kommission, 2025e). 2025 wurde auch die neue ,,/nnovative Advanced
Materials for Europe (IAM4EU) Partnership® als European Partnership unter Horizon Europe
gestartet (IAM-I, 2025a). Diese widmet sich der Gestaltung, Entwicklung und Anwendung von
innovativen neuartigen Materialien (innovative advanced materials, |IAM), mit dem Ziel Europas
Ubergang zu mehr Umweltfreundlichkeit und Digitalisierung, sowie den Europ&ischen Deal fiir eine
saubere Industrie zu unterstiitzen. Die Partnerschaft wird von der Innovative Advanced Materials
Initiative (IAM-1) (IAM-I, 2025b) geleitet . Im Juli 2025 kiindigte die EU KOM ihren Plan fiir den
mehrjdhrigen Finanzrahmen fir den Zeitraum 2028-2034 an. Dieser umfasst einen Etat von

409 Milliarden € fir den Europaischen Wettbewerbsfonds (Europdische Kommission, 2025b) und
schlagt als Nachfolgeprogramm fiir Horizon Europe ein Rahmenprogramm 10 (FP10) mit

175 Milliarden € vor. Der Vorschlag der EU KOM muss noch mit den europaischen

Mitgliedsstaaten und dem Europdischen Parlament diskutiert werden.

EURAMET, die Vereinigung europdischer Metrologieinstitute, fihrt seit mehreren Jahren
Forschungsprogramme fiir Messtechnik durch, die von der EU KOM kofinanziert werden. Das
derzeit laufende Forschungsprogramm ist die European Partnership on Metrology (EPM)
(EURAMET, 2025a). Zusatzlich zum Forschungsprogramm fiir Messtechnik hat EURAMET auch die
sogenannten European Metrology Networks (EMN) (EURAMET, 2025d) gegriindet. Derzeit richten
zwolf verschiedene EMNs ihre Aktivitaten auf Themen mit strategischer Bedeutung fiir Europa aus.
Eines dieser EMNSs ist die EMN fiir neuartige Fertigung (EURAMET, 2025e), die auf einen reguldren
Dialog zwischen Interessensgruppen, inklusive 6ffentlicher Umfragen, abzielt (EURAMET, 2025g),
um metrologische Forschungsliicken zur Weiterentwicklung neuartiger Fertigungstechnologie in
Europa zu erkennen. AdMa sind eine von drei Saulen der Arbeitsstruktur der EMN fiir neuartige
Fertigung entlang einer allgemeinen Herstellungskette, einschlieflich Gestaltungs- und
Recyclingaspekte von Produkten, Bauteilen und Materialien.
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6.2 Zusammenarbeit und Netzwerken

Kommunikation mit Interessengruppen bietet die Moglichkeit ein gemeinsames Verstandnis
aufzubauen, Herausforderungen aus den jeweiligen Perspektiven zu identifizieren und sich
entsprechend auf gemeinsame ndchste Schritte zu verstandigen. Der Austausch und die
Zusammenarbeit mit Interessensgruppen, beispielsweise aus Wissenschaft und Industrie, kann
die Bundesoberbehdrden in ihrem Verstdandnis iiber AdMa und deren Anwendungen in der
Innovation, sowie deren Besonderheiten und Funktionalititen unterstitzen. Fir die
Zusammenarbeit und den Austausch mit den verschiedenen Interessensgruppen sind
Konferenzen und Workshops, gemeinsame Forschungsprojekte und Initiativen sowie Netzwerke
(z.B. NSC) wichtige Instrumente.

Zwischenbehordlicher Austausch und Netzwerke sind von grundlegender Wichtigkeit, um sich
neuer, relevanter Themen im Bereich der behdrdlichen Verantwortung anzunehmen,
insbesondere, wenn die Themen Einfluss auf unterschiedliche Schutzgiiter haben (d.h.
Verbraucher und Verbraucherinnen, Arbeitende, Umwelt), regulatorische Herausforderungen
beinhalten oder Zielkonflikte mit sich bringen. Um einen Austausch von Sichtweisen zu férdern
und gegenseitigen Nutzen aus dem Fachwissen und den Sichtweisen der anderen Behérden zu
ziehen, wurden verschiedene Formate ins Leben gerufen, auch tiber das Thema AdMa hinaus.
Seit 2024 1adt die BAuA Behorden zum Austausch zu Themen mit Bezug zu Sicherheit und
Nachhaltigkeit fiir Mensch, die Umwelt, Arbeitsplatzsicherheit und Chemikaliensicherheit ein,
die sich an der Schnittstelle zu benachbarten Regelungsbereichen bewegen (Sicher und
nachhaltig fiir Mensch und Umwelt, Arbeitsschutz und Chemikaliensicherheit an der
Schnittstelle benachbarter Rechtsbereiche - SNACS). 2020 griindeten mehrere
Bundesoberbehorden (einschliefilich der Behoérden, die diese Strategie verfassten) eine
zwischenbehordliche Arbeitsgruppe unter Federfiihrung des BfR zur Férderung der
Zusammenarbeit und des Austausches zu regulatorischen Herausforderungen von und Bedarfe
fiir AdMa. Die Arbeitsgruppe zielt darauf ab, eine gemeinsame friihzeitige Erkennung von und
Befassung mit potenziellen Auswirkungen von AdMa auf Sicherheit und Nachhaltigkeit zu
ermoglichen. Dabei diskutiert die Gruppe mogliche regulatorische Handlungsbedarfe unter
Beriicksichtigung der unterschiedlichen Sichtweisen und Verantwortlichkeiten der beteiligten
Behorden. Im Rahmen dieses informellen Netzwerks werden u. a. auch Fortschritte in der von
den Behorden durchgefiihrten oder beauftragten Forschung vorgestellt und zukiinftiger
Forschungsbedarf identifiziert. Auf europdischer Ebene erfolgt die Zusammenarbeit mit
Behorden anderer EU-Mitgliedsstaaten mit dem Ziel eine bessere Regulierung und
Risikobewertung von AdMa zu unterstiitzen. Diese Zusammenarbeit umfasst auch gemeinsame
Forschungsaktivitaten.

