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Kurzportraits der beteiligten Bundesoberbehdtrden

BAM

Die Bundesanstalt fiir Materialforschung und -prifung (BAM) ist eine wissenschaftlich-
technische Bundesoberbehdrde im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fur Wirtschaft
und Technologie (BMWi). Sie ist die Nachfolgeorganisation des 1871 gegrundeten Staat-
lichen Materialprifungsamts sowie der 1920 gegriindeten Chemisch-Technischen Reichsan-
stalt. Die BAM ist gemaR ihres Grundungserlasses zustandig fur die Weiterentwicklung von
Sicherheit in Technik und Chemie, mit dem Ziel die Entwicklung der deutschen Wirtschaft zu
fordern. Durch die Entwicklung innovativer Mess- und Pruftechnik leistet sie einen Beitrag
zur technologischen Leistungsfahigkeit der Bundesrepublik Deutschland, die in hohem Malie

auf wettbewerbsfahigen Produkten hoher Qualitat basiert.

Schwerpunkte ihrer Tatigkeit sind die Analytische Chemie, der sichere Umgang mit gefahr-
lichen Stoffen und Gutern, die sichere und umweltvertragliche Verwendung von Materialien,
der sichere Betrieb von technischen Systemen und Prozessen sowie die Schadensanalysen

und die Erforschung von Schadigungsmechanismen.

Die BAM bietet die Durchfiihrung und Auswertung von physikalischen und chemischen Pri-
fungen von Stoffen und Anlagen an und stellt Referenzverfahren und Referenzmaterialien
bereit. Sie arbeitet bei der Entwicklung gesetzlicher Regelungen mit, speziell zur Festlegung
von Sicherheitsstandards und Grenzwerten, und berat die Bundesregierung, die Wirtschaft
sowie nationale und internationale Organisationen im Bereich der Materialtechnik und Che-
mie. Auf diese Weise fordert sie den Transfer von Technologien und die Verbreitung von

sicherheitsrelevantem Wissen.

BAUA

Sichere und gesunde Arbeitsbedingungen stehen flir sozialen Fortschritt und eine wettbe-
werbsfahige Wirtschaft. Die Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA)
forscht und entwickelt im Themenfeld Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit, fordert den
Wissenstransfer in die Praxis, berat die Politik und erflllt hoheitliche Aufgaben — im Gefahr-
stoffrecht, bei der Produktsicherheit und mit dem Gesundheitsdatenarchiv. Die BAUA ist eine
Ressortforschungseinrichtung im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fir Arbeit und
Soziales. Uber 600 Beschéaftigte arbeiten an den Standorten in Dortmund, Berlin und

Dresden sowie in der AuRenstelle Chemnitz.



Seite - 5 -

BfR

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) mit Sitz in Berlin wurde als rechtsfahige Bun-
desbehdrde im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fur Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz (BMELV) gegriindet und ist eine Nachfolgeinstitution des in 1876 ge-
grindeten Kaiserlichen Gesundheitsamts. Seine Aufgaben ergeben sich unter anderem aus
dem BfR-Griindungsgesetz, das im Zuge der Neuorganisation des gesundheitlichen Ver-
braucherschutzes und der Lebensmittelsicherheit in Deutschland erlassen wurde. Zudem hat
der Gesetzgeber die Arbeit des Instituts in mehr als zehn weiteren Gesetzen - u.a. dem
Pflanzenschutzgesetz, dem Gentechnikgesetz, dem Lebens- und Futtermittelgesetzbuch
sowie dem Chemikalienrecht - festgeschrieben. Weitere Fachaufsichten werden durch das
Bundesumweltministerium (Chemikaliensicherheit, Kontaminanten in der Nahrungskette) und
das Bundesverkehrsministerium (Gefahrguttransport, Ballastwasser-Ubereinkommen) wahr-
genommen. Zentrale Aufgabe des BfR ist die wissenschaftliche Risikobewertung von
Lebens- und Futtermitteln sowie von Stoffen und Produkten als Grundlage fir den gesund-
heitlichen Verbraucherschutz der Bundesregierung. Das Institut hat keine Uberwachungs-
funktion, ist aber in eine Reihe von Anmelde- und Zulassungsverfahren eingebunden. Das
BfR hat den gesetzlichen Auftrag, Forschung zu betreiben, soweit diese in Bezug zu seinen
Tatigkeiten steht. Damit die Risikobewertungen unbeeinflusst von politischen, wirtschaft-
lichen und gesellschaftlichen Interessen erfolgen kdnnen, ist das Institut nach Mafligabe des
Grindungsgesetzes in Bewertung und Forschung unabhangig. Das BfR sichert und foérdert
durch seine Forschungsaktivitdten und seine zahlreichen Mitgliedschaften in nationalen und
internationalen Gremien den wissenschaftlichen Sachverstand fur eine von wirtschaftlichen
Interessen unabhangige, international anerkannte Kompetenz und Expertise fiir die Risiko-
bewertung. Einen weiteren Schwerpunkt bildet die Zusammenarbeit mit der Europaischen
Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA), fur diese ist das BfR der nationale deutsche
Kontaktpunkt (EFSA-Focal-Point).

UBA

Fir Mensch und Umwelt, so lautet der Leitspruch des Umweltbundesamtes (UBA), das im
Geschéftsbereich des Bundesministeriums fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
(BMU) angesiedelt ist. 1974 gegriindet, ist das UBA Deutschlands zentrale Umweltbehdrde.
Wichtige gesetzliche Aufgaben des UBA sind:

o die wissenschaftliche Unterstiutzung der Bundesregierung (u. a. Bundesministerien

fur Umwelt, Gesundheit, Forschung, Verkehr, Bau- und Stadtentwicklung)

e der Vollzug von Umweltgesetzen (z. B. Emissionshandel, Zulassung von Chemika-

lien, Bioziden, Arznei- und Pflanzenschutzmitteln)
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e der Schutz der menschlichen Gesundheit vor umweltbedingten Schadstoffbe-

lastungen und die gesundheitsbezogene Umweltbeobachtung

o die Information der Offentlichkeit zum Umweltschutz.

Heute die Probleme von morgen identifizieren: Das UBA versteht sich als ein Frihwarn-
system, das mdgliche zukinftige Beeintrachtigungen des Menschen und seiner Umwelt
rechtzeitig erkennt, bewertet und praktikable Loésungen mit dem Ziel einer nachhaltigen Ent-
wicklung vorschlagt. Dazu forschen die Fachleute des Amtes in eigenen Laboren und ver-
geben Forschungsauftrdge an wissenschaftliche Einrichtungen und Institute im In- und
Ausland. Das UBA ist Partner und Kontaktstelle Deutschlands zu zahlreichen internationalen
Einrichtungen, wie etwa der WHO. Das UBA arbeitet eng vernetzt mit globalen Akteuren,
Institutionen und staatlichen Stellen z.B. in Europa, den USA und Asien (u.a. der US EPA
und dem Center for Disease Control and Prevention sowie OECD und UNEP).

Das UBA gliedert sich in funf Fachbereiche und die Zentralabteilung und beschaftigt an 13
Standorten — davon sieben Messstellen des eigenen Luftmessnetzes — rund 1.500 Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter insgesamt. Davon sind etwas mehr als 900 Mitarbeiterinnen und

Mitarbeiter in Dessau-Rofllau beschaftigt.

PTB

Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB) ist als eine wissenschaftlich-technische
Bundesoberbehdrde im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fur Wirtschaft und Tech-
nologie das nationale Metrologie-Institut. Sie ist die Rechtsnachfolgerin der 1887 gegrun-
deten Physikalisch-Technischen Reichsanstalt, dem ersten nationalen Metrologie-Institut
weltweit. |hren Sitz hat sie in Braunschweig und Berlin. Die PTB gliedert sich in 10 Abtei-
lungen und beschéaftigt an beiden Standorten insgesamt ca. 1900 Mitarbeiter (1300 plan /
600 befristet).

Die Kernkompetenz der PTB ist die Metrologie, die Wissenschaft vom richtigen Messen und
seiner Anwendung. Zu den gesetzlichen Aufgaben der PTB zahlen Grundlagenforschung
und Entwicklung im Bereich der Metrologie als Basis fiir alle anderen gesetzlichen Aufgaben,
insbesondere auch um flr zuklnftige Anforderungen an metrologische Dienstleistungen

rechtzeitig die Grundlagen zu legen und die Infrastruktur zu schaffen.
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Die Forschung und Entwicklung umfasst aktuell rund zwei Drittel aller Aktivitaten der PTB in

den Schwerpunkten:

1.

Grundlagen der Metrologie: Dazu gehért die Darstellung, Bewahrung und Weitergabe der
gesetzlichen Einheiten des Sl (= Systeme international d'unités, weltweites Einheiten-
system fir physikalische Grofien wie Sekunde, Meter, Kilogramm usw.). In diesem
Schwerpunkt ist der Anteil der Forschung besonders hoch und deckt wesentliche

Bereiche der modernen Natur- und Ingenieurwissenschaften ab.

Metrologie fur die Wirtschaft: Eine hochentwickelte metrologische Infrastruktur sowie die
Verflugbarkeit metrologischen Know-hows auf hdchstem Niveau zur Unterstlitzung der
Entwicklung neuer Technologien ist flir eine exportorientierte Volkswirtschaft unabding-
bare Voraussetzung. Die PTB schafft durch technische Entwicklung von Normalen,
Normalmessgeraten und erprobten Messverfahren Grundlagen fir genaue und zuver-
lassige Messungen und Prifungen in Industrie und Handel und sorgt fir den erforder-

lichen Wissenstransfer.

Metrologie fur die Gesellschaft: In weiteren Bereichen des 6ffentlichen Lebens besteht
ein besonderes 6ffentliches Interesse an richtigen Messergebnissen und zuverlassigen
Messeinrichtungen. Hier sorgt die PTB im Zusammenspiel mit den Eichbehdrden der
Lander dafur, dass im geschéftlichen und amtlichen Gebrauch korrekt gemessen wird,
was auch dem Verbraucherschutz dient. Ein Schwerpunkt ist in diesem Bereich die Bau-
artzulassung bzw. Baumusterprifung von Messgeraten im Rahmen nationaler oder

europaischer Rechtsvorschriften.

Internationale Angelegenheiten: Es ist Aufgabe der PTB, zur internationalen Einheitlich-
keit des Messwesens und damit zum Abbau nichttarifarer Handelshemmnisse beizu-
tragen. Hierzu dienen Kooperationen mit anderen nationalen Metrologieinstituten, maf3-
gebliche Mitarbeit in den internationalen Gremien und technisch-wirtschaftliche Zu-
sammenarbeit mit Entwicklungs- und Schwellenlandern. Die PTB arbeitet mit an
Normung, Qualitats- und Prufwesen einschliellich der Akkreditierung und Zertifizierung

und dient damit der exportorientierten deutschen Industrie.
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Praambel

Mit diesem Dokument wird eine erste Bilanz aus mehr als 80 Projekten zur Sicherheits-
forschung auf dem Gebiet der Nanotechnologie gezogen, die die beteiligten Ressort-
forschungseinrichtungen auf Grundlage der gemeinsamen Forschungsstrategie der Bundes-
anstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA), des Bundesinstituts fir Risikobe-
wertung (BfR) und des Umweltbundesamtes (UBA) aus dem Jahr 2007 selbst durchgeflihrt
oder an externe Institutionen vergeben haben. Darliber hinaus werden Schwerpunkte und
Fragestellungen fir die zuklnftige Ausrichtung der Sicherheitsforschung des Bundes abge-
leitet. Neu dazu gekommen sind die Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB) und die
Bundesanstalt fir Materialforschung und -prifung (BAM). In einem weiteren Schritt sollen

auch andere Ressortforschungseinrichtungen einbezogen werden."

Die Ressortforschung zur Sicherheit von Nanomaterialien konzentrierte sich in den zurlck-
liegenden 5 Jahren einzelfallbezogen auf die Materialcharakterisierung, die Wirkungs-
analyse, die Exposition von Mensch und Umwelt sowie auf Fragen der Risikobewertung, des
Risikomanagements und der Risikokommunikation. Zahlreiche Wissenslicken konnten ge-
schlossen werden; eine Reihe von Ergebnissen ist bereits in die nationalen und internatio-
nalen Arbeiten und Debatten zu den Chancen und Risiken der Nanotechnologie einge-

flossen.

Die Ermittlung und Bewertung von Gefahrdungen fur Mensch und Umwelt aufgrund der be-
sonderen Eigenschaften von Nanomaterialien ist zumeist komplexer als bei anderen chemi-
schen Stoffen. Sowohl die wissenschaftliche Forschung ist zu intensivieren als auch der ge-
sellschaftliche Dialog beizubehalten, um die Chancen der Nanotechnologie verantwortlich
nutzen zu kénnen und um mit dem sich steigernden Tempo der Einflihrung nanotechnolo-
gischer Produkte und Verfahren Schritt zu halten. Nur durch verstarkte Anstrengungen des
Staates und der Wirtschaft zur Sicherheit der Nanotechnologie kann dem Auftrag eines vor-

sorgenden Schutzes von Mensch und Umwelt nachgekommen werden.

e Eine besondere Herausforderung der Ressortforschung ist es, bei Technologiefortschritt
Risiken fur Mensch und Umwelt frihzeitig zu identifizieren und zu bewerten, um so die
Grundlagen fir die Entscheidungen der Bundesregierung vorzubereiten. Hierzu ist es er-
forderlich, aufbauend auf den vorliegenden Einzelergebnissen, Ansatze zur Gruppierung
der Vielzahl von Nanomaterialien zu finden, um so verallgemeinerungsfahige Aussagen

Uber mdgliche Risiken fur Arbeithehmer, Verbraucher und Umwelt abzuleiten und dem

' Zum Selbstverstandnis der hier genannten Ressortforschungseinrichtungen siehe Kurzportrats
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Risikomanagement zeitnah zugrunde zu legen. Dies kann nur mittels einer kontinuier-
lichen Risiko- und Begleitforschung gelingen, die bereits in einem frihen Stadium der

Innovation ansetzen muss.

e Die koharente Integration der Sicherheitsaspekte zu Nanomaterialien in die bestehenden
Rechtsvorschriften zum Stoff- und Produktrecht sowie zum Arbeits-, Umwelt- und Ver-

braucherschutz wird auch in den nachsten Jahren eine wichtige Aufgabe bleiben.

¢ Darlber hinaus sehen die Ressortforschungseinrichtungen weitere Prioritaten in der For-
schung zur Férderung sowohl einer sicheren, als auch einer nachhaltigen Nutzung der
Potentiale der Nanotechnologie zur Losung globaler Herausforderungen. Im Sinne der
Erreichung der im Aktionsplan Nanotechnologie 2015 der Bundesregierung dargelegten
strategischen Ziele wollen die Ressortforschungseinrichtungen hierzu auch kinftig lhren

Beitrag leisten.

Die Ergebnisse der Sicherheitsforschung einzelner Bundeslander, Unfallversicherungstrager
und anderer Forschungsinstitutionen in Deutschland sowie spezifische Fragestellungen zur
Sicherheit von Arzneimitteln und Medizinprodukten konnten aus Kapazitatsgrinden in diese
Darstellung nicht mit aufgenommen werden. Die Bilanzierung hat daher nicht den Anspruch

einer umfassenden Darstellung des Standes der Forschung in Deutschland.

Genauere Informationen zu den einzelnen Projekten sind Uber den Forschungskatalog des

Bundes abrufbar.?

Im folgenden Text wird der Begriff Nanomaterialien in Anlehnung an die EU Definfition® ver-
wendet, ohne jedoch die in der Definition aufgefihrten unbeabsichtigt hergestellten Materia-

lien zu berucksichtigen.

2 http://foerderportal.bund.de/foekat/isp/SucheAction.do?actionMode=searchmask

3 Empfehlung der Europaischen Kommission 2011/696/EU:
.,Nanomaterial“ ist ein natirliches, bei Prozessen anfallendes oder hergestelltes Material, das
Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als Agglomerat enthalt, und bei dem
mindestens 50 % der Partikel in der Anzahlgro3enverteilung ein oder mehrere Aul3enmaf3e im
Bereich von 1 nm bis 100 nm haben.


http://foerderportal.bund.de/foekat/jsp/SucheAction.do?actionMode=searchmask
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1 Einleitung

In den Forschungsagenden der filhrenden Industrienationen wird der Nanotechnologie eine
Schlisselrolle als eines der aussichtsreichsten Technologiefelder mit Innovationspotentialen
in fast allen industriellen Anwendungsfeldern beigemessen. Gleichzeitig ist noch zu wenig
Uber die Wirkungen dieser rasant wachsenden Zukunftstechnologie auf Mensch und Umwelt
bekannt. Deshalb haben die Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuUA),
das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) und das Umweltbundesamt (UBA) Ende 2007
eine gemeinsame Forschungsstrategie "Nanotechnologie: Gesundheits- und Umweltrisiken
von Nanopartikeln" initiiert.* Sie begleitet die Entwicklung der Nanotechnologie und hat im
Sinne einer Technikfolgenabschatzung das Ziel, durch gemeinsames Handeln mogliche
Gesundheits- und Umweltrisiken von Nanomaterialien bereits in einem friihen Innovations-
stadium zu identifizieren, zu bewerten und Strategien flr ein Risikomanagement zu entwi-
ckeln. Sie soll ferner dazu beitragen, die wichtigsten Wissensllicken in den Bereichen Ar-

beits-, Verbraucher- und Umweltschutz zu identifizierten und zu schlief3en.

Auf Grundlage der gemeinsamen Forschungsstrategie wurden von den beteiligten Ressort-
forschungseinrichtungen mehr als 80 Forschungsprojekte auf den Weg gebracht, die ent-
weder durch eigene Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler in den Hausern durchgefuhrt
oder extern an qualifizierte Forschungsinstitute vergeben wurden. Mit diesem Bericht soll
eine erste Bilanz aus den bisherigen Ergebnissen der Projekte gezogen und in den Kontext
der aktuellen Diskussion zur Sicherheit von Nanomaterialien fiir Mensch und Umwelt gestellt
werden. Kernfrage hierbei ist: Wo steht die Sicherheitsforschung heute und welcher weitere
Bedarf fur Forschung und Entwicklung zeichnet sich auf kurze und mittlere Sicht ab? Im
Fokus dieser Bilanzierung steht die Notwendigkeit, die Entwicklung von Standards und
Handlungsempfehlungen voranzubringen und das Regierungshandeln zu unterstitzen.
Durch die Einbindung der Ressortforschungseinrichtungen in die internationalen Aktivitaten
der OECD und in nationale und internationale Verbundprojekte kdnnen die begrenzten Re-
ssourcen fur die Forschung zu Sicherheitsaspekten der Nanotechnologie optimal eingesetzt

werden.

