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Das Projekt NanoTG - der Stimme des Umweltschutzes
Raum geben

Arbeitsgruppen, die Testleitlinien entwickeln, setzen sich in erster Linie aus Vertretern der Industrie, der Wissenschaft
und der nationalen Behorden zusammen. Die Zivilgesellschaft ist zwar nicht per se ausgeschlossen, aber nur sehr wenige
gesellschaftliche Akteur*innen verfligen Uber gentigend Ressourcen, um sich an diesen Diskussionen zu beteiligen und
sicherzustellen, dass Gesundheits- und Umweltbelange in den Debatten genug Platz bekommen und angemessen
bertcksichtigt werden.

Als wichtige zivilgesellschaftliche Interessenvertreter*innen in Europa, die sich sowohl mit Standardisierungen als auch
mit Nanotechnologien beschaftigen, fihren ECOS und BUND das Projekt NanoTG - Nanomaterialien auf dem Prifstand
- Methoden, Richtlinien und transparente Informationen fir eine sicherere Nutzung- durch. Oder auf Englisch, NanoTG,
putting nanomaterials to the test: methods, guidelines and transparent information for safer use.

Das Projekt beteiligt sich an der:

e Unterstlitzung von Entwicklung und Anpassung der OECD-Prifrichtlinien fir Nanomaterialien und die Erleichterung
ihrer Integration in die Politiken auf EU und nationaler Ebene zur Regulierung des Einsatzes von Nanomaterialien in
Lebensmitteln, Kosmetika und anderen Nutzungen mit hoher Exposition;

o Unterstiitzung einer starkeren Einbeziehung und Einflussnahme von sozio-6kologischen Interessen an der Entwicklung
des Regulierungsrahmens flir Nanomaterialien in Europa mit Hilfe der Beteiligung von zivilgesellschaftlichen

Bund fiir

‘ Umwelt und
Naturschutz

Deutschland

Organisationen.

ecos QBuND

Uber ECOS: Environmental Coalition on Standards
(ECQOS) ist eine internationale NGO bestehend aus
einem Netzwerk von Mitgliedern und Experten, die sich
fur umweltfreundliche technische Normen, Strategien
und Gesetze einsetzen. Wir sorgen dafiir, dass
umweltbezogene Anliegen bei der Entwicklung dieser
Standards gehort werden, und treiben den Wandel
voran, indem wir politischen Entscheidungstrager*
innen und Akteur* innen der Industrie unser Fachwissen
zur Verfligung stellen, was die Umsetzung starker
Okologischer Prinzipien fordert.
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FRIENDS OF THE EARTH GERMANY

Uber BUND: Der Bund fiir Umwelt und Naturschutz
Deutschland (BUND) ist eine der grofsten deutschen
Umweltorganisationen mit mehr als 2.000 ehrenamtlichen
Gruppen und Uber 674.000 individuellen Unterstiitzer:
innen. Die Organisation setzt sich fir den Schutz der
Umwelt und fiir eine 6kologisch und sozial nachhaltige
Entwicklung ein
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Zusammenfassung

Tagtaglich werden Nanomaterialien fiir zahllose Anwendungen eingesetzt, allerdings sind ihre Auswirkungen auf
die Gesundheit und die Umwelt nicht vollstandig bekannt. Auf der Ebene der OECD?! arbeiten die Mitgliedstaaten
an der Entwicklung einer Reihe von Testrichtlinien und Leitfaden, um zu klaren, auf welche Weise hergestellte
Nanomaterialien (engl.: manufactured Nanomaterials- MN) getestet werden mussen, um Informationen Uber sie
zu bekommen und ihre Sicherheit zu priifen. Dieses Dokument befasst sich auch mit neuartigen Materialien (engl.:
advanced materials- AdMa), die dhnliche Umwelt-, Gesundheits- und Sicherheitsrisiken wie Nanomaterialien
aufweisen konnen. Derzeit fallen AdMa unter die Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften fir Nanomaterialien,
wenn ihre gemessene Grofse der Definition von Nanomaterialien entspricht. Allerdings sind nicht alle AdMa
Nanomaterialien, und es gibt aktuelle Diskussionen darlber, wie sie besser reguliert werden kénnen.

ECOS und BUND verfolgen diese Diskussionen, um sicherzustellen, dass die sozialen und 6kologischen Interessen
beachtet werden, und unterstitzen die Entwicklung und Verbesserung hin zu starken OECD-Prufrichtlinien.
Letztlich geht es darum, deren Integration in die Politik auf EU- und nationaler Ebene zu erleichtern.?

@ Unsere Vision fiir Testverfahren von Nanomaterialen und anderen neuartigen
Materialien:

o EU-Mitgliedstaaten und die Industrie wenden ein starkes Vorsorgeprinzip bezlglich Nanomaterialien an,
insbesondere wenn Unsicherheiten hinsichtlich ihrer Eigenschaften bestehen;

* Nationale Verwaltungen und internationale Organisationen miissen den richtigen Rahmen fir politisch-
gesellschaftliche Regelsysteme schaffen. Dieser Rahmen muss unter anderem sicherstellen, dass die
Industrie bereits in den friihesten Phasen der Entwicklung neuer Nanomaterialien und anderer neuartiger
Materialien Informationen zur Verfliigung stellt und austauscht;

* Wo bereits OECD-Prifrichtlinien existieren, diese aber noch nicht an Nanomaterialien und
andere neuartige Materialien angepasst sind, muss dies, unter Bertcksichtigung aller
Gesundheits- und Umweltbelange, nachgeholt werden. Eine solide Prifung und
Interpretation der Ergebnisse soll ermoglicht werden; e P

o Die EU muss ihre Vorschriften regelmafig aktualisieren, um die A [ ] A

OECD-Prfrichtlinien in vollem Umfang anwenden zu kénnen.

Die Verwendung der OECD-Prifrichtlinien muss die Entwicklung
eines stabilen regulatorischen Rahmens flr ganz Europa in Bezug
auf Nanomaterialien unterstitzen, und speziell daflr vorgesehene MaRnahmen hervorbringen.®

@ Was muss geschehen, damit wir unsere Vision erreichen?

o BeiderEntwicklung neuer Materialien und Produkte miissen die Hersteller*innen, Sicherheit und Nachhaltigkeit
in den Mittelpunkt des Entwicklungsprozesses stellen, einschliefslich anspruchsvoller Lebenszykluskonzepte,
bei denen von Anfang an Wiederverwendbarkeit, Recyclingfahigkeit und Abfallmanagement berlcksichtigt
werden.

o Es sollten Frithwarnsysteme von Aufsichtsbehorden angewendet werden, die ein starkes Vorsorgeprinzip
unterstltzen, indem sie politischen Entscheidungstrager*innen und Behorden die Moglichkeit geben materielle
Innovationen einer Risikobewertung zu unterziehen.
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Aufsichtsbehérden und Industrie sollten die Ruckverfolgbarkeit in der gesamten Lieferkette durch ein
geeignetes Informations- und Kennzeichnungssystem sicherstellen, welches alle Materialeigenschaften
sowie Gesundheits- und Sicherheitsdaten enthalt und wahrend des gesamten Lebenszyklus der Materialien
und Produkte transparent weitergegeben wird.