Die Entwicklung und Anpassung von OECD-Priifmethoden bediirfen gemeinsamer europaischer
Anstrengungen. Die Malta Initiative oder die Initiative fiir eine europaische Priifmethoden- und
Validierungsstrategie sind wichtig, um sich iiber den Bedarf zu verstiandigen und prioritare
Methoden zur Verfiigung zu stellen. Innerhalb dieser Initiativen sind Beteiligungen der EU KOM,
der EU-Mitgliedsstaaten, der Industrie, der Wissenschaft und anderen Interessensgruppen
wesentlich, um so den Aufwand der Methodenentwicklung zu teilen (siehe auch Kapitel 4).

6.3 Aus- und Fortbildung

Neben Kommunikation und Netzwerken tragen Aus- und Fortbildung dazu bei, das Bewusstsein
fiir Sicherheitsfragen zu scharfen, sowie fiir AdMa relevantes Wissen, Fahigkeiten und
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Kompetenzen zu rechtlichen Vorgaben und regulatorischer Risikobewertung unter den
Interessensgruppen zu verbessern. Aus- und Fortbildung sind fiir verschiedene
Interessensgruppen erforderlich (beispielsweise Grofdindustrie, kleine und mittelstandige
Unternehmen, zentrale Forschungseinrichtungen, Priiflabore, Studierende und Promovierende,
Regulierungsbehoérden und Entscheidungstrager) und sollte mafigeschneiderte Inhalte in
verschiedenen Formaten (beispielsweise Vorlesungen, Lehrmaterial, Webinare,
Wissensplattformen) und fiir verschiedene Kenntnisstiande umfassen. Die Bundesoberbehdrden
sind stark in Aktivitdten zur Kommunikation und Aus- und Weiterbildung beteiligt, wie in den
Themenkonferenzen des UBAs zu AdMa oder in den EU-geforderten Projekten NanoHarmony
(Europaische Kommission, 2020a; Heunisch et al.,, 2022; Pohl et al.,, 2025) und MACRAME
(Europdische Kommission, 2022a; Friedrichs et al., 2025). Das UBA hat zusammen mit Partnern
der EU-Partnerschaft PARC ein webbasiertes Portal zum Wissensaustausch zu SSbD eingerichtet
(EU PARC, 2025b). Die BAM Akademie (BAM, 2025a) bietet in Zusammenarbeit mit der
European Advanced Materials Academy Fortbildungskurse und Workshops zu verschiedenen
Themen in Bezug auf AdMa an. Dariiber hinaus organisiert die BAM Akademie regelméaf3ig
Webinare, die sich mit den aktuellen Entwicklungen und Perspektiven bei VAMAS in
Kombination mit regionalen Bedarfen und Nutzen befassen. Die Bundesoberbehérden
unterstitzen auflerdem die Wissensvermittlung zu rechtlichen Anforderungen und
regulatorischer Risikobewertung fiir Innovatoren und Innovatorinnen im AdMa-Bereich.

6.4 Integration von ,FAIR data“

Die Weiterentwicklung von Sicherheitsforschung, SSbD-Konzepten und die Vorgaben in
verschiedenen Rechtsvorschriften erfordern den Zugang zu hochwertigen Daten fiir eine
sachgerechte Auswertung, Modellierung, Bewertung sowie Berichterstattung. Die Prinzipien von
Auffindbarkeit, Zuganglichkeit, Interoperabilitit und Wiederverwendbarkeit (Findability,
Accessibility, Interoperability and Reusability - FAIR) (Wilkinson et al., 2016) stellen die
Grundlage, um dieses Ziel zu erreichen. Es fehlen jedoch noch klare Regeln fiir die nachhaltige
Umsetzung und fiir die aktive Wiederverwendung von Daten. In den Bereichen wie Metadaten,
Ontologie! und dauerhafter Identifikatoren miissen grundlegende Schritte eingeleitet werden,
ebenso wie Leitlinien zur Unterstiitzung der Umsetzung und Erreichbarkeit der
Maschinenlesbarkeit. Die BAuA arbeitet beispielsweise an der Umsetzung einer Datenbank zu
chemischen und morphologischen Eigenschaften von toxikologisch relevanten faserférmigen
Aerosolen. In dieser Datenbank werden detaillierte Informationen iiber physikalisch-chemische
Eigenschaften von faserformigen Materialien gesammelt. Um den Wissenstransfer zu
erleichtern, werden die gewonnen Daten in der Datenbank zuganglich gemacht, so dass
Informationen zu neuartigen faserformigen Materialien in verschiedenen Zusammenhangen
genutzt werden kdnnen.

Eine weitere Starkung der Umsetzung der FAIR Data-Prinzipien ist notwendig. Zur
Veranschaulichung: Das AdvancedNano GO FAIR Implementation Network (AdvancedNano IN)
(GO-FAIR, 2025) zielt darauf ab, die datengesteuerte, sichere und nachhaltige Anwendung von
nanoskaligen Materialien und AdMa zu maximieren, mit dem Ziel, die FAIR-ifizierung von
Nanosicherheitsdaten zu erleichtern. Unter anderem befasst sich AdvancedNano IN mit den
Ansadtzen zur Qualitdtsbewertung fiir die Beurteilung der Verlasslichkeit, Relevanz und
Vollstandigkeit von Daten, die in gemeinschaftlich vereinbarte Normen eingebracht werden