Die Vielfalt der Nanomaterialien ist eine grol3e Herausforderung flr die Bewertung moglicher
Risiken fur Mensch und Umwelt, denn Nanomaterialien identischer chemischer Zusammen-
setzung kénnen sich nicht nur in Gré3e und Form unterscheiden, sondern auch durch die Art

und Weise wie die einzelnen Nanopartikel miteinander verbunden sind. Hinzu kommen

* http://www.baua.de/de/Themen-von-A-

Z/Gefahrstoffe/Nanotechnologie/pdf/Forschungsstrateqie.pdf? _ blob=publicationFile&v=3



http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/Nanotechnologie/pdf/Forschungsstrategie.pdf?__blob=publicationFile&v=3
http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/Nanotechnologie/pdf/Forschungsstrategie.pdf?__blob=publicationFile&v=3
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gezielte Oberflachenbehandlungen der Partikel mit anderen Stoffen, die eine Risikocharakte-
risierung zusatzlich erschweren. Daher stand die Analyse der komplexen Zusammenhange
zwischen der Struktur eines Nanomaterials und mdglichen Effekten im Mittelpunkt der in den
letzten Jahren initiierten Forschungsaktivitdten und wurde begleitet von der Entwicklung
neuer Teststrategien. Erfolge konnten bei der Charakterisierung von Nanomaterialien, der
Ermittlung von Partikelbelastungen und der Aufklarung von Wirkmechanismen erzielt wer-
den. Die Weiterentwicklung von Testverfahren ertffnete die Mdéglichkeit fir stoffbezogene
Risikobewertungen, aus denen erste Ansatze fir eine Gruppierung von Nanomaterialien
nach Gefahreneigenschaften abgeleitet werden konnten. Weitere Anstrengungen werden
allerdings notwendig sein, um diese Gruppierung auf die zu erwartende Vielzahl zukinftiger
Nanomaterialien auszuweiten und diese dann auf der Basis geeigneter Stoffcharakteristika
und erkannter Struktur-Wirkungs-Beziehungen hinsichtlich ihrer Risiken fir Mensch und
Umwelt zu bewerten. Ziel ist es, einen Teil der aufwandigen, materialspezifischen Einzelfall-
untersuchungen zu vermeiden und trotzdem belastbare Aussagen fur die Sicherheit von Be-
schaftigten, Verbrauchern und Umwelt zu generieren. Um eine internationale Aktzeptanz
solcher Bewertungsansatze zu erreichen, missen sie dariiberhinaus einer rigorosen Uber-

prufung (Validierung) unterzogen werden.

Es zeichnet sich deutlich ab, dass die rasch fortschreitende Entwicklung neuartiger Mate-
rialien einer kontinuierlichen Risiko- und Begleitforschung bedarf. Die immer noch zu grol3e
Kluft zwischen Technologieentwicklung und Sicherheitsforschung muss geschlossen wer-
den, um neue Materialien fir nachhaltige Produkte zum Wohl der Verbraucherinnen und
Verbraucher einzusetzen zu kdnnen. Die bereits bestehenden Mdglichkeiten einer frihzeiti-
gen sicheren Gestaltung von Produkten und Herstellungsverfahren (Safety-by-Design) blei-
ben noch zu haufig ungenutzt. Damit diese in Forschung und Entwicklung vermehrt Anwen-
dung finden, muissen die sicherheitsspezifischen Anforderungen an Produkte und Verfahren
den Forschungseinrichtungen und Unternehmen der Mikro- und Nanotechnologie verstarkt
vermittelt und gemeinsam mit ihnen weiterentwickelt werden. Aber auch staatliche Uber-
wachungs- und Vollzugsbehdrden mussen zlgig in die Lage versetzt werden, mit den rasan-

ten Fortschritten in der Material- und Produktentwicklung Schritt zu halten.

Die Ressortforschungseinrichtungen tragen durch ihre Aktivitdten zu einem wissenschaftlich
fundierten und praxisgerechten Brickenschlag zwischen Materialinnovation und Sicherheit

fur Mensch und Umwelt bei. Hierzu gehoéren z. B.

1. die Entwicklung geeigneter Messtechniken und -methoden flir die Risikoermittlung

und den Vollzug gesetzlicher Anforderungen,

2. die Entwicklung von Referenzmaterialien fir die Messung von Belastungen und fur

Untersuchungen zu schadlichen Wirkungen fir Mensch und Umwelt,



Seite - 15 -

3. die Validierung und Harmonisierung von Test- und Bewertungsstrategien im europai-

schen und internationalen Kontext, um Versuchsergebnisse vergleichbar zu machen,

4. die Entwicklung kostengiinstiger Screeningtests auf schadliche Wirkungen fir

Mensch und Umwelt in einem friihen Stadium einer Materialinnovation,

5. Ansatze fir eine Gruppierung von Nanomaterialien, die die Zahl aufwandiger Einzel-

priufungen, insbesondere in Tierexperimenten, deutlich reduzieren,

6. belastbare Informationen Uber die aktuell hergestellten und verwendeten Nanomateri-

alien als Grundlage fiir ein angemessenes staatliches Handeln,

7. Ansatze flir eine eindeutige regulatorische Benennung einzelner Nanomaterialien,

z. B. flir eine sachgerechte Gefahrenkennzeichnung nach der EU-CLP-Verordnung,

8. wissenschaftliche Erkennisse zu den Risiken flir Mensch und Umwelt im Lebenszyk-

lus verbrauchernaher Produkte aus der Nanotechnologie,

9. sichere Arbeitsverfahren fiir Materialinnovationen, flir die noch keine belastbaren

Aussagen zu den Risiken fur Mensch und Umwelt verflgbar sind.

Die Nanotechnologie kann im Sinne einer nachhaltigen Entwicklung nur erfolgreich sein,
wenn die Chancen von Nanomaterialien aufgezeigt aber zugleich mogliche Risiken identifi-
ziert und Strategien zu ihrer Minimierung entwickelt werden. Dazu ist eine Balance zwischen
Innovations- und Sicherheitsforschung anzustreben. Das europdische Chemikalien- und
Produktrecht sieht zunachst Hersteller und Importeure in der Verantwortung fir die Sicher-
heit ihrer Produkte. Erst bei grofieren Produktionsmengen ist, z. B. in der Chemikalienver-
ordnung REACH, eine Verteilung der Lasten zwischen Industrie und Staat vorgesehen. Im
Sinne des Vorsorgeprinzips muss der Staat sicherstellen, dass die Entwicklung neuer Tech-
nologien oder Materialien nicht mit Risiken verbunden ist, die zu einer Belastung von Umwelt
oder Gesundheit fihren und somit entsprechende Anforderungen an Uberwachung und Kon-
trolle festlegen. Dariber hinaus kann der Staat durch eine kontinuierliche Sicherheitsfor-
schung dazu beitragen, Fehlinvestitionen in unsichere Entwicklungen zu vermeiden, Ver-
trauen in die Nanotechnologie zu festigen und Deutschland im Sinne der High-Tech-
Strategie der Bundesregierung auch weiterhin als Innovationsstandort zu férdern. Voraus-
setzung flr die nachhaltige Gestaltung der Nanotechnologie ist daher eine angemessene
Ausstattung der Ressortforschungseinrichtungen, die als wichtige Investition in die Zukunft

angesehen werden kann.
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1.1 Herausforderungen fur die Sicherheitsforschung

Risiken fur Mensch und Umwelt frihzeitig zu identifizieren und zu bewerten gehdrt zu den
zentralen Aufgaben der Ressortforschung des Bundes. Diese vom Wissenschaftsrat als Vor-
laufforschung bezeichneten Aktivitaten sollen die Ressortforschungseinrichtungen in die
Lage versetzen, rechtzeitig eine fundierte wissenschaftliche Beratungsleistung fur Politik und
Praxis bereitzustellen. Das Vorgehen bei der Friuherkennung von Risiken orientiert sich an
den Saulen Exposition und Wirkung, mit denen sich ein Risiko von Nanomaterialien flir

Mensch und Umwelt aus wissenschaftlicher Sicht charakterisieren lasst (siehe Abbildung 2).

Risikobewertung

Risikobeschreibung

o - ——

Exposition Wirkung
Belastung auf menschliche

von Mensch und Gesundheit und
Umwelt Okosysteme

N // A

Abbildung 2: Exposition und Wirkung als Séulen fiir das risikoorientierte Handeln (Bildquelle: BAuA)

Die gemeinsame Forschungsstrategie hat 2007 die Anforderungen fir eine risikoorientierte
Bewertung von Nanomaterialien unter Berlcksichtigung der chemikalienrechtlichen Grund-
lagen definiert. Dabei sind aufgrund der Nanoskaligkeit eine Reihe von Materialeigenschaf-
ten fur die Beurteilung des Gefahrdungspotentials von Bedeutung. Die Wechselwirkung mit
biologischen Systemen und die Bioverflugbarkeit werden nicht nur von der chemischen Zu-
sammensetzung, sondern auch durch Partikelgrole und -form, Oberflache (Ladung,
Reaktivitdt und Modifikationen) sowie durch das Agglomerationsverhalten entscheidend be-
einflusst. Auch die gewahlte Synthesetechnik hat einen Einfluss auf das mogliche Gefahr-

dungspotential von Nanomaterialien.

Eine der gréfiten Herausforderungen fir die Gewinnung wissenschaftlich belastbarer toxiko-
logischer und okotoxikologischer Daten ist eine verlassliche physikalische und chemische
Charakterisierung der Nanomaterialien. Die Schwierigkeiten beginnen bereits beim Vergleich
unterschiedlicher Materialchargen als Trockensubstanz und nehmen bei der Analyse ihres
Verhaltens in verschiedenen Milieus (Atmosphare, Kulturmedium, Kérperflissigkeiten, Ge-
wasser) zu. Zur Aufklarung von Wirkungen, den zugrunde liegenden Mechanismen und der
Abschatzung eines Gefahrdungspotentials fur Mensch und Umwelt miissen daher die Eigen-
schaften der jeweiligen Nanomaterialien unter Anwendungsbedingungen ermittelt sowie

Testsysteme und Studiendesign an die verschiedenen Aufnahmerouten (z.B. Einatmen,
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Hautkontakt, Verschlucken) angepasst werden. Neben den besonderen Anforderungen an
die experimentellen Rahmenbedingungen sind aus regulatorischer Sicht auch die An-
passung und Standardisierung von Testsystemen und Prifmethoden flir die Generierung
toxikologischer und o6kotoxikologischer Erkenntnisse unabdingbar. Dazu gehdrt auch die
Entwicklung und Verwendung geeigneter Referenzmaterialien, die sich durch geringe Varia-

bilitdt und eine schmale GréRenverteilung auszeichnen.

Um mdgliche Wirkungen einschatzen zu kénnen, muss geklart werden, inwieweit die ver-
schiedenen Nanomaterialien vom Organismus aufgenommen werden kénnen und wie sie im
Organismus verteilt, abgebaut und ausgeschieden werden. Des Weiteren muss geklart wer-
den, welche Prozesse sie dort auslosen kénnen und in welcher Form und wie lange die auf-
genommenen Nanomaterialien und deren Agglomerate im Koérper verbleiben. Entsprechende
Fragen stellen sich flr die Freisetzung und den Verbleib von Nanomaterialien in der Umwelt.
Notwendig sind aussagekraftige qualitative und quantitative Verteilungsstudien unter ver-
schiedenen Anwendungsbedingungen, die durch geeignete Verfahren zur Charakterisierung
"vor Ort" unterstitzt werden. Die so gewonnenen Erkenntnisse missen herangezogen wer-
den, um zu klaren, ob die etablierten Testmethoden, die gesetzlich in den jeweiligen Regu-
lierungsbereichen verankerten Datenanforderungen sowie die derzeit in der Risikobewertung
anerkannten Annahmen und Extrapolationsfaktoren auch flr Nanomaterialien zu verlass-

lichen Einschatzungen fiuhren.

Um der Vielfalt von Nanomaterialien angemessen zu begegnen, ist es dartber hinaus unab-
dingbar, gemeinsame Kriterien fiir die toxikologische und Okotoxikologische Bewertung zu
identifizieren. Eine Herausforderung fir die Risikobewertung besteht darin, Gbergreifende
Konzepte und Ubertragbare Kriterien zu entwickeln, die es erlauben, verschiedene Formen
von Nanomaterialien zu gruppieren. Hinzu kommt die Notwendigkeit einer Weiterentwicklung
von Screeningverfahren und -strategien flr die toxikologische und 6kotoxikologische Erstbe-
wertung, die den Testaufwand in einem frilhen Stadium der Materialentwicklung reduzieren
und einen zuverlassigen Ausgangspunkt flr eine gestufte Prifstrategie im weiteren Stoff-

lebenslauf bieten.

Fur eine Risikobewertung ist neben der Abschatzung des Gefahrdungspotentials die Ermitt-
lung der Belastungssituation von Mensch und Umwelt, also der Exposition gegeniber Na-
nomaterialien, erforderlich. Dazu werden geeignete Messmethoden, z. B. mit tragbaren
Probenahmegeraten im Atembereich von Arbeithehmern, aber auch standardisierte Nano-
materialien fur Kalibrierungszwecke bendtigt. Fur eine mdgliche Belastung von Mensch und
Umwelt spielt dariber hinaus die Freisetzung von Nanomaterialien aus Produkten wahrend
der gesamten Lebensdauer eine Rolle. Bearbeitungs-, Alterungs-, Verwitterungs- und Ab-
riebprozesse missen hinsichtlich Exposition und Wirkung charakterisiert und bewertet wer-

den.
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Die umfangreichen Aktivitdten zur Sicherheitsforschung werden durch eine Vielzahl von
Gremien- und Dialogaktivitdten auf nationaler und internationaler Ebene begleitet. Eine be-
sondere Herausforderung besteht darin, die spezifischen Anforderungen an die Risikobewer-
tung von Nanomaterialien zu definieren, schrittweise zu optimieren und zu harmonisieren,
um sie sachgerecht in bestehende gesetzliche und untergesetzliche Regelungen zu integrie-

ren.

Dialogprozesse kénnen den gesellschaftlichen Diskurs zu Akzeptanz, Chancen und Risiken
der Nanotechnologie aktiv gestalten. Diese Mdglichkeit wurde von den Ressortforschungs-
einrichtungen in den vergangenen Jahren intensiv genutzt und durch sozialwissenschaftliche
Projekte zur Risikowahrnehmung und Risikokommunikation begleitet. Flr eine nachhaltige
Entwicklung der Nanotechnologie in Deutschland sind dieser Diskussionsprozess und die
Forschung an innovativen, energie- und ressourcenschonenden, aber auch sicheren Nano-

materialien gleichermallen wichtig.
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2 Auswertung der Forschungsprojekte 2007-2011

Bis Ende 2011 wurden von den beteiligten Ressortforschungseinrichtungen insgesamt 85
Forschungsprojekte auf Grundlage der gemeinsamen Forschungstrategie begonnen, davon
konnten bis zu diesem Zeitpunkt 36 Projekte erfolgreich abgeschlossen werden. Hierzu
zahlen neben den in den beteiligten Hausern eigenstandig durchgeflihrten Projekten auch
Vergaben und Zuwendungen an externe Forschungsnehmer und die zunehmende
Beteiligung an offentlich geforderten Verbundprojekten in Deutschland und in der EU. Die
wich-tigsten Informationen zu den Projekten sind im Anhang zusammengestellt, die
nachfolgenden  Kapitel konzentrieren sich auf die Schlussfolgerungen der

Forschungsaktivitaten.

2.1 Materialcharakterisierung

Als wichtige Kriterien fur die Charakterisierung von chemischen Stoffen und Gemischen mit
nanoskaligen Eigenschaften wurden PartikelgroRe, Gestalt und spezifische Oberflache eines
Nanomaterials identifiziert. Diese vermdgen die chemischen Bindungsverhaltnisse im In-
neren eines Partikels und an seiner Oberflache zu beeinflussen. Dariber hinaus kénnen
Wechselwirkungsprozesse mit umgebenden Medien, abhangig von der Partikelgrofie, stark
variieren. Entsprechend grof} ist die Bedeutung materialwissenschaftlicher Methoden sowie
analytischer Expertise fir ein Verstandnis solcher Prozesse und Zusammenhange. Die betei-
ligten Ressortforschungseinrichtungen haben sich daher in den vergangenen finf Jahren in
einer Reihe von Forschungsprojekten engagiert, die sich mit ausgewahlten Problemen der

Charakterisierung von Nanomaterialien beschaftigen.

2.1.1 Messtechnische Grundlagen (Metrologie)

Die Vergleichbarkeit von Messverfahren ist von grundlegender Bedeutung. Sie kann erreicht
werden, wenn eine MessgrdlRe direkt oder indirekt — d. h. Gber kalibrierte Zwischenschritte —
mit einem Normal, welches die Messgrol3e realisiert, kalibriert werden kann. Auf dem Gebiet
der physikalisch-morphologischen Charakterisierung von Nanomaterialien, beispielsweise
bei der Bestimmung von PartikelgroRen, gibt es bei dieser als messtechnische
Ruckfuhrbarkeit bezeichneten Prozedur noch viele zu schliefende Lucken. So wurden bei
Anwendung unterschiedlicher GréRenmessverfahren auf in ihrer PartikelgroRe einheitliche
nanoskalige Referenzmaterialien zum Teil erhebliche systematische Abweichungen gefun-
den. Durch Analyse der Definition der Messgréf3e und ihrer methodenspezifischen Messun-
sicherheit konnte im Rahmen der Forschungsstrategie das Verstandnis der Ursachen sol-

cher Abweichungen verbessert werden.
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Voraussetzung fur solche Vergleichsmessungen zur PartikelgroRenverteilung ist die Verflg-
barkeit von Referenzmaterialien mit verlasslich bekannter, d. h. zuvor kalibrierter, Partikel-
grolkenverteilung. Solche Referenzpartikel sind bisher erst fir sehr wenige Material- und
GroRenklassen kommerziell erhaltlich. Die Entwicklung und Zertifizierung weiterer Mate-
rialien ist teuer und zeitintensiv. Die Ressortsforschungseinrichtungen sind an der Entwick-
lung und Charakterisierung solcher Referenzmaterialien beteiligt. Zahlreiche relevante Mate-
rialien wurden synthetisiert und hinsichtlich ihrer GréReneinheitlichkeit und zeitlichen Stabi-

litdt in Ringversuchen unter Einbindung internationaler Partner charakterisiert.
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Abbildung 3: Rasterelektronenmikroskopisches Bild in Transmission von einer Probe aus nanoskaligen
Siliziumoxidpartikeln (links) sowie Ergebnis einer Histogrammauswertung der Durchmesserverteilung an
4400 Partikeln (rechts), mittlerer Durchmesser: 25,2 nm £ 1,1 nm (Bildquelle PTB)

Industriell hergestellte Materialien weisen zumeist breite PartikelgroRenverteilungen auf.
Studien mit multimodalen, breiten PartikelgrofRenverteilungen haben Grenzen der Anwend-
barkeit etablierter Methoden wie dynamischer Lichtstreuung (DLS) aufgezeigt und die Ent-
wicklung neuer mehrstufiger Analyseverfahren angestof3en, bei denen die Partikel vor der
Grolkenbestimmung zunadchst in einem vorgeschalteten Verfahren nach verschiedenen

GrofRenklassen fraktioniert werden.