Die politischen Entscheidungstrager*innen sollten die rechtlichen Rahmenbedingungen, auch auf EU-Ebene,
verbessern, um sicherzustellen, dass das Vorsorgeprinzip durchgangig angewendet wird, vor allem angesichts
Ungewissheiten. Die rechtlichen Rahmenbedingungen sollten transparent sein und die relevanten
Interessengruppen und die Zivilgesellschaft einbeziehen, um sicherzustellen, dass Innovationen nicht auf
Kosten von Sicherheit und Nachhaltigkeit gehen.

Strategien zur Gruppierung von Nanomaterialien sollten von der OECD entwickelt werden, um deren
Risikobeurteilung zu erleichtern.

Die OECD sollte zusatzliche Testrichtlinien und Leitfaden fir die Messung der Okotoxizitit und
Bioakkumulation von Nanomaterialien und anderen neuartigen Materialien entwickeln, die reale Situationen
abbilden und den Gebrauch von Tierversuchen einschranken.

Die OECD sollte neue Leitlinien sowie validierte und harmonisierte Testmethoden entwickeln, die die
Exposition von Umwelt, Arbeitnehmer*innen und Verbraucher*innen gegeniiber Nanomaterialien und
anderen neuartigen Materialien bewerten.

Die OECD sollte eine Arbeitsdefinition flir neuartige Materialien erarbeiten und geeignete Instrumente zur
Sicherheitsbewertung entwickeln. Andere neuartige Materialien kénnen ahnliche Umwelt-, Gesundheits-
und Sicherheitsrisiken aufweisen wie Nanomaterialien, fallen aber derzeit nicht unbedingt unter die fur
Nanomaterialien geltenden Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften, wenn ihre GroRenmafie nicht der
Definition von “Nanomaterialien” entsprechen.
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Einfuhrung : Lucken in politisch-
gesellschaftlichen Regelsystemen
fur Nanomaterialen

Was sind Nanomaterialien?

kleine Substanzen, und
beinhalten alle Partikel und andere Morphologien wie

Nanomaterialien sind sehr Weilpigmente fir Zahnpasta, Wasserfilter .. Wir
benutzen sie zwar taglich, aber ihre Auswirkungen auf
Blatter, Nadeln oder Fasern mit einer oder mehreren unsere Gesundheit und die Umwelt sind nicht vollstandig
Dimensionen im Bereich von 1-100 Nanometern.* Es gibt erforscht. Zudem ist ihre Nutzung in der EU nicht
viele verschiedene Arten hergestellter Nanomaterialien

mit  zahllosen

ausreichend reguliert.

Nutzungen: Lebensmittelzusatzstoffe,

Nanomaterialien im Alltag — Am Beispiel von Titandioxid

Titandioxid, auch bekannt als Lebensmittelzusatzstoff E171, ist ein Beispiel flr ein Material, welches, hauptsachlich
aus asthetischen Griinden, regelmaRig Konsumgutern, Lebensmitteln, Kosmetika und anderen Produkten
zugesetzt wird. In NanogréRe wird es als UV-Filter in Sonnenschutzmitteln verwendet.

Dennoch besteht nach wie vor Ungewissheit Uber die Auswirkungen von Titandioxid als Nanomaterial auf
die menschliche Gesundheit. Im Jahr 2017 veroffentlichte die franzosische Regierung eine wissenschaftliche
Studie, in der festgestellt wurde, dass Titandioxid beim Einatmen krebserregend ist. Im Jahr 2019 unterstitzte
die Europaische Chemikalienagentur (ECHA) die franzosische Stellungnahme und schlug vor, das Material als
“vermutlich krebserregend” einzustufen.

Die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit sind eindeutig: Wenn Titandioxid in Form von Nanopartikeln
vorliegt, sind diese klein genug, um die Alveolen der Lunge zu erreichen. Dennoch hat der Gerichtshof der
Europaischen Union Ende 2022 nach jahrelangem Rechtsstreit und Lobbyarbeit durch die Industrie, ein Urteil
erlassen, durch das die Einstufung von Titandioxid als mutmaflich krebserregend durch Einatmen aufgehoben
wurde. Eine Berufung konnte Anfang 2023 erfolgen.

Was sind die Problematiken mit Nanomaterialien in der EU ?

Die EU reguliert Nanomaterialien u.a. mit REACH, dem
wichtigsten Instrument zur |dentifizierung und Regulierung
von chemischen Substanzen auf dem Markt. Falls
Nanomaterialien allerdings nicht spezifisch auf die Liste der
Substanzengesetztwerden,dieeine Autorisierungbendtigen
(Annex IV von REACH), ist keine vorherige Genehmigung
notig, um sie in Produkten einsetzen zu koénnen (aufser
bei Bioziden Pflanzenschutzmitteln und Pharmazeutika).
Wahrend die Industrie neue Nanomaterialien als neuartige
Materialien anpreist, die die Produktleistung verbessern
kénnen, kénnte dieser Mangel an Uberwachung zu

Gesundheits- und Umweltsicherheitsproblemen fiihren.
Nichtsdestotrotz sind kurzlich im Rahmen von REACH
Informationsanforderungen an Nanomaterialien in Kraft
getreten.® Obwohl diese unzureichend sind, werden sie
hoffentlich unser Wissen uber die Auswirkungen von
Nanomaterialien verbessern.

Das Hauptproblem ist, dass im Bereich der Nanomaterialien
noch viel unbekannt ist. Die Forschung zu Risiken fir
Umwelt, Gesundheit und Sicherheit hat sich bislang nur
auf einige wenige Nanomaterialien konzentriert. In der
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Zwischenzeit bleibt die Mehrzahl der kommerzialisierten

Nanomaterialien unter dem Radar der Aufsichtsbehdrden,
z. B. neu entwickelte Anwendungen, die Graphen oder
Kohlenstoffnanoréhrchen enthalten, die in verschiedenen
Formen und Grofken vorkommen und haufig mogliche
nachteilige Auswirkungen haben.

Der Verbleib und das Verhalten von Nanomaterialien sind in

folgenden Fallen problematisch :

e Viele Nanomaterialien bestehen aus anorganischen
Kohlenstoffverbindungen, Metallen oder Metalloxiden,
welche nicht abbaubar sind.® Wie solche Materialien

in der Umwelt akkumulieren, ist noch nicht bekannt.

« Beschichtungen konnen sich mit der Zeit auflésen.

Sie  werden unter anderem hinzugefigt, um

Nanomaterialien zu stabilisieren.

« Titandioxid ist ein weitverbreitetes Nanomaterial, das
zum BeispielinKosmetik, FarbenoderLackenverwendet
wird. Es gibt Hinweise darauf, dass die Akkumulation
von Titandioxid zu einer Umweltbelastung fiihren
kann, insbesondere zu einer Beeintrachtigung von
Boden- und Wassermikroorganismen.”8210

OECD Richtlinien: Wie funktionieren sie?

Die Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und
Entwicklung (OECD) hat eine Reihe von Leitlinien fur die
Prifung von Chemikalien, oder OECD-Prfrichtlinien (TG)
entwickelt. Dabei handelt es sich um eine allgemeine
Sammlung von etwa 150 der wichtigsten, international
vereinbarten Priifmethoden fiir Chemikalien, die von
Fachleuten aus der Industrie, der Wissenschaft und den
Regierungen fur die Sicherheitsprifung und -bewertung
von Chemikalien angewendet werden. Einige von
ihnen werden vor allem zur Einhaltung von EU- und
nationalen Vorschriften verwendet. Als solche zielen die
Priifrichtlinien darauf ab, die Uberpriifung spezifischer
Wirkungen (z. B. die Bewertung der Hautempfindlichkeit)
nicht die

Stark harmonisierende TGs sind

zu standardisieren, jedoch Uberpriifung
spezifischer Stoffe.
eine Mdaglichkeit, um sicherzustellen, dass gesetzliche
Verordnungen zuverlassig umgesetzt werden konnen und
dass diese nicht obligatorischen, aber nitzlichen Tests auf

breiter Basis angenommen werden.