1 Ontologie ist eine Methode, um die Eigenschaften eines Themenbereiches und deren Beziehungen
untereinander darzustellen, indem eine Reihe von Begriffen und relationalen Ausdriicken definiert
werden, die die Einheiten in diesem Themenbereich reprasentieren.
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konnen (Dumit et al., 2025) und betont den Bedarf zur Harmonisierung und Anpassung von
nanomaterialspezifischen Anforderungen fiir AdMa (Cassee et al.,, 2024). AdvancedNano IN tragt
zur Automatisierung bei, um den manuellen Arbeitsaufwand bei der Erstellung von (Meta-
)Daten nach FAIR-Prinzipien zu reduzieren, die vertrauenswiirdige Wiederverwendung von
Daten zu unterstiitzen und eine sicherere und nachhaltigere Innovation von AdMa zu
ermoglichen. Das Bewusstsein und die Priorisierung dieser Herausforderungen sind wesentlich
fiir den Aufbau robuster Dateninfrastrukturen, die FAIRe Arbeitsabldufe verankern, um die
Sicherheit von AdMa zu gewahrleisten.

6.5 Digitalisierung fiir sichere neuartige Materialien

Um Innovation zu beschleunigen, Nachhaltigkeit sicherzustellen und Sicherheitsstandards zu
erhalten, ist eine umfassende Digitalisierung der Forschung an Materialien erforderlich - von
der Synthese und Charakterisierung bis zur Simulierung, Modellbildung und datengesteuertem
Design. Um das volle Potential der digitalen Forschung fiir AdMa auszuschdpfen, miissen
strukturierte, interoperable und semantisch annotierte Daten zur Norm werden. Das umfasst
Daten aus der Synthese, der Verarbeitung und der Charakterisierung, beispielsweise mittels
Spektroskopie, Mikroskopie und Oberflachenuntersuchung. Diese Datensitze bilden das
Riickgrat reproduzierbarer und riickfithrbarer Forschung und sind entscheidend fiir die
Schaffung KI-fahiger Infrastrukturen in Laboren.

Maschinenlesbare Daten unterstiitzen nicht nur die Dokumentation experimenteller
Arbeitsabldufe, sondern liefern auch wichtige Informationen fiir Vorhersagemodelle und
Algorithmen des maschinellen Lernens. Diese Algorithmen sind auf hochqualitative,
standardisierte Datensitze angewiesen, um Muster zu identifizieren, Syntheseparameter zu
optimieren und Materialeigenschaften mit hoher Genauigkeit vorherzusagen. Durch die
Ermoglichung der gemeinsamen Nutzung und Zusammenfiihrung von Daten zwischen Laboren
unterstlitzen harmonisierte Datensatze gemeinschaftliche Innovation, reduzieren Doppelarbeit
und verkiirzen die Zeit von der Entwicklung zur Anwendung erheblich. Letztendlich sind sie die
Grundlage fiir ein neues Paradigma der beschleunigten, datenzentrischen Materialwissenschaft.

Fortschrittliche computergestiitzte Methoden sind eine wichtiger werdende Aufgabe fiir die
Industrie, aber auch fiir die Bundesoberbehdrden. Neben der Einhaltung der FAIR
Datenprinzipien sind die Verlasslichkeit und Nachverfolgbarkeit von Daten von Bedeutung. Eine
laufende Initiative, koordiniert vom International Committee for Weights and Measures (CIPM)
und deren Task Group on the International System of Units (SI) Digital Framework (BIPM, 2025),
entwickelt und errichtet ein weltweit einheitliches und sicheres Datenaustauschformat,
basierend auf dem internationalen Einheitensystem. Diese Digitalisierungsarbeiten des CIPM
werden unter Leitung der PTB innerhalb des Forum on Metrology and Digitalization (FORUM-
MD) (BIPM, 2026b) durchgefiihrt. Das SI Digital Framework bildet die Grundlage fiir das neue
digitale Kalibrierzertifikat (PTB, 2026), das ein wichtiger Teil der digitalen
Qualitatsinfrastruktur (QI) ist, die derzeit von der PTB, BAM, der Deutschen
Akkreditierungsstelle (DAKKS), dem Deutschen Institut fiir Normung (DIN) and der Deutschen
Kommission fiir Elektrotechnik, Elektronik und Informationstechnik im DIN im Verband der
Elektrotechnik im (VDE) (DKE) im Rahmen der vom BMWE gefoérderten QI-Digital Initiative (QI
Digital, 2026) entwickelt wird. Die QI-Digital Initiative strebt die Entwicklung von Lésungen fiir
eine moderne und digitale QI an, die eine intelligentere und automatisierte Qualitdtssicherung
ermoglicht: Die Dokumentation der Qualitdt der Daten wird zunehmend in strukturierte,
maschinenlesbare Formate tiberfiihrt. Dieser Ubergang ist eine Voraussetzung fiir digitales
Qualitdtsmanagement und ein Grundpfeiler fiir automatisierte und selbstgesteuerte Labore der
nichsten Generation. Zum Beispiel:
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» Das Digitale Kalibrierzertifikat bietet ein auf erweiterbare Auszeichnungssprache
(extensible markup language, XML) basiertes Format, das alle Kalibierdaten in einer
harmonisierten Struktur zusammenfasst und konform mit ISO/IEC 17025 (ISO, 2017) und
dem System der Guten Laborpraxis (GLP) ist.

» Das Digitale Referenzmaterialdokument (BAM, 2026) enthalt digital
Referenzmaterialzertifikate entsprechend ISO 17034 (ISO, 2016a). Es umfasst
verwaltungstechnische Metadaten, Informationen tliber zertifizierte und nichtzertifizierte
Eigenschaften mit deren Unsicherheiten, sowie Sicherheits- und
Riickverfolgbarkeitsinformationen in einem einheitlichen XML-Format.

