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Vorsorgestrategien fur Nanomaterialien SRU P
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Chancen SRU p',,

w,:
fur Umwelt- und Gesundheitsschutz 1

= innovative Materialien fUr einen niedrigeren Energieverbrauch und
fur hohere Effizienzen bei der Erzeugung, Leitung und Speicherung
von Energie,

= Verbesserung der Solartechnik, Katalysatoren fur chemische
Reaktionen und Abluftreinigung,

= intelligente Materialien (smart devices) fur die Medizin, die
Diagnostik, Lebensmitteltechnologie, Kosmetik und
Verbraucherartikel.

Bewertung des Umweltnutzens: Gesamtbetrachtung der verschiedenen
Umweltaspekte Uber den gesamten Lebensweg ist notwendig.

= nanotechnische Anwendungen sind nicht prinzipiell mit hohen
Okologischen Entlastungspotenzialen verbunden



Naturwissenschaftliche Grundlagen SRU P
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Neue Eigenschaften der Nanostrukturen

Titandioxid UV Absorption, photokatalytisch
Zinkoxid UV Absorption
Siliciumdioxid mechanische Harte

polychrom, katalytisch

Eisenoxid supramagnetisch, katalytisch

e C-Nanofasern mechanische Stabilitat,
geringes Gewicht
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Welche gesellschaftliche Bedeutung haben ,Nano“-Produkte
und Verfahren ?

B Transistoren/Prozessoren Beschlagfreie Spiegel B EisenNano-Partikel
B Datenspeicher Beschlagfreie Glaser TiO2

B Litiumbatterien B Thermochrome Glaser Silber

M Lichttechnik (LED, OLED) M Photochrome Glaser Gold

B Photovoltaik B Bestandige Lacke Pigmente

B Thermophotovoltaik Katalysatoren M Liposomen

B Brennstoff-Zellen Antibakterielle Folien Duftstoffe

M (Hochleistungs-) Keramiken M Biokomposite

Metall-Kunststoff-Verbunde
B (Halbleiter) Folien
Lebensmittelverpackungen

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



Hergestellte Nanomaterialien SRUE
A
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seit Nano Objekt  Nano Struktur

Aluminium Oxide 1955 NO YES
Ceroxide 1995 NO YES
Silicon Dioxide 1944  CYES @
Silicon Dioxide 1944 NO YES
Titanium Dioxide 1970 NO YES
Zinc Oxide 1970 NO YES
Silver 1995 NO YES
Carbon Black 1900 NO YES
CNTs (SWCNT) 2002 NO YES
CNTs (MWCNT) 2000 NO YES

Nano Objekt: Partikel, Fasern, Plattchen

Source CEFIC
Heidi Foth



Risiken SRU[.;«.,;
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bisherige Erkenntnisse zu Nanomaterialien (NM)

Kein Nachweis fir negative Veranderungen an Umwelt und
Gesundheit

Hohe Neigung zur Bildung von Agglomeraten bzw. Aggregaten und
Adsorption an org. Feststoffen

veranderte Aufnahme und Verteilung im Organismus im Vergleich
zum Makrostoff (Barrieregangigkeit).

Veranderte Dosis-Wirkungs-Beziehung mdglich

Generell hdhere Reaktivitat aufgrund grof3erer spezifischer
Oberflache (fotokatalytische Aktivitat, hohe Persistenz, besonderes
Langen-Querschnittverhaltnisses)

Risikorelevante Eigenschaften der Nanomaterialien sind nicht per se
von Makrostoff ableitbar

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



Risiken SRU P
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bisherige Erkenntnisse zu Nanomaterialien (NM)
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= Schwerpunkt Aufnahme Uber die Lunge als kritischstes Organ

=  Aufnahme uber die Haut in meisten Fallen unwahrscheinlich, tber
Magendarmtrakt weitestgehend unbekannt

= Nachgewiesen bisher primar oxidativer Stress und
Entztndungsreaktionen

= Ev. gentoxisches Potential einiger NM (Titandioxid-Nanopartikel und
bestimmte CNTS)

= Letzteres steht wahrscheinlich im Zusammenhang mit chronischen
Entzindungsreaktionen

= Nanoskalige, faserformige Strukturen mit hoher Persistenz und
geringem Verhaltnis Querschnitt zur Lange stehen per se im
Verdacht Tumore auszulésen



Risiken SRU P

{J
Beispiele fir Besorgnisanlasse
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= Verwendung von Nanomaterialien in verbrauchernahen Sprays