Die Prufungsrichtlinien sind in vier Abschnitte unterteilt,
die Folgendes abdecken: 1) physikalisch-chemische
Eigenschaften; 2) Auswirkungen auf biotische Systeme
(z. B. Okotoxizitit); 3) Verbleib und Verhalten in der
Umwelt; und 4) gesundheitliche Auswirkungen. Die
OECD-Steuerungsgruppe fur die Prifung und Bewertung
von hergestellten Nanomaterialien ist zustandig fur
den fortlaufenden Prozess der Anpassung der TGs.
Das Ziel

bei der Erforschung, Regulierung und Kontrolle von

ist es die anhaltenden Herausforderungen

Nanomaterialien zu bewaltigen.

Die OECD als Plattform zur Entwicklung dieser Leitlinien zu
nutzen, anstatt von Normungsausschissen auf ISO-Ebene,
stellt sicher, dass diese Leitlinien frei verfiigbar sind.
Tatsachlich werden die 1ISO-Normen nicht veréffentlicht
und mussen kauflich erworben werden, wahrend OECD-
Richtlinien 6ffentlich und kostenlos sind. Die Chance das
diese durch die OECD-Mitgliedslander anerkannt werden
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ist hoher, da diese direkt an der Ausarbeitung der OECD-
Leitlinien beteiligt sind, wahrend sich die nationalen
Gremien der ISO hauptsachlich aus Industrieverbanden
OECD-
Mitgliedslander TGs und Guidance Documents (GDs) vor

zusammensetzen. Tatsachlich mussen alle
der Veroffentlichung genehmigen. Wenn das passiert
ist, fallen sie unter das OECD-System der gegenseitigen
Akzeptanz von Daten, das es den OECD-Landern und
der Europaischen Union ermdglicht, ihre Ressourcen zu

bindeln und schneller eine Wissensbasis zu entwickeln,
die eine gemeinsame Grundlage fir die Verbesserung der
Vorschriften bildet. Durch das hohe Innovationstempo
bei Nanomaterialien muss schnell gehandelt werden,
und obwohl diese Art der Entwicklung von Richtlinien
zur Verbesserung der Situation beigetragen hat, missen
Aufsichtsbehérden noch friher in diesem Prozess tatig
werden. Aus diesem Grund arbeitet die OECD derzeit am
Konzept der sicheren Innovation (Siehe Seite 12).

Entwicklung einer Wissensbasis zur Gewahrleistung
angemessener Regulierungen - es braucht mehr
nanomaterialspezifische Leitlinien

Prifrichtlinien und Leitfaden werden flir regulatorische
Anforderungen verwendet und bilden den allgemeinen
Rahmen fiir die Regulierung von Nanomaterialien. Sie
sind auch die am haufigsten verwendeten Instrumente in
der internationalen Forschung. In Europa werden diese
Dokumente auf OECD-Ebene entwickelt, zusatzlich zu den
technischen Normen der internationalen und europaischen
ISO bzw. CEN
und den regulatorischen Leitlinien der EU-Organe. Sie

Organisationen fir Standardisierung

werden gemeinsam von nationalen und europaischen
Aufsichtsbehorden, der Industrie und von Forscher*innen,
zusammen mit einem gewissen (aber begrenzten)
zivilgesellschaftlichen Beitrag, verfasst. TGs und GDs
und Methoden

zur Bewertung der potenziellen Auswirkungen von

sind standardisierte Instrumente
Chemikalien, einschlieRBlich Nanomaterialien, auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt (z. B. Nachweis
endokrin aktiver Substanzen oder Bewertung der
Hautempfindlichkeit).!*'? Sie werden von Gesetzgebern
und Aufsichtsbehérden wie der ECHA festgelegt®®4
um darzulegen, wie die oben genannten, gesetzlichen

Informationspflichten erfullt werden kdnnen.

Es besteht jedoch ein standiger Bedarf, diese Leitlinien zu

aktualisieren, um die Auswirkungen von Nanomaterialien

und die Probleme von Tests umfassend zu bertcksichtigen,

wie z. B.:

o Charakterisierung von Nanomaterialien und wesentlicher
chemisch-physikalischer Eigenschaften;

e Aggregation und Agglomeration von Nanomaterialien;

o Degradation und Bestandigkeit ;

e Biologische Akkumulation und Biotransformation.

Die ersten beiden TGs zur Messung einiger nanomaterial-
spezifischer chemisch-physikalischer Eigenschaften wurden
im Juni 2022 veroffentlicht (TG 124 und 125). Dennoch
werden weitere TGs bendtigt, um andere wesentliche
Eigenschaften wie die chemische Zusammensetzung, die
Partikelform oder die Reaktivitat zu messen.

AbschlieRend kann man sagen, dass mehr Informationen
erforderlich sind, um die Ergebnisse der im Rahmen der
TGs durchgeflihrten Tests zu interpretieren, insbesondere
im Hinblick auf die Okotoxizitat. Einige TGs und GDs sind
schon verfligbar (siehe unten zu GD 317 und TG/GD 318),
aber es muss noch mehr Forschung betrieben werden.
Zumindest missen mehr Leitlinien fur die Durchfihrung
von Tests und die Interpretation von Testergebnissen
entwickelt oder diese aktualisiert werden. Diese Leitlinien
muissen anschlieRend von der Industrie angewandt
werden, wenn notig auch Uber rechtliche Regelungen.

Diese Arbeit gibt einen Uberblick tber die aktuellen
Diskussionen innerhalb der OECD iber Nanomaterialien
und ihre Auswirkungen auf die Umwelt. Uber die
wichtigsten Arbeitsinhalte der WPMN  wird
folgenden Abschnitten berichtet:

in den

e Prifung und Bewertung

e Expositionsmessung und -minderung: Werkzeuge und
Modelle

o Konzept zu sicheren Innovationen

¢ Neuartige Materialien
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OECD WPMN - Ein Uberblick iiber
Leitlinien, die derzeit entwickelt
oder aktualisiert werden

Die 2006
fur hergestellte Nanomaterialien

ins Leben gerufene OECD-Arbeitsgruppe
(Working Party on
Manufactured Nanomaterials, WPMN) leitet ein laufendes
Beurteilungsverfahren tber die Eignung von bestehenden
OECD-TGs.*® Dieses konzentrierte sich zunachst auf eine
Prioritatenliste von 11 hergestellten Nanomaterialien, die
Mitte der 2000er Jahre entweder bereits auf dem Markt
waren oder bald auf den Markt kommen sollten.’® Im
Jahr 2015 bestatigte die WPMN die Besonderheiten von
Nanomaterialien. Jetzt arbeitet sie daran sicherzustellen,
dass die OECD-TGs fir Nanomaterialien anwendbar sind.”