Fortgeschrittene computergestiitzte Methoden kénnen die Innovation von AdMa aus Sicht der
Risikobewertung auf verschiedene Art und Weise unterstiitzen. Zur Vorhersage von Gefahrdung
und Exposition konnen computergestiitzte Methoden genutzt werden, um erste Hinweise zu
liefern. Ein Beispiel fiir ein fortschrittliches computergestiitztes Modell, das Unterstiitzung bei
der regulatorische Risikobewertung von AdMa verspricht, sind kiinstliche neuronale Netzwerke
zur Analyse der Ergebnisse physikalisch-chemischer Charakterisierungen. BAM, PTB und BAuA
entwickeln Softwareldsungen fiir die automatische Bilderfassung und -auswertung unter
Verwendung von kiinstlichen neuronalen Netzwerken, beispielsweise fiir die Auswertung von
rasterelektronenmikroskopischen Bildern.

Insbesondere wahrend der Entwicklungsphase von AdMa sind computergestiitzte Methoden
wesentlich fiir die Vorhersage, da zu dem Zeitpunkt noch nicht ausreichend Material fiir die
Durchfiihrung von Experimenten hergestellt wurde. Fiir die Entwicklung und Verbesserung von
sicheren und nachhaltigen AdMa konnen fortgeschrittene computergestiitzte Instrumente mit
Automatisierung in selbstgesteuerten Laboren und Material Acceleration Platforms kombiniert
werden. Durch selbstgesteuerte Labore und Material Acceleration Platforms konnen numerische
Vorauswahlverfahren und Vorhersagen zur Synthetisierbarkeit genutzt werden, um die
vielversprechendsten Materialkandidaten zu identifizieren, die bestimmte Designkriterien unter
bestimmten Einschrankungen erfiillen (beispielsweise Vermeidung der Verwendung von
kritischen Rohstoffen oder moglicher gefahrlicher oder nicht nachhaltiger Reaktionspartner
oder Reagenzien). Die Verwendung von maschinellem Lernen oder KI-gestiitzten Online-
Lernansatze konnen helfen, um effizient durch den vieldimensionalen Suchraum an
Maoglichkeiten zu navigieren. Dadurch konnen Materialkandidaten automatisch in einem
geschlossenen Regelkreis synthetisiert, getestet und verbessert werden, was moglicherweise zu
neuen (pareto-)optimalen Materialien fiihrt.

Um fortschrittliche computergestiitzte Methoden erfolgreich fiir die regulatorische
Risikobewertung von AdMa nutzen zu kénnen, miissen Kriterien entwickelt und umgesetzt
werden, die festlegen, wann eine Methode fiir diesen Zweck akzeptabel ist. Aufderdem miissen
diese Methoden validiert und Leitfdden fiir deren Anwendung zur Verfiigung gestellt werden.
Wahrend die Standardisierung des Datenaustauschs zu Chemikalien und anderen Disziplinen
bereits im Rahmen der Nationalen Forschungsdateninfrastruktur (NFDI) (NFDI, 2026)
behandelt wird, gibt es bei Nanomaterialien und AdMa eine Reihe zusatzlicher Parameter, die
ebenfalls digital ausgetauscht werden miissen. Es gibt einen grofien Bedarf fiir die Entwicklung
von Standards fiir Ontologien, Datenbankenstrukturen sowie fiir detaillierte und strukturierte
Datenberichterstattung. Semantische Standards sind wesentlich, um Experimente, Simulationen
und Sicherheitsbewertungen zu verkniipfen. Sie sind ebenso fiir die Férderung von KI-
gesteuertem Materialdesign, fiir autonome Labore und Materials Acceleration Platforms
notwendig. Digitale FAIR-Daten in Kombination mit harmonisierten Ontologien und digitalen
Qualitatszertifikaten ermoglichen nahtlose, digitale Arbeitsablaufe iiber den gesamten
Materiallebenszyklus hinweg.
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Die schnelle Entwicklung von KI-Methoden bringt mehrere zusatzliche Herausforderungen mit
sich. KI-Methoden, die auf offenen Quellcodes basieren, kdnnen von den Bundesoberbehérden
iibernommen und weiterentwickelt werden, um zu einem Standard bei der Bewertung von
AdMa zu werden, einschliefilich der Erhebung von Referenzdaten fiir die Validierung der KI-
Methode. Bei allen Methoden und insbesondere bei den Kl-basierten Methoden miissen
Reproduzierbarkeit und Verlasslichkeit der Ergebnisse aus den verschiedenen digitalen
Ansatzen validiert werden. Ein solche Validierung ist beispielsweise fiir die Entwicklung von
Standards fiir die Auswertung von Bildern, automatischen Graphen und grofden Datenmengen
erforderlich.

6.6 Technische Ausstattung und Personalkapazititen der
Bundesoberbehoérden

Um ein besseres Verstdndnis liber die Gefahrdung und das Risiko durch AdMa zu gewinnen, um
Priifmethoden fiir die Normung und Harmonisierung zu entwickeln und zu validieren und um
sachgerechte Priif- und Bewertungsstrategien zu entwickeln, miissen die Bundesoberbehérden
auf qualitativ hochwertige Labore mit Messgeraten nach Stand der Technik zuriickgreifen und
diese aufrecht erhalten kénnen.