Verstarkte Beachtung fanden weiterhin technische Aspekte der Probenpraparation vor Ana-
lyse oder Testung von Nanomaterialien. Ursachen fir Praparationsartefakte z. B. durch un-
berlcksichtigte Beschichtung durch Medienbestandteile, eine Verwendung von
Dispergierhilfsmitteln, eine unbeabsichtigte Zerkleinerung oder GréRenfraktionierung missen
besser verstanden werden. Dies ist aufgrund der komplexen Prozesse in biologisch relevan-
ten Testmedien nach wie vor eine gro3e Herausforderung. BAM und PTB verfligen Uber aus-
reichende Charakterisierungsmoglichkeiten, die ein systematisches Studium z. B. von Lo6s-
lichkeits- und Agglomerationsprozessen sowie die Entwicklung reproduzierbarer Prapara-
tionsverfahren erlaubten. Untersucht wurden u.a. Fragen der zeitlichen Stabilitdt der Ver-

einzelung von suspendierten Nanomaterialien in flissigen Medien. Methoden zur Uber-
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fuhrung von Nanopartikelsuspensionen in trockene Praparate fir die Charakterisierung aus-
gewahlter Gold-, Siliziumdioxid- und Polystyrol-Partikeltypen konnten erfolgreich angewendet

werden.

Fur die Identifizierung und chemische Charakterisierung der Nanomaterialien wurden ver-
schiedene hochauflésende mikroskopische Messverfahren weiterentwickelt, die es erlauben,

verschiedene Nanomaterialien gezielt und mit hoher Empfindlichkeit nachzuweisen.

2.1.2 Erforschung von Struktur-Wirkungs-Prinzipien

Die Forschung der vergangenen Jahre hat gezeigt, dass zentrale Wirkaspekte eines
nanoskaligen Stoffes, die nicht in seiner Partikelgestalt begriindet sind, mafigeblich auf seine
oberflachenchemische Struktur zuriickzuflihren sind. Chemische Oberflachengruppen sind
verantwortlich fir Oberflachenreaktivitat, Stoffldslichkeit, radikalische Aktivitat, Adsorptions-
prozesse. BAM und PTB haben die Entwicklung neuer Identifizierungs- und Quantifizie-
rungsverfahren fir funktionelle Gruppen auf nanoskaligen Stoffen angestoRen. Auch die Un-

ter-suchung von Alterungsprozessen erforderte eine Anpassung der Methodik.

Daruber hinaus spielen der Beschichtungszustand nanoskaliger Partikel sowie Fragen nach
der Adhasionsstarke der Beschichtung an den Partikeln eine wichtige Rolle fur die Klarung
der Stoffidentitat und die toxikologische bzw. 6kotoxikologische Bewertung u. a. bei der Ab-
leitung von Struktur-Wirkungsbeziehungen. Durch die Weiterentwicklung der Kleinwinkel-
rontgenstreuung (SAXS), die Kern-Hulle-Strukturen zu erkennen vermag, und ihre direkte
Ankopplung an partikelgrofienfraktionierende Verfahren konnte die prinzipielle Nutzbarkeit

von gekoppelten Verfahren gezeigt werden.

2.2 Exposition von Mensch und Umwelt

Die Frage, ob und in welchem Ausmal im Lebenszyklus von Nanomaterialien eine Be-
lastung von Mensch und Umwelt auftritt, war flir die Forschungsstrategie in allen drei
Schutzbereichen (Beschaftigte, Verbraucher, Umwelt) von hoher Prioritat. Zur Ermittlung von
Art, HGhe und Dauer einer Exposition, sowie der Mobilitdt von Nanomaterialien in der Um-
welt mussten vorhandene Messmethoden und Abschatzungsmodelle geprift, ggf. angepasst
oder sogar neu entwickelt werden. Hierdurch wurden Grundlagen fir beispielhafte Be-
lastungserhebungen in Laborexperimenten und Felduntersuchungen geschaffen und wich-

tige Erfahrungswerte fur einzelne Nanomaterialien gewonnen.

2.2.1 Arbeitsplatz
Die Frage einer méglichen Exposition am Arbeitsplatz stellt sich flr alle synthetisch herge-
stellten und verwendeten Nanomaterialien. Hierbei steht die Gefahrdung durch das Einatmen

(inhalative Exposition) von freigesetzten Nanomaterialien im Vordergrund. Der Aufnahme-
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pfad Uber Hautkontakt (dermale Exposition) ist nach derzeitigem Erkenntnisstand von unter-
geordneter Bedeutung. Die vorhandene Technik zur klassierenden und zahlenden Erfassung
und Messung feiner und ultrafeiner Partikel erwies sich als grundsatzlich geeignet. Deutliche
Verbesserungen wurden bei der personengetragenen Erfassung der Belastungen im un-
mittelbaren Atembereich der Beschaftigten durch die Entwicklung entsprechender Mess-
gerate erreicht. Dies ist fir die Expositionsbeurteilung von entscheidender Bedeutung, da
partikelférmige Hintergrundbelastungen, wie z. B. Dieselmotoremissionen, Schweil- und
Zigarettenrauch, die Belastungssituation bei Tatigkeiten mit Nanomaterialien signifikant be-
einflussen. Eine morphologische Charakterisierung der gesammelten Nanomaterialien in
Form einzelner Partikel sowie von Agglomeraten und Aggregaten mit Hilfe von bildgebenden
Verfahren, wie der Rasterelektronenmikroskopie, ist fir die differenzierte Beurteilung der
Expositionssituation am Arbeitsplatz unabdingbar. Eine deutliche Erhdéhung der
Partikelanzahlkonzentration konnte mit den derzeitigen messtechnischen Mdglichkeiten bei
sachgerechter Arbeit mit Nanomaterialien in geschlossenen Systemen und im Laborabzug
nicht festgestellt werden. Trotzdem kénnen nanostrukturierte Materialien in Form von Parti-
kel-agglomeraten freigesetzt werden, wie Filter- und Liegestaubproben zeigten. Die gewon-
nenen Erkenntnisse sind in eine Empfehlung fur ein gestuftes Vorgehen bei der Expositions-
beurteilung von Tatigkeiten mit Nanomaterialien unter FederflUhrung des Verbandes der
chemischen Industrie eingeflossen.’ Mit einem neu entwickelten Priifstand (BAuA-Shaker)
kann das Verstaubungsverhalten von Nanomaterialien auch unabhangig von Probenahmen

an Arbeitsplatzen charakterisiert werden.

® https://www.vci.de/Downloads/Tiered-Approach.pdf
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Abbildung 4: Handhabung von Nanomaterialien in einer Glovebox als Beispiel fiir ein geschlossenes
System am Arbeitsplatz (Bildquelle: BAuA/Vdlkner)

2.2.2 Verbraucher

Fur den gesundheitlichen Verbraucherschutz steht die Sicherheit von Lebens- und Futter-
mitteln sowie von verbrauchernahen Produkten mit Nanomaterialien, insbesondere von Tex-
tilien, Wasch- und Reinigungsmitteln im Vordergrund. Die Aufnahme Uber das Einatmen, die
Haut und Uber den Magen-Darm-Trakt ist fur die Expositionsabschatzung von Bedeutung. Im
Mittelpunkt der Forschungsaktivitdten stand die Entwicklung und Anpassung geeigneter
sensitiver Verfahren zum Nachweis von nanoskaligen Bestandteilen. Aufgrund der kom-
plexen Matrizes von Lebensmitteln, Lebensmittelkontaktmaterialien und verbrauchernahen
Produkten war zunachst eine umfangreiche Entwicklungsarbeit im Hinblick auf die Prif-
methoden erforderlich (s. 2.3.1), damit verlassliche Daten zur Abschatzung der tatsachlichen
Freisetzung von Nanomaterialien gewonnen werden konnen. Der gezielte und systematische
Nachweis erfordert eine gestufte Herangehensweise und somit den Einsatz von gekoppelten
Nachweisverfahren. Am Beispiel von Nanosilber und Nanotonen wird der mégliche Uber-

gang aus Lebensmittelkontaktmaterialien ermittelt.

2.2.3 Umwelt

In Versickerungsversuchen im Labormalstab konnte exemplarisch flr ausgewahlte Titan-
dioxid-Nanomaterialien gezeigt werden, dass diese in unterschiedlichen Bodensaulen eine
nur geringe Mobilitat aufweisen. In einem weiteren Laborversuch zur Simulation einer Klar-

anlage wurde nachgewiesen, dass das untersuchte Titandioxid-Nanomaterial weitgehend
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(96-97%) im Modell-Klarschlamm zurtickgehalten wird. Mit diesen Untersuchungen wurden
nicht nur fir einzelne Nanomaterialien Testergebnisse gewonnen, sondern auch die grund-
satzliche Eignung der angewendeten OECD-Testrichtlinien 312 und 303A flir die Testung
von Nanomaterialien belegt. Eine andere OECD-Testrichtlinie zur Bestimmung der adsor-
bierten und nicht-adsorbierten Anteile der Testsubstanz in Béden (Nr. 106) erwies sich als
ungeeignet fur die Testung von Nanomaterialien. Da das Verhalten von Nanomaterialien in
der Umwelt durch eine Vielzahl von Parametern beeinflusst wird, sind zum gegenwartigen
Zeitpunkt keine verallgemeinerungsfahigen Aussagen mdglich. Auch die Anpassung und die
Entwicklung von Messverfahren flir einen routinemaRigen, sensitiven Nachweis von Nano-
materialien in verschiedenen Umweltkompartimenten und in Organismen stehen noch ganz
am Anfang. So sind fir das Kompartiment Luft zwar Messmethoden zur Zahlung und
Grolienklassierung von nanoskaligen Partikeln etabliert, diese kdnnen im Regelfall allerdings
nicht zwischen synthetisch hergestellten Nanomaterialien und Partikeln aus anderen Quellen
unterscheiden. Die hierfir notwendige weitergehende morphologische und chemische
Charakterisierung einzelner Partikel ist zwar mdglich, aber fur den Routineeinsatz noch zu
kostspielig und aufwandig. Unzureichende Informationen zu verwendeten Produkten mit
Nanomaterialien erschweren quantitative Aussagen zu einem mdglichen Umwelteintrag von
Nanomaterialien, wie ein Projekt zur Abschatzung des Eintrages von Silbernanopartikeln aus

bioziden Produkten in die Umwelt zeigt.

2.2.4 Lebenszyklusbetrachtung

Fir eine sichere Gestaltung der Nanotechnologie und ihrer Produkte ist es von entschei-
dender Bedeutung, Uber den gesamten Lebenszyklus belastbare Aussagen zu Expositions-
quellen und -pfaden machen zu kénnen. Die Kenntnis einer méglichen Freisetzung von
Nanomaterialien aus Erzeugnissen und Abfallen ist fiir die Sicherheit von Umwelt, Beschaf-
tigten und Verbrauchern besonders wichtig, da chemikalienrechtliche Informationsvorschrif-
ten (Kennzeichnung, Sicherheitsdatenblatt) hier nur in eingeschranktem Male oder gar nicht
greifen. Nur mit belastbaren, nach Mdglichkeit quantitativen Expositionsdaten, konnen -
moglichst im Vorfeld einer breiten Markteinfiihrung - Risikobewertungen vorgenommen und
Expositionsszenarien beschrieben werden. Untersucht wurden Emissionen von nanoskaligen
Partikeln aus Textilien mit Nanosilber, aus Fassadenfarben mit nanoskaligem Titandioxid,
aus Autoreifen mit Carbon Black und aus Dieselkraftstoffen mit nanoskaligem Ceroxid. Fir
solches Ceroxid besteht die hdchste Wahrscheinlichkeit einer Freisetzung. Eine Quantifizie-
rung der Exposition war allerdings aufgrund fehlender Messmethoden im Umweltbereich
nicht moglich. Derzeit laufen Untersuchungen zur Freisetzung von Kohlenstoffnanoréhrchen

und -fasern bei der Bearbeitung und Entsorgung von nanofaserverstarkten Werkstoffen.
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Abbildung 5: Nanoskaliges Titandioxid am Arbeitsplatz (Bildquelle: BAuA)

2.3 Gesundheitliches Gefahrdungspotential

Mit den besonderen physikalisch-chemischen Eigenschaften von Nanomaterialien kénnen
veranderte toxikologische Eigenschaften und somit besondere Gesundheitsgefahren ver-
bunden sein. So kodnnte die geringe Groélke der nanoskaligen Primarpartikel ursachlich daflr
sein, dass sie besser in den Organismus aufgenommen und leichter oder anders als nicht-
nanoskalige Formen im Korper verteilt werden. Weiter wird vermutet, dass Nanomaterialien
wegen ihrer besonderen Reaktivitat besonders toxisch sein kénnten. Gezielte Modifizie-
rungen der Oberflache verandern die Eigenschaften von Materialien und kénnen Bioverflg-

barkeit und Toxizitat ebenfalls ungunstig beeinflussen.

2.3.1 Prufmethoden

Neben den verschiedenen Aufnahmepfaden hangt die Auswahl der Prifmethoden vor allem
von der Art der verwendeten Nanomaterialien ab. Die Prifmethoden missen daher eine zu-
verlassige Charakterisierung der Nanomaterialien beinhalten. Besonders in biologischen
Materialien ist die Quantifizierung eine gro3e Herausforderung. Derzeit wird im Rahmen des

WPMN-Prozesses der OECD mit dem Leitfaden fiir die Probenvorbereitung und Dosimetrie
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von Prifmaterialien in Nanoform ein flr den regulatorischen Kontext wichtiges und

weitreichendes Dokument erarbeitet.

Aufgrund der zu erwartenden Vielfalt von Materialinnovationen ergibt sich die Notwendigkeit,
zur Bewertung gesundheitlicher Risiken durch Nanomaterialien Uber schnelle und kosten-
glinstige Methoden zu verfligen, die zumindest signifikante Gefahrdungspotentiale in einem
frGhen Entwicklungsstadium erkennen. Nicht zuletzt aus Griinden des Tierschutzes haben
hier geeignete in vitro Methoden eine hohe Attraktivitat fir die Abschatzung moglicher tox-
ischer Effekte. Zellulare in vitro Systeme kénnen unter anderem Informationen zum Mecha-
nismus der Aufnahme und Verteilung von Nanomaterialien in Zellen sowie zur Geno- und
Phototoxizitat liefern. Zellfreie in vitro Studien geben Auskunft Gber die Wechselwirkung mit

Biomolekulen, wie Proteinen, Lipiden und Nukleinsauren.

Da in vitro Methoden in der Regel fiir geloste Stoffe entwickelt wurden, missen diese zu-
nachst fur die zumeist schwer feindispergierbaren Nanomaterialien angepasst werden, um
die Wirkungen mit ausreichender Sensitivitat und Spezifitdt vorherzusagen. Die Dosis sollte

in jedem Testsystem zellbezogen ermittelt werden.

In den letzten Jahren wurden grofRe Fortschritte bei der Entwicklung von Referenzmaterialien
und der Verbesserung bildgebender Nachweisverfahren erzielt (z. B. Laser-SNMS und ToF-
SIMS). Nanomaterialien kdnnen in der Zelle visualisiert und zellulare Veranderungen nach-
gewiesen werden. Ingesamt zeichnen sich verschiedene Einsatzmdglichkeiten fir in vitro
Methoden ab, weitere Entwicklungsaktivitdten zur Harmonisierung und Standardisierungen
sind jedoch noch zu leisten. Es wurde aber auch deutlich, dass fir eine wissenschaftlich be-
lastbare Abklarung gefahrlicher Eigenschaften von Nanomaterialien, z. B. zum Zwecke einer
Einstufung nach der CLP-Verordnung oder zur Ableitung von Grenzwerten, in vivo Unter-

suchungen im Regelfall nach wie vor unerlasslich sind.

In einer Reihe von Verbundvorhaben werden daher vergleichende in vivo und in vitro Unter-
suchungen unter standardisierten Bedingungen durchgefiihrt, um ein umfassendes Bild

moglicher Auswirkungen auf die Gesundheit zu bekommen.

2.3.2 Toxikologische Erkenntnisse

Das gesundheitliche Gefahrdungspotential ausgewahlter kommerzieller Nanomaterialien
wird im Sponsorship Programme der OECD WPMN anhand einer breiten Palette von toxiko-
logischen Endpunkten untersucht. Die deutschen Ressortforschungseinrichtungen haben die
Federfihrung fir die Erstellung einzelner wissenschaftlicher Dossiers (z. B. flr Titandioxid)
und beteiligen sich an der Sammlung und Bewertung von toxikologischen Daten fur alle

relevanten Stoffe.
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Fur einige Nanomaterialien der ersten Generation, die schon langere Zeit vermarktet wer-
den, ist aus friheren in vivo Studien bekannt, dass sie nach Einatmen zu Entziindungen und
Tumorbildungen in der Lunge flhren. Besonders ausgepragt sind diese Effekte bei rigiden,
biobestandigen Fasern. Bei granularen nanoskaligen Materialien sind ahnliche Effekte zu
beobachten. Untersuchungen zeigten bei ausgewahlten Materialen, z. B. stark agglomerier-
tem Titandioxid, nur eine geringfigig hohere Wirkstarke der nanoskaligen im Vergleich zur
analogen mikroskaligen Form. Im tumorerzeugenden Dosisbereich konnten Schadigungen

der DNA im Lungengewebe beobachtet werden.