Die WPMN hatjetzt festgestellt, dass entweder bestehende
TGs angepasst oder neue TGs und Leitlinien speziell fir
Nanomaterialien entwickelt werden missen. TGs und GDs
enthalten insbesondere eine Liste von Endpunkten, die
getestet werden mussen, d. h. die Ergebnisse, die gezielt
bei der Bewertung der Sicherheit eines Materials getestet
werden, wie z. B. Hautsensibilisierung, Fortpflanzung
und neuronale Entwicklung. TGs und GDs enthalten
auch Informationen uber die zu verwendende Methode
und wie die Ergebnisse zu interpretieren sind. Aufgrund
der besonderen Eigenschaften und Morphologie von
Nanomaterialien missen moglicherweise mehrere oder

verschiedene Endpunkte getestet werden, die Methode

moglicherweise angepasst und die Ergebnisse

unterschiedlich interpretiert werden.®

Die Entwicklung der TGs wird dann von der Arbeitsgruppe
(WNT) des TG
Programms Uberprift.l® Die WNT Gruppe setzt sich

der nationalen Koordinator*innen
zusammen aus, Aufsichtsbehdrden aus Mitgliedslandern
der OECD, Expert*innen und anderen Akteur*innen die
sich an Entscheidungsprozessen zu TGs beteiligen. Als
solche, reprasentiert die WNT, Aufsichtsbehorden aus
OECD-Mitgliedslandern und anderen Landern, die zu
dem System der gegenseitigen Anerkennung von Daten
(MAD)?® gehéren. In Zusammenarbeit mit der WPMN,
erneuert und entwickelt diese Gruppe derzeit neue Test
Leitlinien und Anleitungsdokumente Uber Testverfahren
und Beurteilung, welche das Verstandnis tUber den Einfluss
von Nanomaterialien auf die Umwelt verbessern sollen.
Wahrend eine lange Liste von Projekten zur Verbesserung
der Prifung von Umwelt- und Gesundheitsauswirkungen
in Bearbeitungist, stellen wirim Folgenden die Projekte vor,
die einen direkteren Zusammenhang mit der Anwendung
in der Gesetzgebung haben.?!

Projekte im Zusammenhang mit Test- und Beurteilungsverfahren

Messung der Okotoxizitit von Chemikalien

Mehrere verfligbare Prifrichtlinien ermoglichen die
Messung der Okotoxizitit von Chemikalien. Im Jahr 2020
veroffentlichte die OECD die GD 317 zur toxikologischen
Prifung von Nanomaterialien in Gewassern und
Sedimenten?2. GD 317 gibt umfassende Ratschlage dafir,
wie geeignete Tests flr die okotoxischen Wirkungen
von Nanomaterialien durchgefihrt werden mussen.
Aufbauend auf diesen Empfehlungen erarbeitet der WNT
derzeit genauere Ratschldage fir die Prifung spezifischer
Auswirkungen einiger Nanomaterialien.
erarbeitet die  Arbeitsgruppe

Genau genommen

spezifische Empfehlungen flir Nanomaterialien auf

der Grundlage des Wachstumshemmungstests fur
SiiBRwasseralgen und Cyanobakterien (TG 201), des
akuten Immobilisierungstests fiir Daphnia sp. (TG
202) und des akuten Toxizitatstests fiir Fische (TG
203). Das Hauptproblem ist der Mangel an Daten Uber
die Funktionsfahigkeit dieser drei TGs, wenn sie auf
Nanomaterialien angewandt werden, da sie in der Regel
Ergebnisse liefern, die zu unterschiedlich sind, um einen
Vergleich zu ermdglichen. Die Methoden missen daher
angepasst werden, um mehr Anhaltspunkte zu geben und
die Vergleichbarkeit zu verbessern, indem versucht wird,

reale Situationen zu reproduzieren.
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Auch andere Messmethoden mussen in Betracht gezogen
werden (z. B. computergestitzte Modellierung), um
die Notwendigkeit von Tierversuchen zu verringern,
ohne dabei die Uberpriifung der Okotoxizitat zu
beeintrachtigen. Letztendlich unternimmt die GD 317
Anstrengungen, um NM in Labormedien aufzulosen.
Diese Umgebungsbedingungen sind moglicherweise
nicht immer realistisch im Vergleich zur Ausbreitung in
der Umwelt. Die Betrachtung realer Umweltbedingungen
muss in die Komponenten der Belastungsbeurteilung
der NM-Risikobewertung integriert werden (siehe den
speziellen Abschnitt Gber NM weiter unten) und liegt

aulkerhalb des Rahmens dieses GD.

Im gleichen Rahmen wurde ein Scoping-Verfahren
fur einen mehrstufigen Versuch eingeleitet, der die
Bioakkumulation von hergestellten Nanomaterialien
in Umweltorganismen zuverldssig bewertet, wobei die
Verwendung von Testversuchen an hoheren Wirbeltieren
minimiert werden soll. Ziel dieses Scopings ist es, zu prifen,
ob und wie die Ublicherweise angewandte Norm TG 305
(definiert Tests fir die Biokonzentration herkémmlicher
Chemikalien in Fischen) fir Nanomaterialien angewendet
oder ausgesetzt werden kann. Der traditionelle
Ansatz zur Durchfuhrung von Bioakkumulationstests
Stattdessen

sollten alternative Verfahren verwendet werden, die

ist fur Nanomaterialien nicht geeignet.
auf den physikalisch-chemischen Eigenschaften von
Nanomaterialien basieren.

Die Steuerungsgruppe fir die Prifung und Bewertung
von hergestellten Nanomaterialien hat mit der Entwicklung
eines neuen Leitfadens fiir einen integrierten In-vitro-
Ansatz begonnen, der zum Verstandnis des Verbleibs
von Nanomaterialien, nach der Aufnahme in den Korper,
beitragt. Die SGTA erstellt einen konzeptionellen Rahmen
und Methoden zur Simulation der ersten beiden Schritte
des Verdauungsprozesses, d. h. des Verhaltens von
Nanomaterialienin den verschiedenen Verdauungsorganen
(Mund, Magen, Darm) und ihrer Wechselwirkungen mit der
Darmschleimhaut, mit Hilfe eines sequenziellen Ansatzes.
Aulerdem werden die geeignetsten Analysetechniken
fir den Nachweis von Nanomaterialien in biologischen
Matrixen ermittelt. Informationen dartber, wie die Daten
im Rahmen einer schrittweisen Ermittlung der Gefahren

von Nanomaterialien zu handhaben sind, werden ebenfalls
bereitgestellt. Dieser Leitfaden wird die gegenseitigen
unterstutzen
OECD-
Landern vermeiden; er wird derzeit auf WNT-Ebene

Datenakzeptanz zwischen Laboratorien

und doppelt durchgefihrte Tests in den
weiterentwickelt.

Probenaufbereitung und Dosimetrie

Ein weiteres grundlegendes Dokument, welches von der
Arbeitsgruppe flir hergestellte Nanomaterialien entwickelt
wurde, ist die Anleitung fiir Probenaufbereitung und
Dosimetrie.? Sie listet die wichtigsten Vorbereitungsschritte
flr die Untersuchung von Nanomaterialien und ist fur die
ordnungsgemalte Bewertungu.a.ihrerUmweltauswirkungen
unerlasslich. Zurzeit wird diese Anleitung aktualisiert, um die
neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse einzubeziehen
und die Koharenz mit neuen, parallel dazu entwickelten
Prifrichtlinien und Leitfaden zu gewahrleisten.