Fiir die physikalisch-chemische Charakterisierung von AdMa sind Techniken wie
hochauflésende Elektronenmikroskopie, energiedispersive Rontgenspektroskopie sowie
Raman-Spektroskopie unerlasslich. Probenvorbereitung findet in nasschemischen Laboren statt.
Fiir die Entwicklung und Validierung von Methoden fiir die Sicherheitstiberpriifung sind
beispielsweise kontaminationsfreie und sterile Arbeitsbereiche mit Zellassays, inklusiver aller
relevanter Charakterisierungsmethoden (beispielsweise Fluoreszenzspektroskopie), technische
und IT-Ausstattung fiir Omics-Analysen sowie weitere technische Einrichtungen und
Labortierhaltung von entscheidender Bedeutung. Um die Infrastruktur auf dem neusten Stand
zu halten, gewinnt eine Ausstattung mit fortschrittlichen computergestiitzten Methoden,
inklusive grofier Rechenspeicher, Zugang zu Arbeitsstationen und Moglichkeiten zur
Zusammenarbeit auf Daten- und Geradteebene mit nationalen und internationalen Einrichtungen
an deutlich zunehmender Bedeutung. Fiir die Durchfiihrung von Forschung und Entwicklung fiir
eine aussagekraftige Risikobewertung fiir AdMa ist gut qualifiziertes Personal unbedingt
erforderlich. Dies ist nicht nur wichtig, damit Qualitdtsanforderungen in Forschungsprojekten
erflillt werden und gemaf$ des vorgesehenen Projektplan vorangeschritten werden kann. Es ist
auch von grundlegender Bedeutung, um das institutionelle Wissen zu erhalten und eine stetige
Wissensweitergabe und -zunahme in den Bundesoberbehérden zum Schutz der menschlichen
Gesundheit und Umwelt zu gewahrleisten.
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7 Zusammenfassung

AdMa haben das Potential, eine zentrale Rolle fiir die Transformation hin zu einer
nachhaltigeren Gesellschaft zu spielen. Sie konnen technische Losungen fiir dringende globale
Bedarfe in Bereichen wie dem Gesundheitsschutz, der Energiewende und der
Kreislaufwirtschaft bieten. Daher hat die EU KOM AdMa hoch auf ihre strategische Agenda fiir
ein nachhaltigeres, wettbewerbsfihiges und widerstandsfahiges Europa gesetzt und férdert
verschiedene Mafdnahmen, um die Innovation in verschiedenen technischen Bereichen zu
beschleunigen. Diese Innovationen werden jedoch von Wissensliicken {iber mogliche
Auswirkungen dieser Materialien auf Sicherheit (und Nachhaltigkeit) und Herausforderungen
fiir die Durchfiihrung einer sachgerechten regulatorischen Risikobewertung basierend auf
geeigneten Priifmethoden und -strategien begleitet. Das fiihrt zu einer Situation, in der die
Sicherheitsbewertung hinter der Materialinnovation zuriickbleibt. Mafdnahmen wie Horizon
Scanning und Early awareness raising miissen angewandt und das Schliefen von Wissens- und
methodischen Liicken in Angriff genommen werden, um sich regulatorisch auf diese Materialien
vorzubereiten und somit Unsicherheiten in Verbindung mit der Anwendung von AdMa
reduzieren zu kénnen. Die Bundesoberbehorden tragen dazu bei, diese Mafdnahmen
umzusetzen. Dies beinhaltet auch laufende und abgeschlossene Projekte, die in Tabelle 1
aufgelistet sind. Das Engagement von nationalen und européischen Forderinstitutionen und der
Forschungsgemeinschaft (sowohl aus der Wissenschaft, als auch aus der Industrie) ist weiterhin
notwendig, um offene Fragen und regulatorische Herausforderungen zu AdMa anzugehen.
Wahrend beachtliche Forderung fiir Innovationsforschung zu AdMa bereitgestellt wird, ist die
Bereitstellung von Fordermittel explizit flir Sicherheitsforschung derzeit vernachladssigbar. Die
proaktive Auseinandersetzung mit Wissensliicken zu Sicherheit und Nachhaltigkeit und
regulatorisch wichtigen Fragestellungen fordert sichere Innovationen, die Rechtsklarheit und -
sicherheit fiir Innovatorinnen und Innovatoren erh6hen und die Risiken regulatorischer Hiirden
oder Verzogerungen beim Markteintritt reduzieren. Daher ist die Losung der regulatorischen
Herausforderungen eine Voraussetzung zur Erreichung der strategischen Ziele der EU KOM,
AdMa als Schliisselelement fiir ein nachhaltigeres, wettbewerbsfahiges und widerstandsfahiges
Europa einzusetzen.

Tabelle 1: Projekte der Bundesoberbehérden, um Wissensliicken und Forschungsbedarf zu
neuartigen Materialien zu begegnen (alphabetische Reihenfolge)

Projekt Horizon Early Wissens- Priif- und Priif- SSbD | Querschnitts-
Scanning | aware- | liicken Bewertungs- | methoden themen

ness schlieBen | strategien
raising

BAM

ACCORDs X X
(Europaische
Kommission,
2023a)

ConcenSus X X
(EURAMET,
2025b)

31



Projekt

Graphene
Flagship
(Graphene
Flagship, 2014)

IMPACTIVE
(Europaische
Kommission,
2022b)

METRINO
(METRINO,
2023)

Neuartige
Materialien fiir
die
Energiewende
(Knigge &
Radnik, 2025)

PFESS (SAFERA
ERA-NET, 2025a)

PHAMA (SAF€RA
ERA-NET, 2025b)

PolyRisk
(Europdische
Kommission,
2021b)

SMURFnano
(BAM, 2024)

TransNanoAF
(BAM, 2025b)

BAuA

Ermittlung der
Gefahrstoffbelas
tungen bei
Tatigkeiten im
Recycling von
lithiumbasierten
E-Auto-Batterien
(BAUA, 2025a)

FAMOSH
Database
(Konzeption und
Implementierun
g einer
Datenbank zu
stofflich-

Horizon
Scanning

Early
aware-
ness
raising

X

Wissens-
lticken
schlieBen
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Priif- und
Bewertungs-
strategien

Prif-
methoden

SSbD

Querschnitts-
themen



Projekt

morphologische
n Charakteristika
toxikologisch
relevanter
Faseraerosole)
(BAUA, 2022)

HARMLESS
(Europaische
Kommission,
2021a)

InnoMatLife
(DaNa, 2019)

MACRAME
(Europaische
Kommission,
2022a)