Die Agglomeratgrofie und eine mégliche Freisetzung von Nanopartikeln aus Agglomeraten
konnen einen Einfluss auf die Verteilung von Nanopartikeln und das Wirkprofil im Orga-
nismus haben. Eine Toxikokinetikstudie mit TiO,-Nanomaterialien ergab, dass kleinere
Agglomerate nach Inhalation nicht nur in der Lunge als primares Zielorgan verbleiben, son-
dern in geringem Ausmal auch in andere innere Organe gelangen konnen. Die anteils-
maRige Verteilung auf die inneren Organe und die Geschwindigkeit der Ausscheidung muss
jedoch weiter untersucht werden. In verschiedenen in vivo und in vitro Testsystemen zeigten

ausgewahlte Nanomaterialien keinen relevanten Zerfall in einzelne freie Nanopartikel.

Toxikokinetikstudien nach Inhalation von Kohlenstoffnanoréhren (CNT) sowie nach oraler
Aufnahme von Silber-Nanomaterialien wurden ebenfalls begonnen. Bei letztgenannter Studie
wird darlber hinaus das Ausmal} der toxischen Wirkung in Abhangigkeit von den Ober-

flacheneigenschaften gepruft.

In einem Pilotprojekt wurde die Datenbank PaFtox entwickelt, die die Mdglichkeit bietet, die
vorhandene Literatur zur Partikeltoxikologie systematisch und strukturiert auszuwerten.
Derzeit sind 131 Inhalationsstudien und Instillationsstudien an Nagern (Studiendauer > 28

Tage) in PaFtox aufgenommen worden.
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Abbildung 6: Rigides CNT (Bildquelle: BAuA/Fox)

2.4 Umweltgefahrdungspotential

Wegen der neuen Funktionalitdten der Nanomaterialien, bedingt durch ihre geringe GroRe,
besteht bei einer Umweltexposition das Risiko einer unerwiinschten Wirkung auf die ver-
schiedenen Okosysteme. Die Zahl wissenschaftlicher Untersuchungen zur Erfassung der
Wirkungen von Nanomaterialien auf die Umwelt stieg in den letzten Jahren stark, wobei sich
die meisten Studien mit den o&kotoxischen Wirkungen auf Organismen in Wasser-
Okosystemen befassen. Studien zur Okotoxikologie von Nanomaterialien in Boden-

Okosystemen sind noch sehr selten.

2.4.1 Priufmethoden

Im Rahmen einer ganzen Reihe nationaler und internationaler Aktivitaten, u. a. der OECD
Working Party on Manufactured Nanomaterials (WPMN), wird derzeit geprift, inwieweit bis-
herige Standardtestverfahren fiir die 6kotoxikologische Untersuchung partikularer Nanomate-
rialien unterschiedlicher GréfRe, Form und chemischer Zusammensetzung angepasst werden
missen. Dies umfasst vor allem die Suspensionsherstellung und -charakterisierung, die Art

der Applikation der Testsubstanz in die Testsysteme, die Wahl und Frequenz der begleiten-



Seite - 29 -

den Analytik, die Wahl und Inkubationskonditionen der Testorganismen sowie die Festlegung
der Untersuchungsparameter (alternative Endpunkte). Die zusatzlichen Erfordernisse an die
Testverfahren missen auch bei Routineuntersuchungen umsetzbar sein, Referenzmate-
rialien missen zur Verflgung stehen. Vorlaufige Erkenntnisse aus laufenden Projekten zei-
gen, dass die standardisierten Testrichtlinien im Prinzip auch auf die Untersuchung von Na-
nomaterialien anwendbar sind, im Einzelfall allerdings Anpassungen notwendig sind, um

eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse zu gewahrleisten.

2.4.2 Okotoxikologische Erkenntnisse

Aus der OECD WPMN Forschung sind umfangreiche Dossiers mit Daten zur dkotoxischen
Wirkung verschiedener Nanomaterialien in den unterschiedlichen Umweltkompartimenten zu
erwarten. Diese Daten werden weitgehend mit (ggf. modifizierten) Standardtestverfahren und

mit grindlich charakterisierten Prifmaterialien erhoben.

Umfangreiche Datensatze liegen vor allem zur Okotoxizitdt von Nanomaterialien fiir aqua-
tische Mikroorganismen und aquatische Wirbellose vor. Wahrend bis vor wenigen Jahren nur
Daten zur akuten Wirkung vorlagen, wurden mittlerweile auch Studien zur 6kotoxischen
Langzeitwirkung von Nanomaterialen durchgefuhrt. Die Durchfihrung von Langzeitstudien ist
methodisch schwierig, da die Expositionsbedingungen konstant gehalten oder Uber einen
langeren Zeitraum aufgezeichnet werden mussen. Schwierigkeiten bereitet auch die Unter-
suchung Okotoxischer Wirkungen von Nanomaterialien auf Boden- und Sedimentorga-
nismen. Hier muss eine angemessene Applikationsform gewahlt werden, darlber hinaus ist
es im Gegensatz zu den aquatischen Tests kaum méglich, den genauen Zustand des Na-

nomaterials im Testsystem zu bestimmen.

Momentan ist nur eine fallweise Bewertung okotoxikologischer Befunde moglich. Far die
Gruppierung verschiedener Nanomaterialien hinsichtlich ihrer 6kotoxischen Wirkung ware
die Kenntnis der gemeinsamen ausschlaggebenden Eigenschaften notwendig. Oberflachen-
funktionalisierungen der Nanomaterialien kénnen die Agglomeration verstarken oder verhin-
dern und so die Bioverfligbarkeit und die Okotoxizitét verandern. Derzeit laufende Projekte
beinhalten okotoxikologische Untersuchungen verschiedener marktrelevanter Nanomate-
rialien (vor allem Nanotitandioxid, Nanosilber, Nanogold). Die betrachteten Kompartimente
sind Wasser, Boden und Sediment. Neben Kurzzeittests werden auch Langzeituntersuch-
ungen durchgefiihrt. Darliber hinaus konzentriert sich die aktuelle Forschung auf Unter-
suchungen von matrixgebundenen und in Stabilisatoren vorliegenden Nanomaterialien sowie
die Betrachtung komplexer Szenarien, wie etwa das Auftreten in Kombination mit Umwelt-

schadstoffen.
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2.5 Risikobewertung, -management und -kommunikation

Eine umfassende wissenschaftsbasierte Risikocharakterisierung erlaubt mit geeigneten
Kriterien zur Risikobewertung die Ableitung von Handlungsempfehlungen, mit denen die
Risiken eliminiert oder begrenzt werden kénnen. Des Weiteren ist die Risikokommunikation
ein wichtiger Bestandteil der Arbeit der beteiligten Ressortforschungseinrichtungen. Der
Prozess der Bewertung und deren Ergebnisse werden transparent und zielgruppenspezifisch

aufbereitet und dargestellt.

2.5.1 Risikobewertung

Das europaische Chemikalienrecht (REACH) sieht alle Hersteller und Importeure in der
Pflicht, die von ihnen mit einem Produktionsvolumen Uber 1 Tonne/Jahr in den Verkehr ge-
brachten chemischen Stoffe zu registrieren. Informationen zum Gefahrdungspotential und zu
den mit der Verwendung im Lebenszyklus verbundenen Risiken fiir Beschaftigte, Ver-
braucher und Umwelt sind zu ermitteln und zu bewerten. Die Ergebnisse sind Grundlage flr
die verpflichtende Kommunikation von Rahmenbedingungen fur die sichere Verwendung
(Expositionsszenarien) entlang der Wertschopfungskette. Die Vorgaben der EU-
Chemikalienverordnung REACH werden hierbei erganzt durch produktgruppen- und schutz-
zielspezifische Regelungen, die in inrer Gesamtheit auch die Notwendigkeit der Ubermittlung
von risikorelevanten Daten an staatliche Stellen und die Generierung zuséatzlicher Informa-
tionen (Prufpflichten) regeln. In diesen Zusammenhang muss die aus o6ffentlichen Mitteln
finanzierte Forschung der Ressortforschungseinrichtungen auf dem Feld der Risikobewer-
tung eingeordnet werden. Hier geht es vor allem darum, belastbare fachliche Grundlagen fir
eine risikobezogene Regulation im Chemikalien- und Produktrecht sowie fiir Empfehlungen

zum Umwelt-, Arbeits- und Verbraucherschutz zu schaffen.

Freisetzungsverhalten, Exposition, Aufnahme, interne Dosis und Mobilitat sowie
(6ko)toxikologische Erkenntnisse aus in vitro und in vivo Untersuchungen sind fir eine Ri-
sikoabschatzung chemischer Substanzen von grundlegender Bedeutung. Fir die Risikobe-
wertung von Nanomaterialien heifl3t das, dass die (6ko)toxikologischen Wirkprinzipien be-
schrieben sein und Informationen zu Dosis-Wirkungsbeziehungen vorliegen missen. Wei-
terhin muss geklart werden, ob bzw. unter welchen Voraussetzungen die an einer be-
grenzten Anzahl von Tieren (oder in bestimmten Zellkulturen) erhobenen Daten unter Zu-
hilfenahme der fir Chemikalien etablierten Annahmen und Extrapolationsfaktoren auf die
Bevdlkerung Ubertragen werden konnen. Daruber hinaus gehen relevante chemisch-
physikalische Eigenschaften (z. B. Dimension, Beschichtung, Bioverfiigbarkeit) sowie Daten
aus Expositionserhebungen oder -szenarien in die Bewertung ein. Auch das Beschreiben
bestehender Datenlicken und Unsicherheiten ist Bestandteil einer Risikobewertung. Dies

bedeutet, dass neue Erkenntnisse aus den Bereichen Charakterisierung der Materialien,
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Expositionsschatzung, Weiterentwicklung von Prifmethoden sowie der (6ko)toxischen Wir-
kung kontinuierlich in die Bewertung der Risiken einflieen bzw. eine verbesserte - durch die

Gruppierungsansatze effizientere - Bewertung ermdglichen.

Aus Sicht des Arbeitsschutzes ist vor allem die dermale und inhalative Exposition fiir eine
Charakterisierung der Risiken von Bedeutung. Die Gefahrdungsbeurteilung erfolgt dabei
anhand der Gefahrstoffverordnung. Fir den gesundheitlichen Verbraucherschutz ist die
dermale, orale und inhalative Exposition Uber kosmetische Mittel, Lebensmittel, Lebensmit-
telbedarfsgegenstidnde und Bedarfsgegenstande im Rahmen der jeweiligen gesetzlichen
Regelungen entscheidend. Beim umweltbezogenen Gesundheitsschutz ist die Innenraum-
luftqualitdt und damit die inhalative Exposition besonders zu betrachten. Je nach Verwen-
dungsart von Nanomaterialien ist eine Exposition der Umweltmedien Wasser, Boden, Sedi-
ment und Luft méglich und der Pfad der Abfallentsorgung zu prifen. Trotz der unterschied-
lichen Regularien und Expositionspfade in den Bereichen Arbeits-, Umwelt- und Ver-
braucherschutz ergeben sich Synergien in der Risikobewertung. Inzwischen wurden, neben
Aktivitaten zu bewertungsrelevanten Fragestellungen innerhalb der OECD, weitere nationale
und europaische Verbundvorhaben mit Schwerpunkten zur Risikobewertung ausgewanhlter

Nanomaterialien initiiert.

2.5.2 Risikomanagement

Fur die Ressortforschung gibt es zwei Ebenen, die im Hinblick auf Fragen des Risikomana-
gements zu berlcksichtigen sind. Eine Ebene ist das Regierungshandeln (Governance), das
im engeren Sinne die Weiterentwicklung von Vorschriften des Chemikalienrechtes aber auch
anderer fUr den Arbeits-, Umwelt- und Verbraucherschutz relevanter Rechtsgrundlagen im
europaischen und nationalen Rahmen umfasst. Darliber hinaus spielt aber auch die Inte-
gration von Fragen der Sicherheit von Nanomaterialien in umfassende Regierungsprogram-
matiken und -kampagnen (Hightech-Strategie, nachhaltige Entwicklung, etc.) eine wichtige
Rolle.

Die zweite Ebene ist die Verbesserung des Risikomanagements durch konkrete Empfeh-
lungen zur sicheren Gestaltung von Produkten mit nanoskaligen Bestandteilen und zu deren
sicherer Handhabung Uber den gesamten Lebenszyklus von der Herstellung bis zur Ent-
sorgung. Grundsatzlich ist dies Aufgabe des Herstellers oder Importeurs, allerdings missen
die Managementbehérden auf Basis des EU-Vorsorgeprinzips die entsprechenden Mal}-
nahmen Uberwachen. Insbesondere in technologieorientierten Forschungseinrichtungen und
Start-up-Unternehmen fehlt oft das notwendige Know-how fur ein zielgerichtetes, wirksames
und wirtschaftliches Risikomanagement, so dass Unterstitzung in Form von praktischen

Leitlinien erforderlich ist.
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Die meisten Regulatoren vertreten inzwischen die Auffassung, dass bestehende Regelwerke
einen guten Rahmen bilden, um Nanomaterialien zu regulieren, aber dennoch Anpassungen
an die Besonderheiten von Nanomaterialien erforderlich sind. Bereits im Jahre 2006 hat das
UBA Uber ein Sachverstandigengutachten bestehende Regelungsliicken identifiziert und
Gestaltungsmoglichkeiten aufgezeigt, um spezifische Vorgaben fiir Nanomaterialien in die
Umweltgesetzgebung einzuarbeiten. Im Gutachten wird ein stufenweises regulatives Vor-
gehen zur Begleitung innovativer Technologien unter Bertcksichtigung von Wissensdefiziten

zu den Risiken fir Mensch und Umwelt beschrieben.

Grundlage fur ein sachgerechtes Regierungshandeln sind ausreichende Kenntnisse zur
aktuellen Verbreitung von Nanomaterialien. Mit einer umfassenden Befragung von For-
schungseinrichtungen und Unternehmen, die in Deutschland Nanomaterialien herstellen und
verwenden, soll in Erfahrung gebracht werden, wie das aktuelle Spektrum von Nanoma-
terialien aussieht, welche Arbeitsplatze betroffen sind und welchen Belastungen Beschaftigte
ggf. ausgesetzt sind. Zur Positionierung der Bundesoberbehdrden im Zusammenhang mit
den aktuellen Beratungen in der EU zur Anpassung der REACH-Verordnung an die Erfor-
dernisse von Nanomaterialien werden basierend auf einer Analyse des derzeitigen Stoffbe-
griffs verschiedene Handlungsoptionen fiir die Regulierung von Nanomaterialien unter
REACH in einem Forschungsvorhaben bewertet. Fur den Arbeitsschutz wird eine praktische
Leitlinie entwickelt und in Feldstudien validiert. Sie soll Grundlage fiir die im Rahmen des
Aktionsplans Nanotechnologie 2015 der Bundesregierung geplante Sicherheitsberatung von

Start-up-Unternehmen durch die BAuA werden.

2.5.3 Risikokommunikation und Risikowahrnehmung

Neben der Innovationsforschung und der Sicherheitsforschung bildet die sozialwissenschaft-
lich angelegte Begleitforschung zur Wahrnehmung von Risiken und die Durchfihrung von
Dialogprozessen (s. 2.5.4) eine dritte Saule der Aktivitaten zur Sicherheit in der Nanotechno-
logie. Sie soll aktuelle Trends hinsichtlich der Wahrnehmung der positiven und negativen
Auswirkungen der Nanotechnologie auf Umwelt und Gesundheit zusammenzufihren und
bewerten mit dem Ziel, die Kommunikation mit bzw. zwischen Experten, Produzenten, In-
teressenvertretern, Politikern und Verbrauchern zu gestalten und weiterzuentwickeln. Es
liegen Ergebnisse aus einer Reihe von Fallstudien, reprasentativen Umfragen und Medien-
analysen vor, die es erlauben, ein differenziertes Bild zur Wahrnehmung der Nanotechno-

logie abzuleiten und relevante Einflussgré3en zu beschreiben.

Eine Analyse der Medienberichterstattung zwischen 2000 und 2007 zeigt, dass Nanotechno-
logie in deutschen Printmedien wenig kontrovers diskutiert wurde. 70 % der Artikel betonten
die positiven Aspekte nanotechnologischer Produkte und Verfahren. Im Fokus stehen

Anwendungen in der Medizin sowie in der Informations- und Kommunikationstechnologie.
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Die positive Berichterstattung spiegelt sich auch in der Wahrnehmung der Nanotechnologie
bei Verbraucherinnen und Verbrauchern wider, die im Rahmen einer Bevolkerungsbefragung
im Jahr 2007 erstmalig erhoben wurde. Hier zeigte sich, dass Verbraucherinnen und Ver-
braucher sich durch den Einsatz von Nanomaterialien in Reinigungs- und Impragniersprays
sowie in Funktionstextilien Erleichterungen im Alltag erhoffen. Insgesamt versprachen sich
zwei Drittel von der Nanotechnologie eher Nutzen als Risiken, sie akzeptierten Nanotechno-
logie aber nicht in allen Anwendungsbereichen gleichermal3en und forderten auch, dass
mogliche Risiken erforscht werden. Es zeigte sich, dass die Anwendung von Nano-
materialien in Lebensmitteln skeptisch betrachtet wurde. Als Ergebnis einer im Rahmen der
indisch-europaischen Kooperation NanoLINEN durchgefiihrten internationalen Konferenz
wurde anerkannt, dass die Nanotechnologie auch Lésungen flir die aktuellen Probleme der
Menschen in Entwicklungslandern bieten kann. Gleichzeitig wurde aber gefordert, dass ein
frihzeitiger Wissens- und Technologietransfer von entwickelten Industrieldndern zu Schwel-
lenldandern anzustreben ist, um die Entwicklung gemeinsamer Standards fir sichere Produk-

te und Anwendungen zu gewabhrleisten.

Folgeerhebungen sollen zeigen, ob und wie sich Medienberichterstattung und Wahrnehmung

in der Bevolkerung in den letzten Jahren auch im internationalen Vergleich verandert haben.

2.5.4 Gesellschaftlicher Diskurs zur Nanotechnologie

Im Rahmen des 1. Nano-Aktionsplans® der Bundesregierung wurde u.a. auf die Notwendig-
keit eines breiten gesellschaftlichen Dialogs verwiesen, um ein klares, ehrliches und aufge-
klartes Bild zu den Chancen und Risiken der Nanotechnologie in der Gesellschaft zu eta-
blieren. Auch die Forschungsstrategie aus dem Jahr 2007 sah den &ffentlichen Diskurs und
die Transparenz im Umgang mit der Nanotechnologie als wesentlichen Baustein, um einer
nachhaltigen Technologieentwicklung gerecht zu werden und die Akzeptanz bei den Biir-

gerinnen und Blrgern zu fordern.