Gruppierung von Chemikalien

AuRerdem hat die Arbeitsgruppe flir Gefahrenbewertung
der OECD Leitlinien fir die Gruppierung von Chemikalien
entwickelt,’® um die Gefahren chemischer Stoffe zu
bewerten bei gleichzeitiger Effizienzsteigerung und
Verbesserung des Tierschutzes. Der in dem Leitfaden
beschriebene Ansatz besteht darin, Chemikalien, die eng
verwandt sind, als Gruppe bzw. Kategorie zu betrachten,
statt als einzelne Chemikalien. Die erste Ausgabe wurde
2007 veroffentlicht und wurde 2014 weiter Uberarbeitet,
wobei einige erste Uberlegungen fir hergestellte
Nanomaterialien hinzugefligt wurden. Der Leitfaden
wird derzeit aktualisiert. Die WPMN hat eine Ad-hoc-
Gruppe eingerichtet, um die aktuelle Uberarbeitung des
Leitfadens bezlglich der Gruppierungsmaoglichkeiten
von Nanomaterialien zu unterstltzen. Die Gruppierung
von hergestellten Nanomaterialien ist ein sehr heikles
Unterfangen und sollte sorgfaltig entwickelt werden, da sie
wichtige Auswirkungen auf die Prifung und Bewertung
von Nanomaterialien haben kann. Solange die Arbeit
nicht zu einem umfassenden Leitfaden mit ausreichenden
Details fuhrt, sollte sie nicht dazu verwendet werden,
Empfehlungen fur Tests zu geben. Vor allem sollen sie nicht
dazu flUhren, dass bestimmte Gruppen von der Prifung

ausgeschlossen werden.
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Messung und Minderung des Gefahrenpotenazials: Instrumente

und Modelle

In den Jahren 2017 und 2018 hat die Steuerungsgruppe
flr die Messung und Minderung des Gefahrenpotentials
bei der OECD drei Projekte ins Leben gerufen, um
verfiigbare Instrumente und Modelle fiir die Bewertung
der Umwelt-, Berufs- und Verbraucherbelastung durch
hergestellte Nanomaterialien zusammenzustellen.?® Die
Projekte wollen ihre Anwendbarkeit fir die Verwendung
in der behordlichen Bewertung des Risikopotentials
analysieren, indem sie die Modelle hinsichtlich ihrer
Verfugbarkeit, Zuverlassigkeit, Benutzerfreundlichkeit und
Anwendbarkeit auf Szenarien bewerten. Die Ergebnisse
fuhrten zu neuen Leitlinien fur Aufsichtsbehorden fur
den Einsatz und die spezifische Anwendung all dieser
Risikopotentials-Modelle fiir Nanomaterialien.

Leitfaden liber Release-Tests fiir hergestellte
Nanomaterialien

Ein erster Schritt bei der Entwicklung neuer Leitlinien
fir die Bewertung des Risikopotentials besteht darin,
Daten aus Release- Tests (Freisetzungs-Tests) fir
ein breites Spektrum von Prozessen und Release-
Mechanismen zu erhalten, sowie flr eine Vielzahl von
hergestellten Nanomaterialien (MNs) und Produkten, die
diese enthalten. Die Freisetzung von MNs aus Bauteilen,

Pulvern, Verbundstoffen oder anderen Produkten,
die Nanoformen enthalten, ist der erste Schritt hin zu
einem von Nanomaterialien fiir Arbeithehmer*innen,
Verbraucher*innen oder die Umwelt ausgehenden
Gefahrenpotential. Validierte und abgeglichene Release-
Testmethoden sind daher notwendig, um quantitative
Informationen Uber die Menge der freigesetzten MNs
wahrend eines bestimmten Prozesses zu erhalten. Die
Bedingungen, unter denen die Release-Tests durchgefuhrt
werden,diegewahltenParameterunddieErgebnisparameter
der Release-Tests missen miteinander abgeglichen werden
und den Anforderungen der Bewertungsinstrumente zur
Messung des Gefahrenpotentials entsprechen. Obwohl
Release-Tests bereits fUr mehrere Prozesse verflugbar
sind, massen noch weitere Testmethoden entwickelt und
standardisiert werden, insbesondere mit Hinblick auf die
Umweltbelastung.

Bislang gibt es keine detaillierte Anleitung zu bestehenden
standardisierten Release-Tests, die fur MNs geeignet
sind. Es wird dringend ein Entscheidungsrahmen
benodtigt, der Hersteller*innen, Verarbeiter*innen
und Verbraucher*innen von MNs und MN-haltigen

Produkten bei der Auswahl geeigneter Tests hilft. Dies

O ')
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ist nicht nur fir Nanomaterialien wichtig, sondern auch fir
andere neuartige und neu entstehende Materialien (siehe
Abschnitt unten).

Aggregation und Agglomeration

Aufgrund ihrer spezifischen intrinsischen Eigenschaften,
Oberflache,
Umgebungsbedingungen konnen Nanopartikel bei ihrer

wie Reaktivitat ~ oder sowie  der
Freisetzung in die Umwelt lose gebundene Agglomerate
oderstarkergebundene Aggregatebilden.Die Bildungdieser
Strukturen hat starke Auswirkungen auf die physikalisch-
chemischen Eigenschaften von Nanomaterialien im
Vergleich zu den reinen Partikeln und kann Auswirkungen
auf die Umwelt, die Gesundheit und die Sicherheit
Dies bedeutet,

und die Bewertung des Gefahrenpotentials von

haben. dass die Charakterisierung

Nanomaterial-Aggregaten und -Agglomeraten von
entscheidender Bedeutung ist, um die (Oko-)Toxikologie
Deshalb
wurden im Juni 2022 zwei Richtlinien veroffentlicht, TG

dieser Nanomaterialien richtig zu bewerten.
124 (Bestimmung der volumenspezifischen Oberflache
von hergestellten Nanomaterialien) und TG 125 (Prifung
der PartikelgroRe und PartikelgroRenverteilung von
Nanomaterialien). Dies sind die ersten beiden TGs

zur  Messung  bestimmter nanomaterialspezifischer
physikalisch-chemischer Eigenschaften. Es werden jedoch

weitere benotigt, um andere intrinsische Eigenschaften wie

die chemische Zusammensetzung, die Form der Partikel
oder die Reaktivitat zu messen.

Die Dispersionsstabilitat wird in TG und GD318 behandelt.
Darin wird erldutert, wie zu messen ist, ob NM durch
die Reinigung dispergiert werden und ob die Partikel
aggregieren oder agglomerieren. Die Prifmethode misst
nicht die Agglomerationsrate oder die Partikelgrofée tUber
einen bestimmten Zeitraum.

Derzeit gibt es keine rechtsverbindlichen Vorschriften,
die festlegen, wie Messungen des Gefahrenpotenzials
von Aggregaten und Agglomeraten aus Nanomaterialien
durchzufihren oder zu bewerten sind. Es gibt zwar
allgemeine rechtliche Anforderungen an die Bewertung
der Belastung durch Chemikalien, aber detailliertere
Leitlinien sind auf rechtlicher Ebene aufgrund der groféen
Anzahl von Stoffen, die Uberprift werden mussten, nicht
zu erwarten. Daher fillt die OECD diese Informationsliicke
mit freiwilligen Leitlinien. Ihr Projekt Gber Aggregation und
Agglomeration soll zur Angleichung der Belastungs- und
Risikobewertung dieser Nanomaterialien beitragen. Es
besteht ein dringender Bedarf, geeignete Messgrofken zu
definieren und die bereits verflgbaren Testmethoden zur
Gefahrenpotentialmessung zu bewerten. Das Ergebnis
sollte die Entwicklung neuer Testrichtlinien und Leitfaden
sein, die die Grundlage fiir einen Rechtsrahmen bilden.