NanoHarmony
(Européische
Kommission,
2020a)

OECD WNT
Project 1.8: TG
on Dustiness
Determination
of Manufactured
Nanomaterials
(OECD, 2025d)

PolyRisk
(Europaische
Kommission,
2021b)

BfR

HARMLESS
(Europaische
Kommission,
2021a)

InnoMatLife
(DaNa, 2019)

NAMs4Nano
(NSC, 2023)

OECD WNT
Project 1.05: GD
for
Determination
of solubility and

Horizon
Scanning

Early
aware-
ness
raising

Wissens-
lticken
schlieBen
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Priif- und
Bewertungs-
strategien

Prif-
methoden

SSbD

Querschnitts-
themen



Projekt

dissolution rate
of
nanomaterials in
water and
relevant
synthetic
biological
media(OECD,
2025d)

OECD WNT
Project 1.06: GD
for Identification
and
Quantification of
the Surface
Chemistry and
Coatings for
Nano- and
Microscale
Materials
(OECD, 2025d)

OECD WNT
Project 4.146:
GD on
toxicokinetics to
accommodate
testing of
nanoparticles
(OECD, 2025d)

OECD WNT
Project 4.174.
Validation of the
In Vitro
Micronucleus
assay for
Engineered
Nanomaterials
(OECD, 2025d)

PolyRisk
(Européische
Kommission,
2021b)

PTB

ConcenSus
(EURAMET,
2025b)

Horizon
Scanning

Early
aware-
ness
raising

Wissens-
lticken
schlieBen

34

Priif- und
Bewertungs-
strategien

Prif-
methoden

SSbD

Querschnitts-
themen



Projekt

DINAMO
(EURAMET,
2025¢)

HyMetBat
(EURAMET,
2025f)

UBA

Neuartige
Materialien fiir
die
Energiewende
(Knigge &
Radnik, 2025)

NanoHarmony
(Europaische
Kommission,
2020a)

OECD WNT
Project 3.10: TG
on Dissolution
Rate of
nanomaterials
for
environmental
fate assessment
(OECD, 2025d)

OECD WNT
Project 3.16: GD
on the abiotic
transformation
of
nanomaterials in
the environment
(OECD, 2025d)

Uberblick zu
AdMa und
Themenkonfere
nzen (Giese et
al., 2020;
Reihlen et al.,
2022)

Uberblick zu
Nanocarrier and
Anpassungsbeda
rf fiir die
Prifung des

Horizon
Scanning

Early
aware-
ness
raising

Wissens-
lticken
schlieRen
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Projekt Horizon Early Wissens- | Priif- und Priif- SSbD | Querschnitts-
Scanning | aware- | liicken Bewertungs- | methoden themen

ness schlieBen | strategien
raising

Umweltverhalte
ns (UBA, 2022)

PARC: SSbD X X
Knowledge
sharing portal
(EU PARC,
2025b)

Plattchen- und X X
faserformige
AdMa:
Anpassungsbeda
rf fir die
okotoxikologisch
e Prifung (UBA,
2023a)

Fettgedruckte Projektnamen zeigen Projekte, an in denen mehr als eine Bundesbehdorde beteiligt ist oder war.
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8 Steckbriefe der beteiligten Bundesoberbehorden

8.1 Bundesanstalt fiir Materialforschung und — priifung (BAM)

Die Bundesanstalt fiir Materialforschung und -priifung ist wissenschaftlich-technische
Bundesoberbehdrde im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Energie.
Sie priift, forscht und berat zum Schutz von Mensch, Umwelt und Sachgiitern. Mit dem Auftrag
»Sicherheit in Technik und Chemie* leisten wir einen entscheidenden Beitrag zur Entwicklung
der deutschen Wirtschaft. Zu den Aufgaben und Zustandigkeiten der BAM gehéren:

» Sicherheitsforschung: Die BAM forscht in den Bereichen Energie, Infrastruktur, Umwelt,
Materialien sowie Chemie und Verfahrenstechnik. Zu den aktuellen Schwerpunkten zidhlen
Wasserstofftechnologien, Lithium-lonen-Batterien, Offshore-Windenergie, Nanotechnologie
und additive Fertigung.

» Aufgaben, Priiffung und Bewertung: BAM fiihrt physikalische und chemische Priifungen an
Stoffen, Materialien und Ausriistungen wie Sprengstoffen, Pyrotechnik oder Bauprodukten
durch und ist fiir den sicheren Transport gefdhrlicher Giiter zustandig.

» Referenzmethoden und -materialien: Entwicklung und Bereitstellung von Standards fiir die
Qualitatssicherung und technische Sicherheit.

» Beratung: BAM berit die Bundesregierung, die Industrie sowie nationale und internationale
Organisationen in sicherheitsrelevanten Fragen.

» Normung und Regulierung: Mitwirkung an Gesetzen, Verordnungen und Normen, z. B. im
Gefahrstoff-, Sprengstoff- und Chemikalienrecht.

» Wissens- und Technologietransfer: Zusammenarbeit mit Hochschulen,
Forschungseinrichtungen und der Industrie, auch international.