Hier sei exemplarisch ein Beispiel der verschiedenen Dialogaktivitaten der Bundesregierung
genannt: Der NanoDialog als Stakeholderdialog unterstiitzt als zentrale, nationale Dialog-
plattform den Austausch gesellschaftlicher Interessengruppen und ermdglicht so eine frih-
zeitige Einbindung aller relevanten Akteure in die Debatte um die Nanotechnologie. Unter
der Federfiihrung des BMU und mit Beteiligung der Ressortforschungseinrichtungen wurden
von 2006 bis 2011 durch die NanoKommission und ihre Arbeitsgruppen Chancen und Ri-
siken von Nanotechnologien diskutiert und Beitrage fir einen verantwortungsvollen und

nachhaltigen Umgang mit Nanomaterialien erarbeitet. Ca. 100 Akteure aus Wissenschaft,

% http://www.bmbf.de/pub/nano initiative aktionsplan 2010.pdf
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Unternehmen, Umwelt-, Verbraucher- und Frauenorganisationen, Gewerkschaften, Kirchen,
Ministerien und Behdrden nahmen gemeinsam an der vielschichtigen Diskussion teil. Die
Ressortforschungseinrichtungen setzten sich in den Arbeitsgruppen intensiv mit der Frage
mdglicher Umwelt- und Gesundheitsrisiken auseinander und brachten ihr Expertenwissen in
die Abschlussberichte’ ein. Der NanoDialog wird — bereits in seiner dritten Phase - in vier
Fachkolloquien bis Ende 2012 fortgesetzt. Auch hier werden die Ressortforschungsein-
richtungen einen wichtigen Beitrag zum Erfolg des Stakeholderdialogs liefern. Das BMBF,
als federfiihrendes Ressort flir Nanotechnologie, fiihrt innerhalb der Bundesregierung seit
mehreren Jahren den sogenannten Burgerdialog durch, bei dem u.a. auch die Nanotech-

nologie ein Thema war.?

Ein weiteres Beispiel flrr einen strukturierten offentlichen Dialog zwischen Sachverstandigen
und Laien ist die Verbraucherkonferenz Nanotechnologie. Sie sollte die Blrger schon im
Vorfeld einer breiten Anwendung der Nanotechnologie in die Diskussion der Chancen und
Risiken einbeziehen und die Risikokommunikation als partizipativen Dialog gestalten. Zwei
Jahre spater war ,Nanotechnologie im Fokus des gesundheitlichen Verbraucherschutzes®
das Motto eines Verbraucherforums, im Rahmen dessen 200 Teilnehmerinnen und Teilneh-
mer aus Politik, Wissenschaft, Wirtschaft, 6ffentlichen Institutionen und Nichtregierungsorga-
nisationen Uber Chancen und Risiken der Nanotechnologie und den bestehenden For-
schungsbedarf diskutierten. Der Arbeitsschutz bei Tatigkeiten mit Nanomaterialien stand im
Mittelpunkt eines weiteren Dialogforums, das 2011 ausgerichtet wurde. Die Sonderaus-
stellung "nano!", die ebenfalls 2011 in der Arbeitswelt-Ausstellung (DASA) gezeigt wurde, bot
den Rahmen fir eine Reihe weiterer 6ffentlicher Informations- und Dialogveranstaltungen,

bei denen die Chancen und Risiken der Nanotechnologie im Mittelpunkt standen.

" http://www.bmu.de/chemikalien/nanotechnologie/nanodialog/doc/46552.php

8 http://www.nanotruck.de/initiative-nanotruck.html
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Abbildung 7: Nano-Kugel Modell (Bildquelle: BAuA/Fox)

2.6 Nachhaltigkeitspotential

Im Rahmen der Debatte um Chancen und Risiken der Nanotechnologie werden zunehmend
die Beitrage zu einer nachhaltigen Entwicklung diskutiert. Nanotechnologie bietet ein grol3es
Potential fur Energieeffizienz und Ressourcenschonung, zum Einsatz im Umweltschutz so-
wie bei der Entwicklung innovativer Techniken und Anwendungen im medizinischen Bereich.
Viele dieser vielversprechenden Anwendungen befinden sich noch in der Entwicklungs-
phase. Oftmals wird die Nachhaltigkeit der Anwendungen propagiert, der qualitative und
quantitative Nachweis besteht aber nur in den wenigsten Fallen, zumal die methodischen
Grundlagen fir eine systematische Betrachtung bislang weitgehend fehlen. Derzeit werden
fur verschiedene Bereiche, in denen nanotechnologische Anwendungen Einsatz finden, Kri-
terien entwickelt, die eine Gegenlberstellung von Nutzen- und Risikoaspekten erlauben und
anhand derer sich die Nachhaltigkeit bewerten lieRe. Auch die von der Bundesregierung ein-
gesetzte NanoKommission hat ein Verfahren zur Gegeniberstellung von Nutzen- und

Risikoaspekten nanotechnologischer Verfahren und Produkte verdffentlicht®.

9 http://www.bmu.de/chemikalien/nanotechnologie/nanodialog/doc/46552.php
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Eine Reihe von Studien hat sich mit der Darstellung von Nachhaltigkeitsaspekten von
nanotechnologischen Produkten und Verfahren beschaftigt. Der Schwerpunkt der Unter-
suchungen lag auf der Analyse der potentiellen Umweltentlastung durch Energieeinsparung,
Ressourcenschonung und Verringerung der Emission von Treibhausgasen. Die Ergebnisse
zeigen teilweise deutliche Entlastungspotentiale. DartUber hinaus zeigen die Bewertungen
Licken zu wesentlichen Daten, wie beispielsweise dem Energie- und Rohstoffverbrauch in
der Produktionsphase. Fur einige vielversprechende nanotechnologische Anwendungen

lohnt sich daher noch keine dkobilanzielle Bewertung.

In einem Sachverstandigengutachten zum Einsatz von Nanomaterialien in Antifoulingan-
strichen wurden Recherchen zu existierenden nanotechnologischen Anwendungen fir Be-
schichtungen, die im Unterwasserbereich Bewuchs und vermehrten Reibungswiderstand
verhindern sollen, durchgefiihrt. Im Ergebnis wurde festgestellt, dass die auf dem Markt ver-
fugbaren nanomaterialhaltigen Produkte nicht als Alternativen zu den konventionellen,
biozidhaltigen Produkten angesehen werden kdnnen. Es lagen keine ausreichenden Nach-
weise Uber die Effektivitat der neuen Anwendungen vor und fir eine 6kotoxikologische Be-

wertung fehlten Informationen zur Spezifizierung der enthaltenen Nanomaterialien.
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3 Folgerungen fur die zukunftige Ausrichtung der Forschungs-
aktivitaten

Die frihzeitige Identifizierung von Risiken fir Mensch und Umwelt durch neue Materialien
der noch jungen Nanotechnologie stand in den ersten Jahren der Forschungsstrategie im
Vordergrund. Inzwischen hat die Diskussion weltweit politische Entscheidungstrager erreicht.
Dadurch wandelt sich der Forschungsbedarf deutlich in Richtung einer Unterstitzung des
Staatshandelns (Governance). Ein wichtiges Ziel ist die widerspruchsfreie und koharente
Integration der Sicherheitsaspekte zu Nanomaterialien in die bestehenden Rechtsvor-
schriften zum Stoff- und Produktrecht sowie zum Arbeits-, Umwelt- und Verbraucherschutz.
Aber auch Regierungsprogramme zur nachhaltigen Entwicklung mit ihren 6kologischen,
O0konomischen und sozialen Komponenten wollen die Ressortforschungseinrichtungen durch
ihre Aktivitdten unterstutzen. Fragen der sicheren Gestaltung von Arbeitsplatzen und Pro-
dukten Uber den gesamten Lebenszyklus, der Verbesserung von Energie- und Ressourcen-
effizienz und einer zielgerichteten Risikokommunikation bieten eine gute Grundlage fur wei-
tere Forschungsaktivititen und -kooperationen im nationalen, europaischen und inter-

nationalen Rahmen.

Die folgenden Unterkapitel zeigen Perspektiven der Sicherheitsforschung zu innovativen
Materialien in den kommenden Jahren auf, wie sie sich unter Berlcksichtigung der beson-
dereren Dynamik in der Nanotechnologie heute darstellt. Um dieser Dynamik gerecht zu
werden, sind neben konkreten Forschungsvorhaben auch Entwicklungen bericksichtigt, die
gerade erst beginnen, jedoch fir die Sicherheit der verschiedenen Schutzglter in abseh-
barer Zeit relevant werden. Die damit verbundenen Herausforderungen an Forschung und
Entwicklung ergeben sich aus der zunehmenden Anwendung von Nanomaterialien in Pro-
dukten und Prozessen, der Entwicklung weiterer innovativer Materialien mit neuen che-
mischen Zusammensetzungen, nano- und mikroskaligen Strukturen und Oberflachenfunk-

tionalisierungen, deren Auswirkungen auf Mensch und Umwelt noch nicht bekannt sind.

3.1 Risikofriherkennung weiterentwickeln

In den nachsten Jahren werden eine ganze Reihe von neuartigen marktfahigen Nano-
materialien erwartet. Hierzu gehdren Nanomaterialien, die an ihrer Oberflache gezielt mit
anderen Stoffen beschichtet, chemisch verandert oder mit Hilfe von sogenannten bottom-up
Methoden systematisch neu aufgebaut werden. Hinzu kommen hybride Materialien, die aus
einem anorganischen Kern und einer oder meheren Schichten aus organischen Materialien
bestehen. Eine besondere Herausforderung liegt darin, das Instrumentarium zur Friher-
kennung von Risiken an diese Falle anzupassen und weiterzuentwickeln. Auch die

Ausweitung der Sicherheitsforschung auf andere innovative Materialien ("advanced
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materials"), die nicht von der Definition des Begriffs Nanomaterial erfasst sind, wird in den
kommenden Jahren im Mittelpunkt der forschenden und politikberatenden Aktivitaten der

Ressortforschungseinrichtungen stehen.

3.1.1 Methoden fir Identifizierung, Charakterisierung und Dosisbestimmung

Der Begriff Nanomaterial impliziert eine strukturelle Komplexitat, die deutlich GUber der von
herkdbmmlichen Stoffen liegt. Sie erfordert die Einbeziehung von chemischen und morpho-
logischen Aspekten in die Materialcharakterisierung. Nanomaterialien weisen eine Vielzahl
an Materialeigenschaften auf, wie z. B. Zusammensetzung, GroéRRe, Form, kristalline Or-
dnung, Doméanengrolie, Oberflachenstruktur und -chemie, Porositat. Es ist zu klaren, welche
Materialmodifizierungen fir die Risikobewertung mit analogen Methoden und MaRstében
behandelt und daher zu Gruppen zusammengefasst werden kénnen. Dazu sind Material-
variationen zuverlassig zu bestimmen und hinsichtlich méglicher toxischer und 6kotoxischer
Effekte zu untersuchen. Die adaquate physikalisch-chemische Identifizierung, Charakterisie-
rung und Dosisbestimmung ist eine der groften Herausforderungen, um verlassliche
(6ko)toxikologische Daten zu einzelnen Nanomaterialien zu generieren. Daruber hinaus ge-
winnt die Identifizierung und Charakterisierung von Nanomaterialien innerhalb der sie umge-

benden Medien an Bedeutung.

Voraussetzungen fir die Stoffsicherheitsbewertung schaffen

Etablierte Methoden flr die Sicherheitsbewertung chemischer Stoffe sind auf Nano-
materialien nicht ohne Anpassung an spezifische Besonderheiten anwendbar. Der in der
Chemikaliensicherheit verwendete Stoffbegriff, wie er z.B. der REACH- und CLP-
Verordnung der EU zugrunde liegt, orientiert sich vorrangig an der chemischen Zusammen-
setzung. Mdogliche Risiken aufgrund von morphologischen Eigenschaften wurden bislang nur
produktgruppenbezogen - z. B. bei faserformigen Materialien wie Asbest und kilnstlichen
Mineralfasern oder fiir einzelne Schutzziele, z. B. Fein- und Ultrafeinstaube in der Umwelt

und am Arbeitsplatz - reguliert.

Die Probleme der Identifizierung von Nanomaterialien beginnen bei ihrer Benennung. Daher
stellt die Entwicklung einer geeigneten Nomenklatur eine grundsatzliche und vorrangig zu
I6sende Aufgabe flr eine differenzierte regulatorische Behandlung von Nanomaterialien und
anderen Werkstoffen dar. Eine Nomenklatur sollte umfassend genug sein, um die existieren-
den Materialvarianten adaquat benennen und differenzieren zu kénnen. Andererseits soll sie
nicht jedes Nanomaterial individuell benennen, wie es z. B. eine Beschreibung tate, die auf
Angabe samtlicher Atomkoordinaten eines Nanopartikels basierte. Das bedeutet, dass sie in
der Lage sein muss, relevante Materialaspekte zu benennen. Eine hinreichend aber nicht
UbermafRig differenzierende Nomenklatur fir Nanomaterialien zu entwickeln, erfordert daher

einen Klassifizierungsansatz. Die derzeit diskutierten Ansatze klassifizieren Nanomaterialien
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anhand ihrer Gestalt als ndherungsweise spharisch, elongiert oder abgeplattet, vgl. Ab-
bildung 8. FUr Nanomaterialien von hoher struktureller Ordnung wurden daruber hinaus spe-

zielle, die Morphologie beschreibende Begriffe gepragt: Nanodraht, Nanoréhren, Nanostab,
Nanorolle, Nanokegel, Nanosphare.

Nanopartikel Nanofaser Nanoplatte
(3 nanoskalige Dimensionen) (2 nanoskalige Dimensionen) (1 nanoskalige Dimension)
Nanodraht Nanordhre Nanostab
(elektrisch leitfahig) (hohl) (starr)

Abbildung 8: Ordnung von Nanomaterialien anhand ihrer Gestalt durch Einfuhrung des Begriffs Nanoob-
jekt gemaR Vorschlag der DIN ISO/TS 27687:2010-02 ,, Nanotechnologien - Terminologie und Begriffe fiir
Nanoobjekte — NanopartikeINanofaser und Nanoplattchen®.
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Abbildung 9: Vorschlag fir eine Systematik der Benennung von Kohlenstoffnanoformen nach [Suarez-
Martinez |, Grobert N, Ewels CP. Nomenclature of sp2 carbon nanoforms. Carbon. 2012;50(3):741-747].

Noch mehr als der in Abbildung 8 dargestellte Klassifizierungsansatz verdeutlicht die in Ab-

bildung 9 entwickelte Systematik zur Benennung strukturell geordneter Kohlenstoff-
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Nanoformen die Vielfalt der Nanomaterialien. Strukturdefekte erhéhen ihren Komplexitats-

grad weiter.

Vor allem bei oberflachenmodifizierten, speziell beschichteten Nanomaterialien stellt sich die
chemikalienrechtlich wichtige Frage, ob sie nur eine Materialmodifikation oder einen eigen-
standigen Stoff darstellen. Auch Fragen zur Léslichkeit und Haftfestigkeit der Beschichtung
mussten beantwortet werden, um die Risiken eines beschichteten Nanomaterials adaquat

bewerten zu konnen.

Dies macht deutlich, dass fir Nanomaterialien eine Klassifizierung allein nach morpholo-
gischen Gesichtspunkten nicht hinreichend ist. Weitere physikalisch-chemische Material-
aspekte mussen Berticksichtigung finden. Werden zu viele bertcksichtigt, wird das Klassi-
fikationsschema zu komplex und erschwert die Bildung von Aquivalenzklassen. Eine hin-
reichende Klassifizierung sollte fir die Sicherheitsbewertung relevante Aspekte von Nano-
materialien umfassen. Dazu gehoren chemische und oberflachenchemische Stoffmerkmale,
wie z. B. Zusammensetzung, Ldslichkeit, Reaktivitat, Polaritat sowie (6ko)toxikologisch wich-
tige morphologische Spezifika, wie Fasercharakter und Fasersteifigkeit oder die Rdhrenge-
ometrie. So erscheint es derzeit beispielsweise toxikologisch notwendig, stdbchenférmige
von nahungsweise spharischen Partikeln zu unterscheiden, analog zum Schema in Ab-

bildung 8. Dariiber hinaus werden zahlreiche weitere Eigenschaften zu beschreiben sein™.

In den nachsten Jahren sollen fir Nanomaterialien Klassifikationsschemata unter einem
(6ko)toxikologischen Gesichtspunkt entwickelt werden, um eine fir Zwecke der Rechts-
setzung (z. B. Einstufung nach CLP-Verordnung) ausreichend differenzierende Nomenklatur
abzuleiten. Ein derartiges Schema erfordert ein umfassendes Verstandnis der Struktur-
Wirkungsbeziehungen von Nanomaterialien und bedarf der experimentellen Validierung
sowie regelmaliger Anpassung an den Stand des Wissens. Dazu sollen Nanomaterialien,
die in (6ko)toxikologischen Studien untersucht wurden oder werden, umfassend material-
wissenschaftlich charakterisiert werden. Durch die Verknlpfung dieser chemisch-
physikalischen Materialdaten mit (6ko)toxischen Effekten oder Nicht-Effekten soll eine
Datenbasis geschaffen werden, die eine Identifizierung relevanter Materialeigenschaften und
die Entwicklung von Klassifizierungsansatzen erlaubt. Hierfiir ist notwendig, dass nicht allein
Untersuchungsergebnisse, die (6ko)toxische Effekte zeigen, sondern auch solche, die keine
Effekte zeigen, veroffentlicht oder in anderer Form fir eine solche Verknupfung zuganglich

werden. Fur offentlich geférderte Studien sollte daruber hinaus die Archivierung der

10 Folgendes Beispiel zeigt, wie komplex eine Benennung eines Nanomaterials fir regulatorische
Zwecke sein musste:

Benennung: ,Mit wasserldslichem, negativpolarem Polymer beschichtete, nicht photokatalytisch
wirksame, Ubergangsmetallverunreinigte, biopersistente, starre, mehrwandige Kohlenstoffnanoréhren”
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(6ko)toxikologisch untersuchten nanoskaligen Ausgangsmaterialien in Form von soge-
nannten Rickstellmustern gefordert werden. Mit ihnen kénnten Materialdaten, die erst zu
einem spateren Zeitpunkt als fehlend oder nicht hinreichend genau bestimmt erkannt wur-
den, mit héher entwickelten, z. B. standardisierten Methoden erganzt werden. Auf diese
Weise wirde es unter Einbeziehung materialwissenschaftlicher Expertise moglich, auf-
wandig generierte (6ko)toxikologische Daten zu einem spateren Zeitpunkt materialspezifisch

weiter zu differenzieren und auszuwerten.