= zunehmende Vermarktung von Verbraucherprodukten, die Silber-

Nanopartikel enthalten

= Expositionen von Kohlenstoff-Nanoréhren (CNTs) mit

kanzerogenem Potenzial bei Herstellung und Weiterverarbeitung

= umweltoffene Anwendung von Nanomaterialien

10



Nano Silber, Ag SRU J,

" Nano-spezifische Eigenschaften

Anwendungen
Regelungsbedarf
Sicherheits-relevante Aspekte

Offene Fragen

N2

Antibakteriell (lange bekannt),

Oberflachenbehandlungen (Haut,
Textilien, Konsumenten Artikel,
Reinigungssprays, Pflanzenschutz)

Medizin (Verbandmaterial)
ungewollte Inhalation von Aerosolen,
weite Verbreitung in der Umwelt

aktive Spezies sind Ag lonen,
sind sie biopersistent ?
bakterielle Resistenz?

Risiken durch bakteriellen Resistenz?
Chronische Organtoxizitat,

Ubergang in das Gehirn?
Okotoxizitat? Verhalten im Abfallpfad

Heidi Foth



Kohlenstoff Fasern, CNT SRU P

Nano- spezifische Eigenschaften geringes Gewicht,
hohe mechanische Harte

Anwendungen innovatives Material
leitfahig, Speicherstoff
Composite, Elektronik

Regelungsbedarf Arbeitsplatz Standards, Abrieb
und Verwitterung im Gebrauch,

Sicherheits-relevante Aspekte Entzindung und Krebs
(nur unter spezifischen Bedingungen)

Offene Fragen Uberladungs-Phanomen?

Bedeutung von Form und Struktur?
Verhalten in der Umwelt?

Heidi Foth



Rechtliche Regelung — Ubersicht zu Nanomaterialien SRUFE:
[
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Forschung

Entwicklung

Produktion
Prozessierung

Vermarktung

Instrumente
Technologien
Materialien

» »n n

Chemikalien

Chemikalien

Artikel

LM & Verpackungen
Kosmetika
Biozide/Pestizide

Arzneimittel

keine spezifische Regelung
Uber Gefahren hinaus

REACH,
(Gefahren Identifizierung,
Klassifikation, sicherer Umgang)

(Neue) Lebensmittelverordnung
Kosmetik VO
Pestizid VO

Arzneimittel VO



Argumente fur ,Nano ist etwas Besonderes” SRU F,
3

Grol3e ist wichtig
Nanoformulierungen haben spezifische (neue)
Eigenschaften; ,core — coating — corona“ Phanomen

Aufnahme und Verteilung im Organismus kdnnen verandert sein
(Gehirn, Plazenta)

Einige Fasern haben Ahnlichkeiten zu Asbest (carbon
nanotubes)

Viele sind (bio)persistent
Viele wirken entzundlich

Es gibt noch zu viele Unsicherheiten aufgrund von Datenmangel

) Keine Kontrollmdglichkeiten — Keine ,Sanierung“—

sogar kein Monitoring

U\
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R
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Das Vorsorgeprinzip

SRU P
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Bestimmung des Vorsorgebereichs
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Gefahr

Risiko

Restrisiko

Schaden
wahrscheinlich

Staat muss handeln

Schaden mdglich

Staat darf handeln

Y

Vorsorgebereich

>

Schaden praktisch
ausgeschlossen

staatliches Handeln
ISt nicht begriindet




Das Vorsorgeprinzip

SRUE.

Modell zur Identifizierung von Vorsorgemaldnahmen

Uberprufung
Fortschreibung
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Schritt 1:

| naturwissen-
schaftliche
Risikoermittlung

Schritt 2:

normative
Risikobewertung

Ziel:

Abschatzung der
Besorgnis aus
naturwissen-
schaftlicher Sicht

Ziel:

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

Schritt 3:

Risikomanagement

Schritt 4:

Risikomanagement (e

Instrumentenwabhl Ausgestaltung
Ziel: Ziel:
Wabhl des konkrete
Instrumententyps Ausgestaltung je
nach Stoff oder
Produkt

16



SRU J
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Abbildung 5-2

Nanomaterialien: Modell zur Identifizierung von angemessenen staatlichen VorsorgemafRnahmen

SCHRITT 1:
Naturwissenschaftliche
Risikoermittiung

Ziel:
Abschatzung der Besorgnis aus
naturwissenschaftlicher Sicht

Kriterien:
- allgemeine (oko-)toxikologische
Besorgnis
- nanospezifische Besorgnis
(Stoff) (val. Abb. 4-2)