Hin zu einem sicheren Innovationskonzept fur nachhaltige
Nanomaterialien und nano-aktivierte Produkte

Neben den spezifischen Prif- und Bewertungsrichtlinien
arbeitet die Arbeitsgruppe flir hergestellte Nanomaterialien
auch an einer umfassenderen Regelung fiir hergestellte
Nanomaterialien. Denn Uber die Prifung bestehender
Materialien hinaus brauchen wir einen Rahmen, der
sicherstellt, dass neu entwickelte Materialien sicher fiir
unsere Gesundheit und die Umwelt sind.

Ende 2020 veroffentlichte die OECD einen ersten Bericht
zum Thema ,Hin zu einem sicheren Innovationskonzept
fir nachhaltige Nanomaterialien und nano-aktivierte
Produkte” (engl.: «Moving Towards a Safe(r) Innovation
Approach (SIA) for More Sustainable Nanomaterials and
Nano-enabled Products»). Darin heifst es:
Technologische Innovationen wie die Nanotechnologie
werden in einem so rasanten Tempo entwickelt, dass
sie eine Herausforderung fiir die Beurteilung von
Gesundheits- und Umweltrisiken darstellen. Aufgrund

dieser schnellen Innovation kann eine Licke zwischen
technologischen Innovationen und der Entwicklung
geeigneter Risikobewertungsinstrumente und -rahmen
entstehen.?®

Dadurch entsteht die Notwendigkeit, die Sicherheit von
Menschen und Umwelt bereits in den frilhen Phasen der
Produktentwicklung zu gewahrleisten. Der SIA-Ansatz
hat zwei Hauptkomponenten: Sicheres und nachhaltiges
Design (Safe and Sustainable by Design) und regulatorische
Vorbereitung (Regulatory Preparedness). Ersteres bezieht
sich auf die Notwendigkeit fur die Industrie, die Sicherheit
von Nanomaterialien wahrend ihrer Lebenszyklusprozesse
zu beriicksichtigen. Die zweite Komponente bezieht sich
auf die Notwendigkeit, dass die Aufsichtsbehodrden eine
Verwaltung einrichten die, an das Innovationstempo
angepasst ist.?’
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Sicheres und Nachhaltiges Design

Im Jahr 2022 entwickelte die OECD das Konzept des
Sicheren und Nachhaltigen Designs (SSbD).?®
Ansatz folgend, missen Forschung und Entwicklung

Diesem

im Bereich der Nanomaterialien die Sicherheit und
Nachhaltigkeit von Materialien, Produkten und Prozessen,
die fUr die Bereitstellung einer bestimmten Funktion (oder
Dienstleistung) erforderlich sind, wahrend ihres gesamten
Lebenszyklus umfassend berlcksichtigen.?® SSbD soll der
Industrie einen Leitfaden an die Hand geben, wie Risiken und
Unwagbarkeiten in Bezug auf Sicherheit und Nachhaltigkeit
in den frihen Phasen des Innovationsprozesses erkannt
werden kdnnen, um Sicherheit und Nachhaltigkeit wahrend
des gesamten Lebenszyklus eines Produkts oder Materials
zu gewahrleisten.

Der SSbD-Ansatz basiert auf drei Saulen des Designs:
sichere(re) und nachhaltiges Material/Produkt, sichere(re)
und nachhaltige Produktion sowie sichere(re) und
nachhaltige Nutzung und Entsorgung.?® Zur Umsetzung
dieses Konzepts hat die OECD Arbeitsbeschreibungen fiir
«Nachhaltigkeit» und «sicheres und nachhaltiges Design»
entwickelt, die erforderlich sind, um im Rahmen des
Konzeptsfirsichere(re) Innovation eine Bestandsaufnahme
der Rahmenbedingungen oder Kriterien vorzunehmen.
Dabei missen sorgfaltige Uberlegungen zur Verwendung
Produkten

Ruckverfolgbarkeit entlang der Wertschopfungskette und

von Rohstoffen und angestellt, die

nachhaltige Produktionsprozesse sichergestellt, sowie
die Nachhaltigkeit Gber den gesamten Lebenszyklus des
Produkts gewahrleistet werden. Die Lebensdauer des
Produkts muss maximiert werden, einschlieGlich der
Reparierbarkeit, Wiederverwendung und des Recyclings
von Materialien und Produkten.

Regulatorische Vorsorge

Auf der ordnungspolitischen Seite diskutieren politische
Entscheidungstrager*innen und die Industrie Uber
«Regulatorische Vorsorge» als eine Mdéglichkeit, das
langsamere Tempo der Behdorden mit dem viel
schnelleren Tempo der Innovationen in Einklang zu
bringen. Dieses Konzept wurde zwar fir Nanomaterialien
entwickelt, wird aber auch fir neu entstehende und
neuartige Materialien bendétigt, um aktuelle und kinftige
Innovationen mit potenziellen Sicherheitsfragenin Einklang
zu bringen. Auch hier missen Arbeitsdefinitionen flr die
regulatorische Vorsorge festgelegt werden. Regulatorische
Vorsorgekann als eine Artder proaktiven und zeiteffizienten

Anwendung des Vorbeugungsprinzips betrachtet werden.

19,

Die Aufsichtsbehorden
Informationen Uber eine neue Technologie, ihre Merkmale

beschaffen sich fruhzeitig
und potenzielle Sicherheitsbedenken, wahrend sich die
Technologie noch in der Entwicklung befindet. Dadurch
erforderlichen

stehen die Regulierungsinstrumente,

wie angepasste Rechtsvorschriften und geeignete
Sicherheitsbewertungsmethoden, bereits zur Verfligung,
wenn die Industrie bereit ist, die Marktzulassung zu

beantragen.

Vertrauenswiirdige Umgebungen - wie
konnen diese geschaffen, Hindernisse
tiberwunden und die Zivilgesellschaft
einbezogen werden?

Um das Konzept der sicheren Innovation (SIA) naher an
die praktische Anwendbarkeit heranzuflhren, hat das
WPMN der OECD eine Reihe von Hindernissen, Zwangen
und Einschrankungen sowie mogliche Anreize zu deren
Uberwindung analysiert3! Ein groRes Hindernis fir
die Umsetzung des Konzepts der sicheren Innovation
ist der fehlende Dialog zwischen Innovator*innen und
Aufsichtsbehorden. Die Arbeiten konzentrieren sich jetzt
auf die Schaffung vertrauenswiirdiger Umgebungen, die
zur Anpassung der derzeitigen Regulierungssysteme
beitragen kénnten.