Breite Eigenschaftsverteilungen erfordern Fortschritte bei der Charakterisierung

Die Fortschritte der letzten Jahrzehnte bei der Charakterisierung von Materialien und Struk-
turen auf der Nanoskala haben Wissenschaftler in die Lage versetzt, die chemisch-
morphologischen Ergebnisse ihrer Synthese- und Modifizierungsansatze zu untersuchen.
Dadurch wurden die Fahigkeiten fur zielgerichtete Materialentwicklungen in beeindruck-
endem Male entwickelt, die einen wesentlichen Teil der heutigen Nanotechnologie hervor-
gebracht haben. Die Zusammenhange zwischen Synthesebedingungen und Strukturgenese
sind speziell fur Nanomaterialien allerdings noch nicht hinreichend gut verstanden, um ein
hohes Mal} an Strukturkontrolle gewahrleisten zu kénnen. Verantwortlich daflir sind neben
der Komplexitat der Strukturbildungsprozesse auch ungeniigend entwickelte Methoden flr
die Charakterisierung von Zwischen- und Endprodukten. So haben die neuen Fahigkeiten zu
einer Vielfalt industriell oder im Labormalstab verfiigbarer Nanomaterialien gefiihrt, die
breite Eigenschaftsverteilungen aufweisen. Zum einen kénnen verschiedene Synthesewege
fur ein bestimmtes Endprodukt zu unterschiedlichen Charakteristika der Materialien flhren.
Zum anderen kénnen bereits zwischen den verschiedenen Chargen eines gleichen Materials
vom selben Hersteller Varianzen auftreten. Dadurch wird nicht nur der Aufwand fir die
chemisch-morphologische Charakterisierung, sondern vor allem fiir die (6ko)toxikologische
Bewertung deutlich erhoht. Die reproduzierbare Synthese mit moglichst geringer Variabilitat
zwischen den einzelnen Chargen ist eine Grundvoraussetzung fir die weitergehende Cha-

rakterisierung und Bewertung.

Aus diesem Grund sind rasche Fortschritte notwendig, um die Zuverldssigkeit und den
Informationsgehalt von Charakterisierungsmethoden flr Nanoobjekte zu erhdhen. Dies gilt
insbesondere fir komplexe Nanoobjekte in verschiedenen Umgebungen. Sie werden nicht
allein fur die Identifizierung (6ko)toxikologisch zu bewertender Nanomaterialien und die
Aufklarung von Struktur-Wirkungs-Prinzipien notwendig, sondern auch dazu beitragen,

spezifischere Ansatze fir die Synthese von Nanomaterialien zu entwickeln.

Reproduzierbare und strukturerhaltende Probenpréaparation
Zu den dringendsten Aufgaben auf dem Gebiet der Nanomaterialcharakterisierung gehort die
Entwicklung von Protokollen fiir eine reproduzierbare Probenvorbereitung. Charakterisie-

rungsmethoden, die vereinzelte Nanopartikel benétigen, erfordern besonderes Augenmerk.
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Ausgangspunkt sind zeitlich hinreichend stabile Dispersionen von vereinzelten Nanoparti-
keln. Fur mikroskopische Feststoffanalysen missen Partikeldispersionen unter Erhalt der
Partikelvereinzelung auf Substraten fixiert werden. Daflir muissen trocknungsbedingte
Agglomerationen, wie sie z. B. durch einen in verdunstendem L&sungsmittel stattfindenden
Partikeltransport verursacht sein kdnnen, minimiert werden. Forschungsaktivitaten sind auch
geplant zur stabilen Erzeugung von nanoskaligen Aerosolen und zu nach PartikelgrofRe sor-

tierenden Verfahren.

In Bezug auf den Strukturerhalt von zu vereinzelnden Nanopartikeln ist die Frage nach dem
materialspezifisch notwendigen und zulassigen Energieeintrag weitgehend ungeklart. Ver-
antwortlich dafir ist u. a. eine noch nicht hinreichend klare Abgrenzung zwischen agglome-
rierten und aggregierten Partikeln sowie zwischen agglomerierten und miteinander ver-
schlungenen Fasern. Im Prinzip sind Dispergiermethoden anzuwenden, die agglomerierte,
d. h. schwach gebundene Primarpartikel vereinzeln, ohne ihre Struktur zu verandern. Aggre-
gierte, d. h. stark gebundene Partikel wiederum sollten nicht vereinzelt werden. Stark mit-
einander verschlungene Fasern wiederum sind ohne Durchtrennung, d. h. Verkirzung der
Fasern nicht zu vereinzeln. Vorliegenden Untersuchungen zu Dispersionsverfahren fehlt in
der Regel ein systematischer materialwissenschaftlicher Ansatz, die strukturellen Veran-
derungen der Partikel selbst zu untersuchen. Auch ist die Bestimmung der PartikelgroRRe
bzw. Faserlange des Ausgangsmaterials mit vielen herkdmmlichen Verfahren nicht ohne
Dispergierschritt bestimmbar. Speziell bei langen, miteinander verschlungenen Nanofasern
kann der Verklrzungseffekt durch den Dispergierschritt nur mit hohem Aufwand untersucht

werden.

Erschwerend hat sich gezeigt, dass der Vereinzelungsgrad von agglomerierenden Nano-
partikeln in vielen Fallen nicht stetig mit der eingetragenen Dispergierenergie zunimmt. Viel-
mehr koénnen lange Ultraschallbehandlungen von Partikeln in Dispersion zu einer
Reagglomeration fiihren, deren Ursachen bislang nicht ausreichend verstanden sind. Daher
erfordert die Verwendung einer Dispersion z. B. in einem Toxizitatstest ein regelmaliges
Monitoring durch einfache und verldssliche Methoden. Die etablierteste Methode, die Dyna-
mische Lichtstreuung (DLS), hat sich fur polydisperse, d. h. nicht einheitliche PartikelgroRen,
als nicht geeignet erwiesen. Daruber hinaus gibt es nur wenige geeignete Verfahren, die die
Partikeldispersion von nicht-kugelférmigen Nanomaterialien, wie z. B. Plattchen, abbilden
kénnen bzw. deren zugrundeliegende mathematische Modelle fir diese Auswertungen ge-
eignet sind. Daher wird intensiv an der Entwicklung von Alternativverfahren gearbeitet. Im
Mittelpunkt stehen hierbei Kopplungsverfahren aus fraktionierenden und analysierenden

Methoden, die zu kompakten, leicht bedienbaren Geraten entwickelt werden sollen.
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Erh6éhung der Verlasslichkeit von Charakterisierungsmethoden

Vor dem Hintergrund der Empfehlung der EU-Kommission fiir eine gesetzestibergreifende
Definition von Nanomaterialien offenbart sich die Dringlichkeit zur Entwicklung verlasslicher
Messverfahren fir die ldentifizierung, Charakterisierung und Dosisbestimmung von Nano-
materialien. Die notwendige Verbesserung der Verlasslichkeit von Methoden zur Charak-
terisierung von komplexen Nanomaterialien in unterschiedlichen Umgebungen wird in den
kommenden Jahren erhebliche Anstrengungen erfordern. Ziel sollten standardisierte Ver-
fahren sein, die z. B. fir die physikalisch-chemische Charakterisierung von Stoffen fiir den
REACH-Registrierungsprozess angewendet werden konnen. Solche Verfahren missen
praktisch gut durchfihrbar sein und eine emissionsarme, reproduzierbare und strukturer-

haltende Probenpraparation erméglichen.

Fir eine verlassliche und international vergleichbare Bewertung von Messergebnissen sind
die metrologische (messtechnische) Ruckflhrbarkeit auf das Internationale Einheitensystem
(SI) sowie Angaben zur Messunsicherheit unerlasslich. Da bei jedem Schritt der Weitergabe
von Messgroen in der metrologischen Ruckfuhrungskette die Messunsicherheiten ver-
groflkert werden, sollen Referenz-Messverfahren entwickelt werden, die eine prazise Bestim-
mung der relevanten MessgréRen von Nanoobjekten mit mdglichst geringen Messunsicher-
heiten erlauben. Als Beispiel fur ein solches Referenz-Messverfahren ist hier die rlickge-
fuhrte Charakterisierung der GroéRenverteilung von Nanopartikeln mittels Rasterelektronen-
mikroskopie (REM) in Transmission angefluhrt. Hierbei wird neben der Kalibrierung der Bild-
vergroflerung auch die Elektronen-Transmission durch die Nanopartikel in Abhangigkeit von
Materialeigenschaft und PartikelgréRe modellgestitzt berechnet und fir die rickgefihrte
Bestimmung der Partikelgrofienverteilung fur PartikelgroRen bis zu etwa 7 nm mit geringen

Messunsicherheiten von 1-2 nm herangezogen.

Die geringsten Messunsicherheiten lassen sich bei der Kalibrierung von Referenzmaterialien
erzielen, die in engen GroRenverteilungen (monomodal) vorliegen. Komplexere Materialpro-
ben sind nur mit vergroRerten Messunsicherheiten charakterisierbar. Fur die Entwicklung
und rickgefuhrte Charakterisierung komplexer Referenzmaterialien und fur die Erarbeitung

von angepassten Praparationsverfahren wird noch ein grof3er Bedarf gesehen.

Eine Charakterisierung des reinen Nanomaterials wie dies Ublicherweise fir die Chemi-
kaliensicherheit gefordert wird, ist im Falle der verbrauchernahen Produkte erschwert, da das
Nanomaterial bereits in einem Werkstoff, eine Formulierung etc. eingebunden ist und die
Bestimmung der nanoskaligen Materialien im Produkt erfolgen muss. Ahnliches gilt fiir den
Nachweis im Lebensmittel.

Die bendtigte Sensitivitat kann in Kombination mit einer hohen Selektivitat nur von gekoppel-
ten Techniken erreicht werden. Mittels bildgebender Verfahren lassen sich Aussagen zu

Form, GroRRe, Oberflache, Agglomeration und Struktur treffen. Aussagen zur GréRenvertei-
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lung sowie Konzentration oder genauer chemischer Zusammensetzung sind jedoch nur in
Kombination mit weiteren analytischen Verfahren (z. B. ICP-MS mit Feldflussfraktionierung)
moglich. Die Auswahl der geeigneten analytischen Sequenz ist dabei nicht nur abhangig von
der Art des Nanomaterials, sondern auch vom Herstellungsverfahren sowie von der umge-
benden Matrix. Fur die Erhdhung der Verlasslichkeit ist neben der methodischen Weiterent-

wicklung auch die Ableitung von Standards von besonderer Bedeutung.

Abbildung 10: Wissenschaftler am Rasterelektronenmikroskop (REM) (Bildquelle: BAuA/Fox)

Notwendigkeit verbesserter Methoden fiir die Anzahlverteilung

Aus der Empfehlung der EU-Kommission flir eine Definition von Nanomaterialien resultiert
auch akuter Handlungsbedarf fir verbesserte Methoden zur Bestimmung der
Partikelanzahlverteilung. Entwickelt werden sollen zunachst standardisierte, materialspezi-
fisch optimierte Praparationsvorschriften und routineméaRig einsetzbare Verfahren zur Uber-
prifung der Primarpartikelgrofie (Dimension 1-100 nm) und der PartikelgroRenverteilung
(mehr als 50% der Partikelanzahl unter 100 nm). Dabei ist der prinzipielle Unterschied zwi-
schen Individualverfahren und ensemblebasierten Methoden zu berutcksichtigen. Wahrend
erstere individuelle Partikel mit mikroskopischen Methoden untersuchen und eine
Nanoskaligkeit direkt identifizieren kdnnen, begrenzen eine typischerweise geringe Zahlsta-
tistik und mdogliche Prapara-tionsartefakte die Signifikanz von Aussagen zur GroRenvertei-
lung. Ensemblebasierte Ver-fahren wie z. B. Réntgenkleinwinkelstreuung und Dynamische
Lichtstreuung bestimmen zwar die dominierende Partikelgré3e in einer gro3en Zahl von Par-

tikeln, vermogen jedoch breite oder multimodale Partikelgrofenverteilungen, unerwartete
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Agglomeration und Arte-fakte haufig nicht eindeutig zu erkennen. Daher sollten Ensemble-
verfahren immer mit Indi-vidualverfahren kombiniert werden. Auch hier versprechen Kopp-

lungsverfahren und aerosolbasierte Verfahren deutliche Fortschritte.

Entwicklung von Methoden mit hohem Informationsgehalt

Aufgrund der Vielzahl zu bestimmender Eigenschaften nanoskaliger Materialien ist es
wichtig, Charakterisierungsmethoden mit hohem Informationsgehalt zu entwickeln. Ein Bei-
spiel sind analytische transmissionsmikroskopische (TEM) Verfahren wie die Raster-
Transmissionselektronenmikroskopie mit Elementanalyse (STEM/EDX), mit denen nicht nur
die Form und GréRenverteilung, sondern auch die chemische Zusammensetzung und
Kristallinitat untersucht werden koénnen. Die Flugzeit-Sekundarionenmassenspektrometrie
(ToF-SIMS) als weiteres Beispiel, ermoglicht Aussagen uber die molekulare Zusammen-
setzung bzw. Uber die Oberflachenstruktur von Nanomaterialien, die mit der Abbildung der
jeweiligen Nanomaterialien kombiniert werden kdnnen, was nicht nur Aussagen zur Form
und GroRenverteilung erlaubt, sondern auch die Erstellung eines Tiefenprofils maoglich
macht. Diese Technik ist nicht nur fir komplexe Werkstoffe wie Verpackungsmaterialien oder
kosmetische Mittel einsetzbar, sondern auch fur die Identifizierung und Abbildung von

Nanomaterialien in Zellen bzw. im Gewebe.

Fortschritte bei der Probenpraparation sollen durch Kryoverfahren, d. h. schockgefrorene
Dispersionen und Gewebeproben sowie Focused-lon-Beam-basierte Dinnschnitttechniken
erreicht werden. DarlUber hinaus sollen die Mdglichkeiten fir eine automatisierte Analyse und
Auswertung verbessert werden. Falls bei der Charakterisierung von Nanomaterialien nicht
deren Kristallinitat (atomare Auflésung) im Vordergrund steht, kann die Rasterelektronenmi-
kroskopie in Transmission eine interessante Methodenvariante sein. Weitere vielver-
sprechende neue Entwicklungen fir eine kombinierte Charakterisierung von PartikelgroRRe,
Zusammensetzung und Form basieren auf Rontgenfluoreszenzanalysen von auf einem glat-
ten sauberen Substrat vereinzelten Nanopartikeln, der Aerosol-Massenspektrometrie sowie
einer Kopplung von Feldflussfraktionierung mit Rontgenkleinwinkelstreuung und anderen
Analytsetechniken. Um die Aufgabe der Nanomaterialcharakterisierung bewaltigen zu kon-
nen, sollen diese Methoden in den kommenden Jahren zu Standardmessverfahren weiter-

entwickelt werden.

Fur Routineaufgaben sollte die induktiv-gekoppelte-Plasma-Massenspektrometrie (ICP-MS)
im sogenannaten ,single particle“-Modus, die mit Feldflussfraktionierung (AF4) oder Flussig-
keitschromatographie (LC) bzw. GréRenausschluss-Chromatographie (GPC) kombiniert
werden kann, weiterentwickelt werden. Die ersten Ergebnisse weisen darauf hin, dass diese
Techniken insbesondere fur die Analyse von Nanomaterialien in komplexen Matrices (z. B.

Kaffee, Suppe, Sonnencreme) geeignet sind.
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Ein weitgehend offenes Problem ist die Charakterisierung des Beschichtungszustandes, der
Haftfestigkeit einer Beschichtung und der Oberflachenchemie funktionalisierter oder be-
schichteter Nanopartikel. Speziell flir Partikel mit weniger als 20 nm Durchmesser kann
zwischen Oberflachenfunktionalisierung und Partikelzusammensetzung nicht hinreichend
genau differenziert werden, da die Analysetiefe selbst geringreichweitiger Verfahren wie der
Roéntgenphotoelektronenspektroskopie  (XPS)  hier nicht ausreicht. Hier sollen
Derivatisierungsmethoden reaktiver Oberflachengruppen erprobt werden, um durch Kopp-
lung von Fremdatomen einen Kontrast zwischen Partikelvolumen und Oberflache zu generie-
ren. Um aus solchen Reaktionen quantitative Informationen Uber die Oberflachenreaktivitat
ableiten zu kénnen, sollen systematische Untersuchungen zur Bestimmung der Umset-

zungseffizienz durchgefiihrt werden.

Partikeldispersionen fir die (6ko)toxikologische Testung

Bei der Untersuchung der Bedingungen und notwendigen Hilfsstoffe (Tenside) fur eine sta-
bile Dispergierung von Nanopartikeln wurden in den letzten Jahren fir ausgewahlte Stoffsys-
teme deutliche Fortschritte erzielt. Aufgrund der GrofRe der Grenzflache zwischen Nano-
materialien und Medium ist sowohl die Grenzflachenwechselwirkung zu optimieren, damit
benetzte Partikel resultieren, als auch die starke Reagglomerationstendenz der Partikel un-
tereinander zu unterdriicken, z. B. durch elektrostatische AbstoRung oder sterische Ab-
standshalter. Fir stabile Dispersionen sind daher die Losungsmittel stoffspezifisch zu wahlen
oder — bei vorgegebenem Medium — die Partikeloberflachen adaquat zu beschichten oder zu
funktionalisieren. Hier zeigt sich ein grundlegendes Problem eines auf stabilen Dispersionen
basierenden Ansatzes zur (6ko)toxikologischen Nanomaterialbewertung. Stabil vereinzelte
Nanopartikel erscheinen als besonders geeignet, in (6ko)toxikologischen Tests nanospe-
zifische Effekte zu provozieren und auf diese Weise Worst-Case-Szenarien zu simulieren.
Solche Worst-Case-basierten Tests erscheinen prinzipiell geeignet, das (6ko)toxikologische
Potential eines Nanomaterials bestimmen zu konnen. Jedoch wird sich ein Nanomaterial,
das flir den Erhalt einer stabilen Dispersion beschichtet oder funktionalisiert wurde, in der

Regel signifikant vom urspriinglichen Testmaterial unterscheiden.

Bei 6kotoxikologischen Untersuchungen soll deshalb unter Verzicht auf Lésungsmittel und
Nanomaterialbeschichtung lediglich bestmoglich dispergiert werden und versucht werden,
die Dispersion Uber den Testzeitraum konstant zu halten. Die chemische Zusammensetzung
des Mediums (z. B. lonengehalt) kann dabei optimiert werden (realistic worst case) und soll

dokumentiert werden.