Ergebnis:
Beschreibung magl. Risiken und
Einstufung in Besorgnisklassen

Niedrige Besorgnis
(= keine Regulierung oder
Regulierungsziel 1)

Mittlere Besorgnis
(= Regulierungsziele 1, 2
und/oder 3)

Uberprifung, Fortschreibung <
SCHRITT 2: SCHRITT 3: SCHRITT 4:
Normative Risikobewertung —> Risikomanagement: Risikomanagement:
Instrumentenwahl Ausgestaltung
Ziel: Ziel: Ziel:
Abwagung zwischen Besorgnis und Wabhl des Instrumententyps Konkrete Ausgestaltung je
Nutzen nach Stoff
Kriterien: Kriterien: Kriterien:
- naturwissenschaftliche Besorgnis - VerhaltnismaRigkeit - VerhaltnismaRigkeit
- Nutzen-/ Kostenabwagung - Nicht-Diskriminierung - Koharenz
- Verfugbarkeit von Alternativen - Transparenz - Effektivitat
- gesellschaftliche Akzeptanz - Kohérenz - Effizienz
- Risikokontext
Ergebnis: Ergebnis: Ergebnis:
Entscheidung Gber Regulierungsziel Festlegung des Instru- Konkrete Ausgestaltung der
ments/der Instrumente MaRnahme
Keine MalRnahmen z.B. Leitlinien, freiwillige
Keine Regulierung (Moglicherweise: Forderung Selbstverpflichtungen

freiwilliger Ma3nahmen)

Regulierungsziel 1: Unter anderem: z.B. Senkung der REACH-
Information verbessern und - REACH Registrierung Mengenschwelle fur
Ruckverfolgbarkeit sichern > - Datenanforderungen Nanomaterialien

Regulierungsziel 2: Unter anderem: z.B. neue

Wabhlfreiheit fur Verbraucher - Einstufung und Einstufungskategorie fur

haffen

v

g (CLP)

Hohe Besorgnis
(= Regulierungsziele 1, 2, 3,
‘und/oder 4)

Ker_mz ich

Nanomaterialiep (CLP)

SRU/SG 2011-2/Abb. 5-2
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SRU Pz,

Abbildung 5-3

A

Nanoprodukte: Modell zur Identifizierung von angemessenen staatlichen VorsorgemaRBRnahmen

SCHRITT 1:
Naturwissenschaftliche
Risikoermittlung
Ziel:
Abschatzung der Besorgnis aus
naturwissenschaftlicher Sicht
Kriterien:

- allgemeine (6ko-)toxikologische
Besorgnis
- nanospezifische Besorgnis
(Stoff und Produkt)

(vgl. Abb. 4-3)

Ergebnis:
Beschreibung magl. Risiken und
Einstufung in Besorgnisklassen

Niedrige Besorgnis
(= keine Regulierung oder |
Regulierungsziel 1)

Mittlere Besorgnis
(= Regulierungsziele 1, 2
und/oder 3)

Uberpriifung, Fortschreibung <
SCHRITT 2: SCHRITT 3: SCHRITT 4:
Normative Risikobewertung > Risikomanagement: > Risikomanagement: )
Instrumentenwahl Ausgestaltung
Ziel: Ziel: Ziel:

Abwagung zwischen Besorgnis und
Nutzen fur bestimmtes Produkt

Wahl des Instrumententyps

Konkrete Ausgestaltung je
nach Produkt

Kriterien: Kriterien: Kriterien:
- naturwissenschaftliche Besorgnis - VerhaltnismaRigkeit - Verhaltnismagigkeit

- Nutzen-/ Kostenabwagung - Nicht-Diskriminierung - Koharenz
- Verfugbarkeit von Alternativen - Transparenz - Effektivitat

- gesellschaftliche Akzeptanz - Koharenz - Effizienz

- Risikokontext
Ergebnis: Ergebnis: Ergebnis:
Entscheidung tGber Regulierungsziel Festlegung des Instru- Konkrete Ausgestaltung der

ments/der Instrumente MaRnahme

Keine Regulierung

Keine MaBnahmen

z.B. Leitlinien, freiwillige

(> Regulierungsziele 1,2, 3, |
- undioder4)

> (Maglicherweise: Forderung — Selbstverpflichtungen
freiwilliger MaBnahmen)

Regulierungsziel 1: Unter anderem: z.B. Meldepflicht far
Information verbessern und - Meldepflicht Nanoprodukte mit freien
Ruckverfolgbarkeit sichern S - Produktregister | S Nanomaterialien