Eine  vertrauenswirdige Umgebung (TE; engl.:
trusted environment) ist ein nuGtzliches Instrument fir
den vertraulichen Wissensaustausch wahrend des
Innovationsprozesses. Eine vertrauenswirdige Umgebung
kann z. B. zwischen Aufsichtsbehdrden oder zwischen
Aufsichtsbehdérden und

werden. Sie bietet der Industrie einen Raum, in dem sie den

Innovator*innen eingerichtet
Aufsichtsbehorden Informationen zur Verfligung stellen
kann, die Uber das hinausgehen, was sie normalerweise
zum Schutz von Betriebsgeheimnissen preisgeben
wirde.?? Vertrauenswiirdige Umgebungen gibt es auch
in anderen Bereichen (z. B. in der Lebensmittel- und
Arzneimittelsicherheit). Das Konzept wurde auch auf seine

Anwendbarkeit fur Nanomaterialien untersucht.

Laut
Hauptmotivation flir die Entwicklung dieser Raume

Soeteman-Hernandez et  al.’® st die
durch die Regulierungsbehdérden und die Industrie,
die Notwendigkeit, “die Bedenken der anderen zu
verstehen und gemeinsam Losungen zu entwickeln, um
Sicherheitsprobleme zu antizipieren und anzugehen
und gleichzeitig die Entwicklung nachhaltiger und

gesellschaftlich nGtzlicher Innovationen zu erleichtern”.
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Solche Raume koénnen nur funktionieren, wenn das

Vertrauen gewabhrleistet ist, dazu muss das Konzept auf
einer Reihe von Schliisselwerten beruhen: Offentliches
Interesse, Kompetenz, Respekt, Integritit, Fairness,
Offenheit und Beteiligung. Mehrere EU-finanzierte
Projekte haben untersucht, wie vertrauenswurdige
Umgebungen eingerichtet werden konnen (insbesondere
NanoReg2),** und alle haben auf die Vorteile hingewiesen,
die sich aus der Offnung des Dialogs fiir die Zivilgesellschaft
und die Forscher¥*innen ergeben. Auf diese Weise wird
sichergestellt, dass gesellschaftliche und 0Okologische
Bedlrfnisse so friih wie moglich im Innovationsprozess
beriicksichtigt werden, das gemeinsame Verstandnis
gefoérdert und die allgemeine Akzeptanz des Governance-

Rahmens verbessert wird.3®

Die aktuelle OECD-Arbeitsbeschreibung des vertrauens-
wirdigen Umfelds3® konzentriert sich jedoch nur auf
den Schutz von Informationen, die die Industrie den
Aufsichtsbehoérden Ubermittelt.
Diskussionen die Beteiligung von Akteur*innen der

Leider wird in den

Zivilgesellschaft nicht angesprochen. Infolgedessen

werden die Interessen von Verbraucher*innen und
Umweltschiitzer*innen weiterhin im Hintertreffen
bleiben, obwohl diese die Hauptbetroffenen in Bezug
auf die Auswirkungen von Nanomaterialien sind. Die
Zivilgesellschaft wird nicht in der Lage sein, ihre Bedenken
frih genug in den Regulierungsprozess einzubringen und
in einer reaktiven Position verharren, anstatt einen echten

Beitrag leisten zu kdnnen.

Ein weiteres damit zusammenhangendes Hindernis ist der
Mangel an Wissen und Sensibilisierung in Bezug auf
das Sicher(er)e Innovationskonzept und seine Elemente.
Dies wird durch die Datenliicken erschwert, die bei neuen
und neuartigen Materialien im Allgemeinen und bei
Nanomaterialien im Besonderen bestehen. Die derzeitigen
Regulierungssysteme sind nicht flir das schnelle
Innovationstempo ausgelegt. Es sind dringend mehr
Orientierungshilfen und Standardisierungsbemuhungen
erforderlich, insbesondere um den Mangel an Ressourcen
auf nationaler Ebene durch gemeinsame Anstrengungen
auf OECD-Ebene auszugleichen. Dariber hinaus ist die

Risikobewertung in den Bereichen Umwelt, Gesundheit
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und Sicherheit ressourcenintensiv, und es werden mehr
spezifische Mittel fir die Umsetzung der regulatorischen
Vorsorge benétigt.

Far die SIA-
Konzepts ist es von entscheidender Bedeutung, eine

ordnungsgemale Umsetzung des
Informationsplattform fiir den Wissensaustausch liber
Forschung und Entwicklung in einem frithen Stadium
der Entwicklung sicherheitsgerechter  Materialien
Dafur

Prifungsrichtlinien und Leitfaden entwickelt werden, die

und Verfahren zu schaffen. missen genaue
die Risiken fir die Gesundheit und Sicherheit der Umwelt
richtig bewerten.

Neben Dialog- und Informationsplattformen miussen
mehrere Instrumente und Rahmenbedingungen festgelegt
werden, die bei der Bewertung und Entwicklung von
sichereren und nachhaltigen i) Materialien und Produkten,
ii) Produktionsprozessen und iii) Verwendungen und
Gebrauchsende von Produkten helfen sollen. In diesem
Zusammenhang hat die OECD bereits zwei Verzeichnisse

19,

erstellt. Eines von bereits vorhandenen, und eines Uber sich
in der Entwicklung befindlichen Rahmenbedingungen und
-instrumenten. Darlber hinaus Uberprift die OECD die
Verzeichnisse, um zusatzliche Instrumente einzubeziehen,
die neben der Sicherheit auch andere Aspekte der
Nachhaltigkeit wie 6kologische, soziale und wirtschaftliche
Effekte abdecken. Mit dieser Uberpriifung will die OECD
die Anwendbarkeit von Rahmenbedingungen und
Instrumenten fur verschiedene Aspekte von SIA, SSbD und
regulatorische Vorsorge identifizieren und analysieren.37
Die Kriterien werden sicherstellen, dass diese Instrumente
verschiedene Sicherheits- und Nachhaltigkeitsaspekte
entlang des Lebenszyklus von Materialien abdecken,
einschlieRlich der Gefahren fir Mensch und Umwelt, der
Belastung von Arbeitnehmer*innen und Verbraucher¥*innen
sowie der Freisetzung von Schadstoffen in die Umwelt
wahrend der Produktion, der Verwendung und am
Ende des Lebenszyklus. Vor allem die Struktur und die
physikalisch-chemischen Eigenschaften der Materialien
mussen fur eine angemessene Risikobewertung in der

Entwicklungsphase berlcksichtigt werden.

Neuartige Materialien — Arbeit in der WPMN Steuerungsgruppe

Jenseits von Nano

Eine ganz neue Klasse neu entwickelter und neuartiger
Materialien, die nicht unbedingt unter die EU-Definition von
Nanomaterialien fallen, kommen zunehmend auf den Markt
und in unser Leben. Genau wie Nanomaterialien kdnnen
sie fUr eine Vielzahl von Bereichen entwickelt werden,
von der Elektronikbranche bis hin zu Baumaterialien.
Dadurch entsteht ein dringender Bedarf an regulatorischen
VorbereitungsmafinahmenfiireineKlassevonMaterialien,die
von den derzeitigen Vorschriften nicht erfasst werden, aber
unbekannte Umwelt-, Gesundheits- und Sicherheitsrisiken
mit sich bringen koénnten. Die Aufsichtsbehérden missen
eine neue Strategie entwickeln, um mit dieser sich schnell
entwickelnden neuen Klasse von Materialien auch innerhalb
einer Kreislaufwirtschaft umzugehen.?® In diesem Kontext
hat die WPMN eine Steuerungsgruppe gebildet, die sich mit
den Sicherheits- und Nachhaltigkeitsaspekten neuartiger
Materialien befasst.