Sofern keine stabilen Dispersionen unmodifizierter Nanopartikel in relevanten Testmedien
erhalten werden kénnen, sollen grundlegende Untersuchungen zur Stabilisierung von Nano-
partikeln mittels natirlicher Bestandteile biologischer Fluide (Zellkulturmedien, Oberflachen-

gewasser, Korperflussigkeiten) durchgefihrt werden. Da die Nanomaterialien wahrend der
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Aufnahme und Verteilung im Organismus durch diese natlrlichen Bestandteile modifiziert
werden, ist die Charakterisierung in situ, d. h. in der biologischen Umgebung von entschei-

dender Bedeutung fur die Untersuchung mdglicher (6ko)toxikologischer Effekte.

3.1.2 Abschatzung von Freisetzung und Exposition

Fragen zur Ermittlung und Bewertung der Exposition von Mensch und Umwelt gegenlber
Nanomaterialien werden aufgrund ihrer zentralen Rolle fir die Risikobewertung und das
Risikomanagement auch bei den zukilinftigen Forschungsaktivitaten der Ressortforschungs-
einrichtungen einen breiten Raum einnehmen. Zwar sind zunachst die Hersteller und Impor-
teure in der Verantwortung fir die Sicherheit ihrer Produkte, doch muss der Staat in seiner

Rolle als Uberwachende und kontrollierende Instanz eine entsprechende Expertise vorhalten.

Eine Herausforderung besteht nach wie vor fir die Messtechnik beim Nachweis geringer
Mengen synthetischer Nanomaterialien in Bereichen, die eine Hintergrundbelastung mit
anderen ultrafeinen Partikeln aufweisen. Es ist zu klaren, ob, in welcher Menge und in
welcher Form Nanomaterialien wahrend des Herstellungsprozesses, beim Gebrauch eines
Produktes, durch Alterung und Abbau sowie bei der Entsorgung und Wiederverwertung frei-
gesetzt werden. Alterungsbedingte Materialveranderungen (Korrosion, physikalische und

biologische Zersetzungs- und Abbauvorgange) kénnen ggf. die Freisetzung verstarken.

Bei der Entwicklung neuartiger Pflanzenschutzmittel, Pflanzenstarkungsmittel und
Biozidprodukte werden Nanomaterialien als Tragersubstanzen zur besseren Freisetzung der
Wirk-stoffe eingesetzt, so dass in diesem Zusammenhang weitere Untersuchungen zum
Verhalten dieser Substanzen in der Umwelt notwendig sind. In den kommenden Jahren sol-
len dariber hinaus insbesondere Produkte untersucht werden, die als kurzlebige Massenwa-
re in den Handel kommen (z. B. Verpackungen). Neben dem Freisetzungspotential interes-
sieren auch Stabilitdt und Langlebigkeit der freigesetzten Nanomaterialien in der Umwelt
sowie die Wechselwirkungen mit anderen Nanomaterialien und chemischen Stoffen (Misch-
exposition). Zum Beispiel wird erforscht, ob und wie kohlenstoffbasierte Nanomaterialien wie
Fullerene und Nanoréhren in Organismen und der Umwelt abgebaut werden. Ein weiterer
Schwerpunkt wird die Freisetzung von Nanomaterialien aus Lebensmittel-Kontaktmaterialien,
Textilien, Wandfarben in verschiedenen Szenarien (z. B. Abschleifen, Erhitzen) und Alte-
rungspro-zessen (z. B. Verwitterung, Sprodigkeit) der Produkte sein. Dabei wird auch zu
prufen sein, ob derartige Freisetzungen von Nanomaterialien die Innenraumluft verandern.
Dartber hinaus sollen Verfahren zur Bestimmung von Expositionsfrequenz und -dauer

entwickelt werden.

Die groRRe Palette verbrauchernaher Produkte und Anwendungsformen bringt es mit sich,
dass die Wege, durch die Substanzen in den Organismus gelangen, ebenfalls sehr ver-

schieden sein kdnnen. Dies betrifft die absichtliche wie auch die unbeabsichtigte Aufnahme.
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Uber die drei klassischen Routen 'oral' (z. B. Lebens- und Futtermittel), 'dermal’ (z. B. Kos-
metika, Textilien) und 'inhalativ' (z. B. Sprays, Puder, Reinigungsmittel) kénnen Nano-
materialien selbst bei bestimmungsgemalem Gebrauch vom Kérper aufgenommen werden.
Aus heutiger Sicht gibt die inhalative Aufnahme durch Sprayanwendungen am ehesten An-
lass zur Besorgnis, da hierdurch Nanopartikel und nicht-nanoskalige Beistoffe die tiefe Lunge
erreichen und dort entziindliche Prozesse verursachen bzw. von dort in andere Organe
gelangen kénnen. Wahrend das Risiko einer Aufnahme bestimmter Nanomaterialien, z. B.
Titandioxid, Uber die Haut (z. B. durch Anwendung nanomaterial-haltiger Sonnenschutz-
mittel) fur die gesunde Haut als gering angesehen wird, gibt es noch offene Fragen hinsicht-
lich der Aufnahme Uber die geschadigte Haut oder den Magen-Darm-Trakt und der damit

verbundenen Wirkungen.

Uber den Mund aufgenommene Stoffe kdnnen durch Aspiration in die Luftréhre gelangen,
Hautpflege- oder Reinigungsmittel kdnnen unabsichtlich verschluckt werden. Die letzt-
genannten Falle stellen sicherlich Ausnahmen dar, dirfen aus der Perspektive eines umfas-
senden Verbraucherschutzes jedoch nicht vernachlassigt werden. Dies gilt in besonderem
Mafle auch fir eher ungewdhnliche Eintrittsorte fir Nanomaterialien, z. B. Uber die Schleim-
haut, Gber das Auge (intraokular) oder sogar unter die Haut (subkutan) wie im Falle von mit
Nanosilber  beschichteten = Kontaktlinsenbehaltern bzw. nanopartikularer  Tattoo-
Farbpigmente. Die mdgliche Verteilung bzw. Anreicherung von Nanomaterialien Gber diese
besonderen verbrauchernahen Aufnahmepfade ist daher Bestandteil zuklnftiger For-

schungsaktivitaten.

Ein weiterer Schwerpunkt zukinftiger Aktivitaten ist die Suche nach geeigneten mathema-
tischen Modellen fir die Abschatzung der Exposition gegenliber Nanomaterialien. Es soll
gepruft werden, ob die fir die Stoffbewertung unter REACH bereits eingesetzten Modelle flir
Nanomaterialien anwendbar sind, oder ob erweiterte bzw. eigenstandige Modellansatze
erforderlich sind. Die Modelle sollen im Rahmen von Feldstudien durch Messungen Uberprift
werden.

Nachweis und Quantifizierung in verbrauchernahen Produkten, Umweltmedien und
Organismen

Die Probleme einer Charakterisierung von Nanomaterialien in realen Milieus (Atmosphare,
Oberflachengewasser, Boden, Zellkulturmedien, Korperflissigkeiten) sind fiir viele Material-
klassen bisher erst ansatzweise geldst. Die Nachweisbarkeit von Nanomaterialien basiert
zumeist auf Unterschieden ihrer chemischen Zusammensetzung gegeniber der sie umge-
benden Matrix. Kohlenstoffbasierte Materialien kénnen in organischen Matrizes beispiels-
weise anhand von im Material verbliebenen - z. B. aus der Synthese stammenden - Verun-
reinigungen identifizierbar und mit elementaranalytischen Verfahren quantifizierbar sein. Bei

fehlendem chemischen Kontrast kann Isotopenmarkierung von gro3em Nutzen sein, wie mit
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'“C-Kohlenstoffnanordhren fiir einen Nachweis in aquatischen Organismen und Systemen in
toxikologischen Bioverfligbarkeits- und Biokinetikstudien demonstriert wurde."* Ein rein struk-
turbasierter Nachweis, wie er fur die faserférmigen Kohlenstoffnanoréhren prinzipiell moglich
ist, hat sich bisher aufgrund des hohen analytischen Aufwands fir transmissionsmikrosko-
pische Screening-Untersuchungen als ungeeignet fiir die Quantifizierung erwiesen. Ansatze
zu Nachweis und Quantifizierung von Nanomaterialien allein Uber die PartikelgréRe kénnen
in biologischen Medien durch natirlich vorkommende Bestandteile im Nanomalstab, wie
z. B. Mizellen, scheitern. Deren Art und Konzentration unterliegen zudem starken nattrlichen

Schwankungen, besonders im Fall von nichtsynthetischen Zellkulturmedien.

Die Entwicklung von Konzepten zum Nachweis von Nanomaterialien Uber charakteristische
spektroskopische Eigenschaften erfordert das Studium intrinsischer Quanteneffekte von
Nanomaterialien in unterschiedlichen Matrizes. Auf diese Weise kdnnen z. B. Quantendots
oder metallische Nanomaterialien Uber ihre Fluoreszenz oder Plasmonenresonanzphano-
mene detektiert werden. Vielversprechende Forschungsansatze existieren fir eine charakte-
ristische Markierung von synthetischen Nanomaterialien bei ihrer Synthese mit Infrarot-
Fluoreszenzfarbstoffen, die auf diese Weise im sogenannten Wasserfenster im Zellgewebe
in vivo nachweisbar werden. Fur die Markierung von Nanomaterialien kdnnen grundsatzlich
verschiedene Techniken genutzt werden (radioaktive Isotope, stabile Isotope, Lumineszenz,
Fluoreszenz). Bisher gibt es wenige Informationen darUber, inwieweit ein solches Label die

Quantifizierung oder auch die toxikologischen Eigenschaften der Materialien beeinflusst.

Eine weitere Herausforderung ist es, den Grenzflachenzustand in einer Matrix in situ zu be-
stimmen, um Wechselwirkungsprozesse von Nanomaterialien in Zellen zu untersuchen. Hier
sollen neuartige Praparations- und Analysekonzepte entwickelt werden, um beispielsweise
Nanopartikel in ihrem jeweiligen Beschichtungszustand innerhalb einer Zelle zu analysieren
oder herauszupraparieren. Naher zu erforschende spektroskopische Eigenschaften metal-
lischer Nanomaterialien, sogenannte Plasmonenresonanzen, kdnnten beispielsweise ge-
eignet sein, Uber die dielektrischen Eigenschaften der Partikelumgebung Informationen zur
Zusammensetzung der Grenzflachenbelegung und die einbettende Matrix zu erhalten. ToF-
SIMS ist ebenfalls zur Analyse in Zellen und Geweben geeignet und darliber hinaus fur den

Nachweis in verbrauchernahen Produkten von besonderer Bedeutung.

" http://www.inno-cnt.de/de/backgrounder_carbosafe.php



http://www.inno-cnt.de/de/backgrounder_carbosafe.php

Seite - 50 -

3.1.3 Prifung und Bewertung der Wirkung fur Mensch und Umwelt

Toxikologisch relevante Eigenschaften ermitteln

Die Gefahreneigenschaften von Nanomaterialien spiegeln die gesamte Breite und Auspra-
gung toxikologischer Eigenschaften von konventionellen chemischen Stoffen wider. Die Ein-
stufung des Bulkmaterials ist daher ein wichtiger jedoch nicht hinreichender Ausgangspunkt
fur die Risikobewertung des entsprechenden Nanomaterials. Hinzu kommen Gefahrdungs-
potentiale, die mit den Partikeleigenschaften (insbesondere Gréflie) und dem extrem grof3en
Oberflachen-Volumen-Verhaltnis der Nanomaterialien zusammenhangen. Hieraus lassen
sich fur die Charakterisierung der toxikologischen Eigenschaften von Nanomaterialien

folgende Besonderheiten ableiten:

(a) Bei Nanomaterialien ist es besonders wichtig, die chemischen Oberflacheneigenschaften
zu ermitteln. Sie bestimmen mogliche katalytische Wirkungen, ihre Reaktivitat, Léslichkeit
und Adsorptionseigenschaften, die flir toxikologische Wirkprinzipien von Bedeutung sein
kénnen. Je nach Nanomaterial kénnen beispielsweise katalytische Oberflachen zur Bildung
reaktiver Sauerstoffspezies fuhren. Nanopartikel haben eine besonders "klebrige" Oberfla-
che. Infolgedessen neigen sie nicht nur zur Verklumpung (Agglomeration) untereinander,
sondern kénnen auch mit anderen Molekilen (stoffwechselrelevante Biomolekiile, aber auch
Fremdstoffe) wechselwirken und somit deren Verfligbarkeit oder Lokalisation beeinflussen.
Umgekehrt hat auch die Ummantelung mit kérpereigenen Proteinen und Lipiden ("Korona")

einen Einfluss auf die Bioverfligbarkeit und Lokalisation der Nanomaterialien selbst.

Die Art der freigesetzten Stoffe und die Freisetzungsrate ist, wie auch die Rate oberflachen-
induzierter Reaktionen und Adsorptionsprozesse, abhangig von den Stoffeigenschaften des
Nanomaterials selbst als auch von dem umgebenden Milieu. Inwiefern sich die Oberflachen-
eigenschaften und die sich daraus ergebenen Konsequenzen auf die menschliche Gesund-
heit auswirken, wenn freigesetzte Nanomaterialien in den Kdper gelangen, und ob sich
daraus Klassifizierungsmdglichkeiten fur die Abschatzung eines toxischen Potentials ableiten

lassen, bedarf der systematischen Erforschung..

(b) Far faserférmige Nanomaterialien ist zu prifen, ob sie unter das sogenannte Faserprin-
zip fallen und eine asbestartige Wirkung aufweisen kdénnten. Hierfur sind die Materialeigen-
schaften Faserlange, Faserdurchmesser und die Biobestandigkeit zu bestimmen. Auch die
Fasersteifigkeit scheint ein wichtiger Parameter zu sein, da nach derzeitigem wissenschaft-
lichem Erkenntnisstand Nanofasern geringer Steifigkeit keinen typischen Fasercharakter

hinsichtlich ihrer Toxikologie zeigen.

(c) Nanomaterialien sind ferner darauf zu prifen, ob sie als lungenblaschengangige granu-
lare biobestandige Staube ohne bekannte signifikante spezifische Toxizitat (GBS) zu klassi-

fizieren sind. Solche GBS besitzen keine Uber eine Partikelwirkung hinausgehende stoffspe-
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zifische Toxizitat und sind — per definition — im biologischen Milieu bestandig. In diese Ma-
terialklasse fallen zum Beispiel viele der im industriellen Mallstab hergestellten Nano-
materialien auf Basis von Titandioxid oder Industrierul3. GBS sind durch einen aerodyna-
mischen Durchmesser von bis zu etwa 10 Mikrometern charakterisiert. Daher kdnnen sie
prinzipiell bis in die tiefen Atemwege des Menschen, das heifdt, in die Lungenblaschen ge-
langen und dort u.U. entzindliche Prozesse verursachen. Bei der Bewertung mdglicher
Gesundheitsgefahren solcher GBS-Nanomaterialien steht neben einer entziindlichen Wir-
kung die Frage einer mutmalRlichen Krebs erregenden Wirkung in der Lunge im Vorder-

grund.

Das Informationssystem der Europaischen Chemikalienagentur und die schrittweise Re-
gistrierung weiterer chemischer Stoffe unter REACH liefern den Ressortforschungseinrich-
tungen weitere Erkenntnisse, die ggf. durch spezifische Untersuchungen im Rahmen von

Forschungsprojekten erganzt werden.

Wirkmechanismen und Toxikokinetik

Trotz zahlreicher in vivo und in vitro Studien zu toxischen Wirkungen von Nanomaterialien ist
das Wissen Uber zugrunde liegende Mechanismen wie auch Uber das Schicksal und den
Verbleib von Nanomaterialien nach Aufnahme in den Organismus noch immer unvollstandig.
Dies liegt zum einen an der groRen Materialvielfalt und der schwierigen Handhabbarkeit der
Testmaterialien. Zum anderen fehlen hinreichend ausgearbeitete analytische Konzepte, um
Nanomaterialien im Gewebe qualitativ und quantitativ zu erfassen. Die praktische Durchflih-
rung breiter toxikologischer Studien wird vor allem aber durch fehlende apparative und me-
thodische Standards behindert. Um diesen Herausforderungen zu begegnen, werden welt-
weit grolde Anstrengungen unternommen, nicht nur im Rahmen der OECD WPMN, sondern
auch durch zahlreiche Forschungskooperationen auf EU-Ebene im sogenannten European
NanoSafety Cluster. In Bezug auf toxikokinetische Studien soll die Aufnahme, Verteilung und
Elimination im Versuchsorganismus quantitativ untersucht werden. Im Fall biobestandiger
Nanomaterialien sind eine mogliche Anreicherung in Zielorganen bei niedriger aber chro-
nischer Exposition und die daraus moglicherweise erwachsenden gesundheitlichen Konse-

quenzen von besonderem wissenschaftlichem Interesse.

Diese Untersuchungen zur Verteilung und Anreicherung sollen durch geeignete Zellpene-
trations- und Barrierestudien in vitro mit je nach Expositionspfad ausgewahlten Zell- bzw.
Organsystemen besonders fir neue Materialien geringer Produktionsmengen sinnvoll er-
ganzt werden (z. B. Air-Liquid-Interface, dreidimensionale multiple Zellmodelle). Es soll auch
untersucht werden, welche Zelltypen Nanomaterialien in vivo bevorzugt aufnehmen, in wel-
cher Form und mit welchen Konsequenzen dies geschieht. Dieses soll fiir jeden Expositions-

pfad separat in vivo untersucht und in vitro modelliert werden.
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Die kinetischen Studien dienen auch der Ermittlung relevanter Dosierungen fur Toxizitatsstu-
dien am Tier und in der Zellkultur. Viele der bisher publizierten Daten zur toxischen Wirkung
beruhen auf unrealistisch hohen Expositionskonzentrationen, mit denen messbare Effekte
provoziert werden sollten, deren Aussagekraft fir realitatsrelevante Expositionen einge-
schrankt ist. Zudem mussen Rickschlisse auf das geeignete Dosismall gezogen werden
(Masse, Anzahl oder Partikeloberflache pro Volumen etc.). Das (bliche Dosismal} fir die
Ableitung von Grenzwerten in der quantitativen Risikobewertung ist eine auf Masse oder
Volumen bezogene Konzentration (z. B. mg/kg Kérpergewicht; mg/l). Es gibt eine Vielzahl
von Hinweisen, die zeigen, dass eine andere Dosismetrik als die Masse schadliche Effekte
durch Nanomaterialien besser beschreibt, z. B. die Oberflache. Eine Losung dieser Frage ist
nicht zuletzt im Hinblick auf die Vergleichbarkeit von Nanomaterialien (auch mit der Grund-
substanz) und Studienergebnissen hoch relevant und abhéngig von der Aufklarung von
Wirkmechanismen und der toxikologischen Aquivalenz, also der Korrelation von Ma-
terialeigenschaften und den toxischen Effekten. Zurzeit ist die Angabe der Massekonzen-

tration sicherlich der praktikablere Weg, jedoch sollten Umrechnungen mdglich sein.