Die BAM betreibt ein eigenes Kompetenzzentrum namens AdvancedMaterials@BAM, das sich
mit der Entwicklung, Charakterisierung und sicheren Anwendung von neuartigen Materialien
der Zukunft befasst. Zu den Zielen und Aktivititen des Kompetenzzentrums gehoren die
Themen:

» Sichere Synthese und Anwendung: Materialien sollten zuverladssig und reproduzierbar
hergestellt und verwendet werden konnen

» Charakterisierungsmethoden: Entwicklung von Testmethoden, Ringversuchen und
Referenzmaterialien

» Kl-basierte Messmethoden: Automatisierte Analysen zur Steigerung der Effizienz

» Wissens- und Techniktransfer: Workshops, Schulungen und Kooperationen mit Industrie
und Forschung

8.2 Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA)

Die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) ist eine

Ressortforschungseinrichtung des Bundes die sich der Sicherheit und Gesundheit am

Arbeitsplatz sowie einer menschenzentrierten Arbeitsgestaltung widmet. An den drei
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Standorten Dortmund, Berlin und Dresden arbeiten fast 750 Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen
an der Schnittstelle zwischen Wissenschaft, Politikgestaltung und Praxis. Sie fiihren Forschung-
und Entwicklungsprojekte durch, stellen Empfehlungen fiir die Politik zur Verfiigung, nehmen
gesetzliche und behordliche Aufgaben war und iibertragen Wissen in die Praxis am Arbeitsplatz
Die BAUA ist eine nachgeordnete Forschungseinrichtung des Bundesministeriums fiir Arbeit und
Soziales (BMAS).

Als Bundesstelle fiir Chemikalien (BfC), fiihrt die BAuA Aufgaben gemafs dem Gesetz zum Schutz
vor gefahrlichen Stoffen (Chemikaliengesetz) aus. Das Ziel ihrer Arbeit ist der Schutz von
Mensch, Tier und Umwelt vor Chemikalien. Die BfC ist die zustdndige Behorde fiir die REACH
Verordnung, die Verordnung iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Chemikalien und Gemischen (CLP) und die Verordnung zu Biozidprodukten. Sie hat hoheitliche
Aufgaben mit internationaler Ausrichtung und fungiert als nationale und internationale
Schnittstelle.

Abteilung 4 ist zustandig fiir die Verbesserung des Schutzes von Arbeitenden vor gefahrlichen
Stoffen und biologischen Arbeitsstoffen. Zu diesem Zweck beschreibt sie stoffbezogene Risiken,
bewertet diese und schlagt Mafdnahmen vor, um die Risiken fiir die Arbeitenden auf ein
akzeptables Maf3 zu reduzieren. Ausgangspunkt sind die Ergebnisse aus Forschung und
Entwicklung sowie langjdhrige Erfahrungen in der gesetzlichen Aufgabenwahrnehmung und
Politikberatung.

Im Rahmen ihrer Forschungs- und Entwicklungsaktivitaten hat die BAuA ihren Fokus iiber
Nanomaterialien hinaus auf AdMa ausgeweitet. Mess- und Priifverfahren werden
weiterentwickelt, Feldstudien, morphologische und toxikologische Untersuchungen
durchgefiihrt, um eine zuverlassige Grundlage fiir die Bewertung méglicher Gesundheitsrisiken
am Arbeitsplatz zu schaffen. Derzeit liegt der Schwerpunkt auf Untersuchungen zur Staubigkeit
von Stoffen, zur Form, Oberfldchen- und Grofienverteilung der freigesetzten Partikel sowie zu
ihrer Rigiditat als Indikatoren fiir eine potenzielle Gefahrdung. Mittelfristiges Ziel dieser
Aktivitaten ist es, sicherzustellen, dass der Schutz vor alveolengingigen Stduben und Fasern
koharent in die EU-Rechtstexte zur Chemikaliensicherheit aufgenommen wird. Dariiber hinaus
mochte die BAuA Forschungseinrichtungen und Start-up-Unternehmen durch den Aufbau von
Governance-Netzwerken in die Lage versetzen, Risiken fiir Mensch und Umwelt so frith wie
moglich zu erkennen. Damit soll die sichere Gestaltung und Verwendung von AdMa geférdert
werden.

8.3 Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftliche Einrichtung im
Zustandigkeitsbereich des Bundesministeriums fiir Landwirtschaft, Erndhrung und Heimat
(BMLEH) in Deutschland. Es berat die Bundesregierung und die Bundeslander in Fragen der
Lebensmittel-, Chemikalien- und Produktsicherheit. Die Risikobewertung erfolgt auf der
Grundlage international anerkannter wissenschaftlicher Bewertungskriterien. In seiner
wissenschaftlichen Bewertungs- und Forschungsarbeit ist das Institut unabhéngig.

Das BfR betreibt eigene Forschung zu Themen, die in engem Zusammenhang mit seinen
Bewertungsaufgaben stehen, und kooperiert mit anderen Institutionen, insbesondere denen im
Zustdndigkeitsbereich des BMLEH, den EU-Mitgliedstaaten, als EFSA-Focal-Point mit der
Europaischen Behorde filir Lebensmittelsicherheit und mit internationalen Partnerlandern. Das
BfR nimmt die Aufgaben des ,Deutschen Zentrums zum Schutz von Versuchstieren (Bf3R)“ wahr
und koordiniert bundesweit alle damit verbundenen Aktivititen mit dem Ziel, Tierversuche auf
das notwendige Minimum zu reduzieren und den bestmoglichen Schutz fiir Versuchstiere zu
gewahrleisten. Das Institut wendet sowohl im Bereich der praktischen Laborarbeit als auch in
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seinen wissenschaftlichen Bewertungsverfahren und im Verwaltungsbereich ein
Qualitdtsmanagementsystem nach internationalen Normen an.

In den letzten Jahren hat sich der Schwerpunkt der Materialinnovationen von spharischen
Partikeln mit einer Obergrenze von 100 nm auf komplexere Materialien und Morphologien
verlagert. Das BfR hat daher seinen Blickwinkel erweitert und bezieht nun auch andere
neuartige Materialien wie Fasern und Nanocarrier ein, um potenzielle Auswirkungen auf
Gesundheit und Nachhaltigkeit frithzeitig zu erkennen, aber auch um den Bedarf an
regulatorischen und Forschungsmafdnahmen zu ermitteln. Das BfR tut dies, indem es seine
regulatorischen Priorititen eng mit seinen Forschungsprioritdten verkniipft. Das BfR hat derzeit
den Vorsitz in der BOB-Arbeitsgruppe fiir neuartige Materialien inne, um einen breiten
Austausch zwischen den iibergeordneten Behérden und Ministerien sicherzustellen.