Beschreibung der Arbeitsbereiche zu

neuartigen Materialien innerhalb der WPMN
Als neuartige Materialien gelten im allgemeinen Materialien
mit neuartigen oder verbesserten Eigenschaften im
Vergleich zu herkdmmlichen Produkten und Verfahren
(z. B. hohere Konnektivitat, geringeres Gewicht, hohe

Widerstandsfahigkeit, verbesserte chemische Leistung
usw.). Wahrend viele Nanowerkstoffe als neuartig gelten,
enthalten nicht alle neuartigen Werkstoffe Komponenten
im NanomaRstab.?® In diesem Zusammenhang, hat die
Steuerungsgruppe ein Arbeitsbeschreibung liber ihre
Arbeitsbereiche entwickelt.

Parallel zum WPMN der OECD befasst sich ein Projekt
der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO)
mit der Mdglichkeit, eine Arbeitsdefinition fiir “neuartige
Materialien” zu formulieren. Da es sich bei dieser
neuen Klasse um moglicherweise gefahrliche Materialien
handelt, die Uber die derzeitige Definition von “Nano”
hinausgehen, besteht eindeutig die Notwendigkeit, den
Begriff “neuartige Materialien” starker zu standardisieren.
Auf diese Weise konnen sie in die Diskussionen utber die
Risikobewertung in den Bereichen Umwelt, Gesundheit
und Sicherheit einbezogen werden, wie es derzeit bei
Nanomaterialien der Fall ist.

Die Diskussion bei der ISO, die in einer Strategiegruppe
fur neuartige und neu entstehende Materialien im Rahmen
des technischen Komitees ISO/TC 229 “Nanotechnologies”
stattfindet, wird von der Arbeitsgruppe flir hergestellte
Nanomaterialien verfolgt, um die Koharenz zwischen
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der Definition von “neuartigen Materialien” (durch die
ISO) und der Beschreibung ihres Anwendungsbereichs
(durch die WPMN) sicherzustellen. Diese drei Elemente
(Arbeitsbereich, Kategorisierungsmethode und Definition)
werden bei der Definition, der Bewertung und dem
Management der Umweltsicherheit und der Risiken
helfen, die im Zusammenhang mit neuartigen Materialien
Arbeitnehmer*innen und

fur die Gesundheit von

Verbraucher*innen bestehen.

Ein strategischer Ansatz zur Unterstiitzung
von SSbD und regulatorischen Vorbereitungs-
mafRnahmen bei neuartigen Materialien -

wir brauchen Friihwarnsysteme

Die WPMN-Steuerungsgruppe entwickelt einen strate-
gischen Ansatz zur Behandlung neuartiger Materialien in
Ubereinstimmung mit der Arbeit des OECD-Chemikalie-
nausschusses. Dieser strategische Ansatz zielt darauf ab,
Sicherheits- und Nachhaltigkeitsprobleme bei neuarti-
gen Materialien zu identifizieren, d. h. Wissenslicken in
Bezug auf Sicherheit und Nachhaltigkeit, TG/GD-Anpas-
sungsbedarf, fehlende gesetzliche Regelungen und
mogliche Bedenken zu ermitteln, um Handlungsbedarf
und Empfehlungen zu entwickeln.

Sie wird auch Kategorisierungsmethoden entwickeln,
die klar und freundlich fiir Benutzer*innen sind,

um diese fur Technologieentwickler*innen und

Risikobewerter*innen zu konkretisieren, damit sie
Materialien eindeutig kategorisieren kénnen.*°
Die Steuerungsgruppe hat bereits eine Arbeits-

beschreibung fiir ’‘neuartige Materialien’ erstellt.*!
Es besteht nun eine eindeutige Notwendigkeit, weitere
Leitlinien zu entwickeln, um mehr Materialien zu erfassen,
als derzeit unter Nanomaterialien definiert sind. Im
Bereich der Umweltsicherheit und der Gesundheit von
Verbraucher*innen und Arbeitnehmer*innen gibt es kein
einheitliches Verfahren oder Protokoll fir die Beurteilung
von neuartigen Materialien oder die Notwendigkeit einer
Risikobewertung fir solche Materialien mit neuartigen
oder neu entstehenden Eigenschaften.*? In Anbetracht der
Notwendigkeit, die potenziellen Auswirkungen neuartiger
Materialien auf die Umwelt zu bewerten, kdnnten solche
einheitlichen Verfahren und Protokolle erforderlich
sein, um sicherzustellen, dass die Bewertungen bereits
in den frihen Phasen der Materialentwicklung und
Aufterdem ist

es von entscheidender Bedeutung, einen Rahmen fiir

-vermarktung durchgefiihrt werden.*3

regulatorische VorbereitungsmaRnahmen zu schaffen,
um auf neue Materialien, die in Zukunft entwickelt
werden, vorbereitet zu sein.

Die Steuerungsgruppe plant nun, den strategischen Ansatz
auf ausgewahlte Fallstudien zu neuartigen Materialien
anzuwenden, um Probleme (wie oben erwahnt) zu
ermitteln und Empfehlungen auszusprechen, aber auch um
festzustellen, ob der Ansatz moglicherweise verbessert

werden muss.

Um dies zu unterstltzen, sind ECOS und BUND der
Ansicht, dass bei der Entwicklung neuer Materialien
Friihwarnsysteme erforderlich sind. Auf diese Weise
kénnen angemessene Tests entwickelt und sichergestellt
werden, dass die Innovation umweltvertraglich ist,
insbesondere wenn die Innovation eine nachhaltige Politik
wie die Energiewende unterstitzen soll. Frihwarnsysteme
unterstitzen regulatorische Vorbereitungsmaflinahmen,
indem sie es Politiker*innen, Entscheidungstrager*innen
und Aufsichtsbehorden ermoglichen, Materialinnovationen

vorherzusehen.

In diesem Zusammenhang haben das Niederlandische
Nationale Institut fir offentliche Gesundheit und Umwelt
(RVIM),** und die deutschen, o&ffentlichen Einrichtungen,

das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR),* die
Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
(BAuA)*¢, und das Umweltbundesamt (UBA)* ein

gemeinsames Friihwarnsystem entwickelt, um Warnungen
im Zusammenhang mit der Sicherheit und Nachhaltigkeit
neuartiger Werkstoffe zu ermitteln, zu beschreiben und
nach Prioritdten zu ordnen.*®*° Das Ziel dieses Systems ist
es, eine frihe Identifikation von potentiellen Gesundheits-,
Umwelt- und Nachhaltigkeitsrisiken zu ermdglichen. Es
Produktion,
Entsorgung weiterentwickelter Materialien unterstutzen.

sollte die Entwicklung, Verwendung und
Dieses Warnsystem knulpft auch an die Arbeit der SIA-
Steuerungsgruppe an. Das System hilft dabei, verschiedene
Warnungen systematisch zu bewerten. Daruber hinaus wird
das System die Ermittlung von Liicken in den rechtlichen
Abschliefend kann
gepriift werden, ob die Entwicklung neuer Materialien mit

Rahmenbedingungen unterstitzen.

anderenpolitischenZielen,wiedemeuropdischenGreenDeal*°
und der europdischen Chemiestrategie fir Nachhaltigkeit®
in Einklang steht, wobei SSbD, Kreislaufwirtschaft und
Lebenszykluskonzepte (einschliellich Wiederverwendung
und Wiederverwertbarkeit) die wichtigste Rolle spielen.
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