Regulierungsziel 2: Unter anderem: z.B. Kennzeichnung bei

Wabhlfreiheit fur Verbraucher o - Kennzeichnung Reinigungsmitteln,
" - offentliches Register ™| offentliches Produktregister

schaffen ,

SRU/SG 2011-2/Abb. 5-3

18



Starkung der Risikoforschung SRU [
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Empfehlungen flir den Umgang mit Nichtwissen

Bei unzureichender Datenlage vorlaufige naturwissenschatftliche
Risikobewertung auf Grundlage von spezifischen Be- und
Entlastungskriterien

Starkeres Engagement in der offentlich geférderten Risikoforschung
Schliel3en bestehender Wissensliucken, wie z.B.:
- Verhalten und Toxizitat nach oraler Aufnahme

- chronischen Toxizitat nach inhalativer Aufnahme mit
realistischen Expositionskonzentrationen

- Verhalten in natlrlichen aquatischen Systemen und in Boden

- chronische Wirkung auf aquatische und terrestrische
Organismen

- Entwicklung robuster Nachweismethoden fur NM

- Migrationsverhalten aus Produkten

19



Naturwissenschaftliche Grundlagen SRU P

Definition fir Nanomaterialien

Einheitliche Definition ist notwendig, aber wegen der
Vielfalt der Materialien schwierig.

= EU-Kommission (Okt. 2010), Grol3enbegrenzung
1 bis 100 nm, wenn Antell im Material mindestens 1%
bezogen auf die Partikelanzahl,

= Empfehlung des SRU: Grol3enbereich bis 300 nm
erweitern, keine untere Grenze festlegen.

= Fur spezielle Regulierungszwecke kann eine engere
Grol3enbegrenzung sinnvoll sein.

&
v y,:’.
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Vorlaufige Risikoabschéatzung

SRUE.’«.:

B

Entscheidungsbaum fir eine Risikokategorisierung
von Nanopartikeln oder Nanofasern (NPF)

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

A

A

ja

Besitzt diese eine geringe Léslichkeitin
Wasser u. physiologischen Medien?

lja

Besitzt diese eine hohe Bio- oder Umweltpersistenz?

ja

v

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

ne”l - von organischen Verbindungen

ja

Ist das Material als Wirkstoff

oberflache,
- einer diskontinuierlichen

Redox-Cycling eingehen,

- eines besonderen Langen-
Querschnittsverhaltnis?

- eines hohen Adsorptions-
potenzials fir biologische und
chemische Molekile

nein

nein
nein [ B
3
@
>
S
) D)
angelegt oder besitzt eine hohe nein R 2
Reaktivitatin der Zelle aufgrund: &
- von Elektronendonatoren oder )
-akzeptoren an der Partikel- - Mindert eine g
stabile Um- ja 2
mantelung L "
Kristalloberflachenstruktur, . die Reaktivitat N}
1& | oder N
an der Partikeloberflache, die "| - bilden NPF in S
oder unmittelbar D
- einer fotokatalytischen Aktivitat, nach der w
- der Freisetzung von lonen oder Herstellung . o
Molekulen von der Oberflache, grof3e, wenig ﬂ, o
reaktive Q
Aggregate? g
o
o
5}
=
=

v

|
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SRU J
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Priorisierung von Nanoprodukten anhand von Expositionskriterien

Bunj@1s1oH

pejdpinpoid

Nanopartikel und Nanofasern (NPF) werden in relevanten
Mengen hergestellt

ja

\ 4

Bei der Herstellung o. Weiterverarbeitung werden NPF
freigesetzt

Rein industrielle
Verwendung in
geschl. Kreislauf

A 4

Verwendung in Gewerbliche
Konsumenten- Verwendung
produkten

ja

v

NPF verlieren ihre
aufgrund Reaktion

Nanoeigenschaften
zu neuem Feststoff

ja

nein
nein
ja
ja
nein

nein
y

A

NPF sind fest in eine Matrix eingebunden

ja

nein
v

Der Anwender kommt mit freien NPF in

Kontakt

NPF gelangen wahrend der Anwendung o.

Entsorgung

und/oder

in die Umwelt

nein

ja

v

nein

NPF werden gezielt in die Umwelt
eingebracht

x» dsiubiosag 'zadsoueu ‘unz
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Nano Gold

Lycurcus Cup, British Museum, 4th century BC Source: RCEP-Report 2008

Heidi Foth