8.4 Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB)

Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB) ist das deutsche nationale Metrologieinstitut.
Thre grundlegende Aufgabe besteht darin, die gesetzlichen Einheiten in Ubereinstimmung mit
dem Internationalen Einheitensystem zu realisieren und zu pflegen. Die PTB beschaftigt rund
2200 Mitarbeiter, darunter mehr als 500 mit Hochschulabschluss, um neue Anséatze in der
Metrologie zu entwickeln und deren Verbreitung in Gesellschaft und Wirtschaft sicherzustellen.

Die PTB wendet verschiedene Messmethoden zur Charakterisierung von Nanomaterialien und
neuartigen Materialien an, die teils auf kommerziellen Instrumenten, teils auf selbst
entwickelten Messgeraten basieren. Dabei kommen entweder lokale Messprinzipien (Sonden)
wie Rasterkraftmikroskopie, Rasterelektronenmikroskopie oder optische Mikroskopie oder
integrale Methoden wie Beugung oder Kleinwinkel-Rontgenstreuung zum Einsatz. Eine
allgemeine Voraussetzung fiir die Anwendung von Messverfahren, die auf das SI riickfithrbar
sind, ist die Fahigkeit, eine Messunsicherheit nach international anerkannten Richtlinien, wie
dem Leitfaden zur Angabe der Messunsicherheit, abzuleiten. Nur unter Verwendung des
Konzepts des Leitfadens zur Angabe der Messunsicherheit ist ein aussagekraftiger Vergleich
verschiedener Messergebnisse moglich, die die Grundlage fiir Entscheidungsprozesse in Handel
und Regulierung bilden. Die PTB ist in verschiedenen internationalen messtechnischen
Aktivitaten aktiv, oft in einer fiihrenden Rolle, und unterstiitzt auch nationale und internationale
Normungsgremien (DIN/DKE, CEN/CENELEC, ISO/IEC) und
Richtlinienentwicklungsorganisationen wie den VDI (Verein deutscher Ingenieure). Dariiber
hinaus sind Kollegen der PTB an der Organisation internationaler wissenschaftlicher
Konferenzen zu Nanometrologie- und AdMa-Themen beteiligt, wie beispielsweise der
Nanoscale- und der ALTECH-Konferenzreihe der European Materials Research Society.

8.5 Umweltbundesamt

Das Leitbild des Umweltbundesamtes (UBA) lautet , Fiir unsere Umwelt“. Das 1974 gegriindete
UBA ist die zentrale Umweltbehorde Deutschlands im Zustindigkeitsbereich des
Bundesministeriums flir Umwelt, Klimaschutz, Naturschutz und nukleare Sicherheit (BMUKN).
Seine wichtigsten gesetzlichen Aufgaben sind:

» Wissenschaftliche Unterstiitzung der Bundesregierung

» Durchsetzung des Umweltrechts (z. B. Emissionshandel, Zulassungs- oder
Genehmigungsverfahren fiir Chemikalien, Biozide, Arzneimittel und Pflanzenschutzmittel)

» Schutz der menschlichen Gesundheit vor Umweltverschmutzung und gesundheitsbezogene
Umweltiiberwachung
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» Offentliche Information zum Umweltschutz

Die Probleme von morgen schon heute erkennen: Die iibergeordnete Aufgabe des UBA besteht
darin, Umweltrisiken und -gefahren friihzeitig zu erkennen, zu bewerten und rechtzeitig
tragfahige Losungen vorzuschlagen. Die Expertinnen und Experten des UBA fiihren
Forschungsarbeiten durch, z. B. in den eigenen Laboren der Behorde, und vergeben
Forschungsauftriage an wissenschaftliche Einrichtungen im In- und Ausland. Das UBA fungiert
als Partner und ist Deutschlands Anlaufstelle fiir zahlreiche internationale Organisationen wie
die Weltgesundheitsorganisation. Es arbeitet eng mit globalen Gremien, Institutionen und
staatlichen Stellen in Europa, aber auch dariiber hinaus zusammen.

Das UBA ist in fiinf Abteilungen und eine Abteilung fiir allgemeine Dienste gegliedert und
beschaftigt unter anderem Expertinnen und Experten der Fachrichtungen Biologie, Chemie,
Okonomie, Soziologie, Jura und Ingenieurswesen mit 6kologischem Bezug. Derzeit sind rund
2.050 Mitarbeiter (einschlief3lich Auszubildende) beim UBA beschiftigt, verteilt auf 17
Standorte, darunter sieben Stationen des Luftqualititsmessnetzes.

Das UBA befasst sich seit 2007 mit der Bewertung der Umweltauswirkungen der
Nanotechnologie. Es leistet einen aktiven Beitrag zur Bereitstellung von Informationen iiber
Umweltgefahren und -risiken von Nanomaterialien, schlief3t Wissensliicken und ermittelt
weiteren Handlungsbedarf. Ein aktueller Schwerpunkt ist die Entwicklung harmonisierter
Prifmethoden fiir Nanomaterialien (d. h. OECD-Priifrichtlinien und Leitfaden). Im Laufe der
Jahre ist immer deutlicher geworden, dass die Uberlegungen zu Materialinnovationen nicht auf
eine Obergrenze von 100 nm beschrankt werden konnen. Das UBA hat daher seinen Blickwinkel
auf andere neuartige Materialien ausgeweitet, um potenzielle Auswirkungen auf die Umwelt und
Nachhaltigkeit friihzeitig zu erkennen, aber auch um den Bedarf an regulatorischen Mafdnahmen
zu ermitteln. Das UBA leitet derzeit die Steuerungsgruppe fiir AdMa innerhalb der OECD WPMN.
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