Ein Forschungsgebiet, das zukunftig vorangetrieben wird — nicht zuletzt um die enorme For-
menvielfalt durch Gruppenbildung auch regulatorisch adaquat zu behandeln — betrifft die
Vorhersagbarkeit biologischer Eigenschaften bzw. toxischer Wirkungen auf Basis der
physiko-chemischen Eigenschaften von Nanomaterialien. Hier sollen sinnvolle toxikologische
Aquivalenzkriterien und Struktur-Wirkungsbeziehungen entwickelt werden. Dariiber hinaus
sollen Beitrage geleistet werden, um zu klaren, welche Bedeutung die Bildung von Sauer-
stoffradikalen (reaktive Sauerstoffspezies - ROS) durch Nanopartikel (materialvermittelt
und/oder zellvermittelt) flr die Aktivierung immunologischer und entziindlicher Reaktionen
bis hin zur Tumorbildung oder der Beeinflussung chronisch-degenerativer Prozesse hat
(ROS-/Entziindungshypothese).

Langzeitwirkungen von GBS-Nanomaterialien aufklaren

Mittels einer grofld angelegten in vivo Studie sollen unter Federfiihrung des Bundesministe-
riums fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit Aussagen Uber die inhalative Lang-
zeitwirkung von Nanomaterialien gewonnen werden. Ein besonderer Fokus liegt dabei auf
der Untersuchung von Wirkungen im Bereich niedriger Belastungen, die fir den Arbeitsplatz
und die Umwelt eine grof3e Bedeutung haben. Die Untersuchung ist auf vier Jahre ausgelegt
und richtet sich nach den Prifvorgaben der OECD. Als Industriepartner fuhrt die BASF SE
im Rahmen des Projektes die Inhalationsstudien durch, BAuA, UBA und BfR Ubernehmen
als unabhangige Fachbehdrden die anschlieBenden Untersuchungen zur Auswertung der
Studie. Ein externer unabhangiger Beraterkreis aus hochrangigen, international renommier-

ten Experten begleitet die Untersuchungen wissenschaftlich. Die Studie ist auch Teil eines
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grolden europaischen Forschungsprogramms, das ab 2013 (Laufzeit 5 Jahre) dazu beitragen
wird, die wissenschaftlichen Grundlagen flr eine sachgerechte Regulation von Nanomate-

rialien im Rahmen der Chemikalien- und Produktsicherheit weiter zu verbessern.

Weiterentwicklung und Standardisierung von Testverfahren

Zur Anpassung bestehender und Generierung neuer Testverfahren flir die Prifung moglicher
gefahrlicher Eigenschaften von Nanomaterialien sollen weitere Forschungsaktivitaten zur
Standardisierung der Prifsubstanzdosierung sowie zur Standardisierung von Zellmodellen
initiilert werden. An diese sollten internationale Validierungsstudien unter Einbeziehung zerti-
fizierter Referenz-Nanomaterialien anschlieRen. Forschungsbedarf besteht sowohl fiir die
Anpassung toxikologischer und Okotoxikologischer Endpunkte als auch flr physiko-
chemische Endpunkte (z. B. Staubungsverhalten und Redoxpotential). Dies bedingt eine
hinreichende physikalisch-chemische Charakterisierung der Nanomaterialien im Testsystem

(in vitro, in vivo) und in verschiedenen Okosystemen (Umweltverhalten).

Aufgrund der Anderung der europaischen Kosmetik-Richtline sind Tierversuche fiir kosme-
tische Mittel kinftig verboten. Die Entwicklung zuverlassiger in vitro Verfahren zur Priufung
der gesundheitsgefahrdenden Wirkung ist unabdingbar, da ansonsten die Verwendung von

Nanomaterialien in Kosmetika nicht mehr gestattet ware.

Die von der OECD bereits anerkannten in vitro Testsysteme fur Haut- und Augenreizung,
Genotoxizitat, Phototoxizitat und Sensibilisierung sind die Prifung von Nanomaterialien nur
eingeschrankt geeignet und missen je nach Nanomaterial mit hinreichenden Positiv- und

Negativkontrollen sowie Kontrollen im zellfreien System Uberprift werden.

Die Toxizitat nach wiederholter Verabreichung im Tiermodell wird fir Chemikalien derzeit in
vitro in komplexen rekonstruierten Multiorgansystemen (Darm - vaskulares System - Leber -
Lunge - Haut) nachgestellt, auch hier besteht bzgl. der Anwendbarkeit fir Nanomaterialien
weiterer Forschungsbedarf. In vitro Kulturen einzelner Zelltypen kénnen die Komplexitat von
Gewebeverbanden oder Organen nicht abbilden. Auch Barrierefunktionen sind in diesen
vereinfachten Modellen nicht ausgepragt und Reparaturfunktionen fiir genetische Defekte
fehlen oftmals. Neue Entwicklungen der regenerativen Medizin ermoglichen es heute jedoch,
sowohl fir Haut als auch fur Lungengewebe aus menschlichen Zellen Epithelzellschichten zu
rekonstruieren, die sowohl eine physiologische Barriere als auch DNS-Reparaturenzyme
exprimieren. Auch die Entwicklung neuer humaner dreidimensionaler Modelle des Darmes
und der Blut-Gehirn-Schranke wird intensiv vorangetrieben. Diese Modelle sind grundsatzlich
geeignet, auch Nanomaterialien hinsichtlich ihrer Fahigkeit physiologische Barrieren zu
Uberwinden zu prifen, insbesondere 3D-Haut- und Lungenmodelle werden derzeit ent-

sprechend angepasst und weiterentwickelt.

Mittelfristig ist es dringend erforderlich, die Aussagekraft der Ublicherweise fur Chemikalien
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angewendeten in vitro Mutationstests zu prifen. So deckt z.B. der AMES-Test
partikelbedingte Wirkungen nicht ab. Mutationstests mit Saugetierzellen sind nur dann aus-
sagekraftig, wenn nachgewiesen werden kann, dass die verwendeten Zellen die jeweiligen
Nanomate-rialien auch aufnehmen. Fir in vitro Mutationsprifungen muss dartber hinaus die

Zytotoxi-zitat der Nanomaterialien im Prifsystem bekannt sein

Die Testrichtlinien und -leitfaden fir die Humantoxikologie stehen im OECD WPMN-
Programm derzeit auf dem Prifstand. Die deutsche Delegation ist maf3geblich an der nano-
relevanten Anpassung und Neuentwicklung dieser international gultigen Leitliniendokumente
beteiligt. Zurzeit liegen Vorschlage fir Anpassungen fir die Endpunkte Inhalationstoxikologie
nach wiederholter Gabe sowie der Toxikokinetik vor, die auch im Rahmen eines von Korea
und Deutschland organisierten internationalen Expertentreffens diskutiert werden sollen.
Auch die Endpunkte Sensibilisierung und Genotoxizitdt bedirfen der Anpassung. Neu zu
entwickelnde bzw. zu integrierende Endpunkte (z. B. zur Barrieregangigkeit von Nanomateri-
alien) werden derzeit von der WPMN-Lenkungsgruppe "Alternativmethoden" erarbeitet. Die
regulativen Rahmenbedingungen fir die Prifung selbst und die Testrichtlinienanpassung
werden von der Lenkungsgruppe "Risikobewertung" angepasst bzw. harmonisiert. In beiden
Lenkungsgruppen ist Deutschland federfiihrend vertreten.

SchlieRen von Wissensliicken im Bereich Okotoxikologie und Umweltverhalten

Zur Erfassung des Umweltverhaltens und der Wirkungen von Chemikalien auf Organismen
verschiedener Umweltkompartimente hat die OECD zahlreiche Testrichtlinien entwickelt. Es
gilt nun, diejenigen OECD-Testrichtlinien zu Uberarbeiten und anschlieRend zu erproben, flr
die von internationalen Expertenkreisen Anpassungsbedarf fiir die Untersuchung von Nano-
materialien festgestellt wurde. Hierbei sollen vor allem die Dispergiertechniken, die erforder-
liche Nanomaterialcharakterisierung und -analytik sowie eine eventuell notwendige Anderung
der Testdurchfiihrung (z. B. Applikation, Replikatzahl, Endpunkte) im Fokus stehen. Uber
eine vergleichende Untersuchung von Nanomaterialien unterschiedlichen chemischen
Ursprungs (z. B. Metalle, Metalloxide und kohlenstoffbasierte Nanomaterialien) soll die Uber-
tragbarkeit der Erkenntnisse zu notwendigen Anpassungen von einem Nanomaterial auf

andere Nanomaterialien ermittelt werden.

Zum besseren Verstandnis des Verhaltens von Nanomaterialien in der Umwelt sollen fir
ausgewahlte Nanomaterialien Daten zu Transport, zu Mithahme-Effekten, zum Abbau sowie

zur Akkumulation in der Umwelt erhoben werden.

Entwicklung integrierter Teststrategien

Kinftige Forschung der Ressortforschungseinrichtungen zur Human- bzw. zur Okotoxikolo-
gie von Nanomaterialien soll, aufbauend auf den bisherigen Erkenntnissen, die Entwicklung
einer integrierten Teststrategie zum Gegenstand haben. Hierbei sollen alternative Test-

methoden (u.a. in vitro, in silico) genutzt werden. Fir den Bereich Okotoxikologie soll eine
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integrierte Teststrategie auch je nach Expositionspfad besonders betroffene Organismen
(z. B. Filtrierer, Sedimentorganismen) und ggf. zusatzliche oder alternative Endpunkte (wie
z. B. Ventilierrate von Fischen, Pathologie des Fischhirns oder anderer Organe, Herzschlag-
frequenz von Daphnien, Verhaltensmuster) in die Prifung einbeziehen. Generelles Ziel ist
es, durch eine Kombination verschiedener experimenteller Testmethoden und mathema-
tischer Modelle eine Vorhersage (6ko)toxikologischer Effekte neuer Materialien zu ermog-

lichen und gleichzeitig die Zahl der Versuchstiere zu reduzieren.

Zusammenarbeit zwischen Wirkungsforschung und Materialwissenschaften fordern

Die Einbindung materialwissenschaftlichen Sachverstandes soll zu einer Voraussetzung fiir
Forschungsarbeiten der Ressortforschungseinrichtungen zur (Oko)Toxikologie von Nanoma-
terialien werden. Materialwissenschaftliche Expertise wird vor allem fir die Auswahl relevan-
ter Nanomaterialien sowie bei der Praparation und der umfassenden Charakterisierung ein-
zelner Chargen bendtigt. Materialwissenschaftler, die an der Aufklarung von Struktur-
Wirkungs-Prinzipien beteiligt werden und Clearingmechanismen biologischer Organismen
und Systeme verstehen lernen, werden aber auch in die Lage versetzt, Konzepte zur Syn-
these alternativer, inharent sicherer Materialien zu entwickeln. Ein Beispiel waren
biodegradierbare Nanofasern, die — analog den mikroskaligen Mineralwolle-Dammstoffen —
Fort-schritte im Arbeits-, Umwelt- und Verbraucherschutz ohne aufwandige Begleitmalinah-
men ermoglichen. Da die Vermeidung einer Verbreitung risikobehafteter Materialien am Be-
ginn der Produktentwicklungskette ansetzen muss, ist es besonders wichtig, Materialwissen-

schaftler so friih wie mdglich in die Sicherheitsbewertung einzubinden.

Gerade der Variantenreichtum der Nanomaterialien bietet, zusammen mit den zunehmenden
Fahigkeiten der Materialforscher zur Strukturkontrolle durch zielgerichtete Synthese, sehr
gute Moglichkeiten die Chancen der Nanotechnologie durch offensive, d. h. mégliche Risiko-

aspekte berticksichtigende Materialauswahl und -optimierung nachhaltig zu fordern.

3.1.4 Identifizierung und Bewertung von Risikosituationen

Mit der Neuausrichtung der europaischen Chemikalienpolitik und der Schaffung zweier zent-
raler EU-Verordnungen (CLP, REACH) mit unmittelbarer Rechtsgiiltigkeit im gesamten Bin-
nenmarkt war eine Beweislastumkehr fiir die Inverkehrbringer chemischer Produkte verbun-
den. Der Hersteller und Importeur ist fir die Sicherheit von Mensch und Umwelt Gber den
gesamten Lebenszyklus seiner Produkte verantwortlich. Hierzu gehéren Informationen Gber
gefahrliche Eigenschaften mittels Kennzeichnung und die Bewertung und Information Uber

die sichere Handhabung auf Grundlage einer Risikobewertung.

Bei den mittel- und langfristigen Zielen der Ressortforschungseinrichtungen geht es darum,
unterstitzt durch eigene Ressortforschungsaktivitaten, Risikopotentiale von Nanomaterialien

zu erkennen, zu bewerten und zu klassifizieren, um belastbare wissenschaftliche Grund-
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lagen fur das staatliche Handeln abzuleiten. Hierbei sind auch Informationen von grof3er
Bedeutung, die die Ressortforschungseinrichtungen im Rahmen ihrer hoheitlichen Aufgaben
zur Chemikalien- und Produktsicherheit einfordern oder die ihnen in Form von Dossiers der
Hersteller vorliegen, z. B. Stoff- und Dossierbewertung unter REACH, Zulassungsantrage
fir biozide Wirkstoffe und Produkte u.a.. Sie konnen z. B. helfen, Nanomaterialien mit be-
sonders hohem (6ko)toxischen Potential flir grundlegende Forschungen zu Struktur-
Wirkungs-Prinzipien zu identifizieren. Aber auch Erkenntnisse aus fachwissenschaftlichen
Gremien, wie EU-Gremien, dem Ausschuss flir Gefahrstoffe und Normungsausschissen
sollen vernetzt und fir eine weitere Strukturierung zukinftiger (Ressort-) Forschungspro-

gramme genutzt werden.

Obwohl das europaische Recht eine umfassende Verantwortung von Herstellern und Impor-
teuren chemischer Produkte vorsieht, orientiert sich die praktische Umsetzung haufig an den
gesetzlich vorgegebenen Prif- und Informationspflichten. Dies bedeutet z. B. mit Blick auf
REACH, dass die bei Nanomaterialien in der Diskussion stehenden langfristigen Risiken fur
Mensch und Umwelt — gestaffelt nach Produktionsvolumina- bewertet werden. Da Nanoma-
terialien die nach dem herkdmmlichen Stoffrecht festgesetzten Tonnagegrenzen zumeist
nicht erreichen, ist eine grindliche systematische Risikoforschung und -bewertung exempla-
risch ausgewahlter Nanomaterialien besonders wichtig. Auf diese Weise kénnen Prognosen
zum Risikopotential anderer, aufgrund geringerer Produktionsmenge nicht getesteter Nano-
materialien, aufgestellt werden. In diesem Sinne setzen die Ressortforschungseinrichtungen
ihre Beteiligung an den Projekten der OECD WPMN zur Untersuchung ausgewahlter Nano-
materialien fort, die weiter intensiviert werden soll, da die im Rahmen des Programms getes-

teten Nanomaterialien auch in Deutschland grofRe industrielle Bedeutung haben.

3.1.5 Risikowahrnehmung und Risikokommunikation

Ein in seiner Bedeutung nicht zu unterschatzender Aspekt der Technologieentwicklung
betrifft die Risikowahrnehmung durch die Birger. Fir eine Schliisseltechnologie ist beson-
derer Wert darauf zu legen, umfassend und transparent Uber die Chancen, aber auch Gber
mogliche Risiken der Nanotechnologie und ihren Einsatz in verbrauchernahen Produkten zu
informieren. Nur so kann eine neue Technologie nachhaltige Akzeptanz finden und die in sie
getatigten Investitionen rechtfertigen. Auf dieser Grundlage werden die Untersuchungen zum

Verbraucherverhalten und -vertrauen fortgesetzt.

Die Entwicklung der Nanotechnologie wurde bereits sehr friih durch Dialogprozesse und
systematische Untersuchungen zur Wahrnehmung begleitet, so dass sich aus den Ergebnis-
sen der bisherigen Forschungsaktivitdten grundsatzliche Erkenntnisse zur Kommunikation
von Risiken neuer Technologien ableiten lassen. Aullerdem bietet die kontinuierliche Beglei-

tung die Moglichkeit, Veranderungen in der Wahrnehmung und im Verhalten von Verbrau-
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cherinnen und Verbrauchern Gber langere Zeit zu beobachten.

Entsprechende Folgeuntersuchungen zur Wahrnehmung in verschiedenen Medien laufen
bereits. AuRerdem wurden und werden Analysen der Berichterstattung auch in anderen Lan-
dern durchgeflhrt, so dass sich nicht nur Trends Uber die Zeit ableiten lassen, sondern auch
europaische und internationale Vergleiche mdglich sein werden. Da in den letzten Jahren die
Nutzung neuer Internetforen und vor allem der mobilen Kommunikation stark zugenommen
hat, sollen auch diese Medien verstarkt in Untersuchungen zur Risikowahrnehmung und —
kommunikation eingebunden werden. Aufgrund der unterschiedlichen Verbreitung dieser

neuen Medien sind internationale Vergleiche von besonderem Interesse.

Neben der Wahrnehmung von Verbraucherinnen und Verbrauchern spielt auch die Darstel-
lung der Nanotechnologie in den Medien eine zentrale Rolle. Da die Verbraucher bislang
noch wenig eigene Erfahrung mit der Nanotechnologie gemacht haben und diese sich zu-
gleich auch einer sinnnlichen Erfahrung entzieht, wird das Bild, das sich die Verbraucher von
der Nanotechnologie machen kénnen, unter anderem durch die Medien beeinflusst. Insofern
stellt sich die Frage nach der medialen Darstellung der Nanotechnologie, und hier insbeson-

dere nach der Darstellung moglicher Risiken.

Da davon auszugehen ist, dass sich mit dem zunehmenden Einzug der Nanotechnologie in
den Alltag wie auch durch die diversen o6ffentlichen Aktivitdten in dem Bereich sowohl die
Berichtstattung wie, damit verbunden, die Wahrnehmung der Verbraucher verandern wird,
werden auch kuinftig Bevolkerungsbefragungen zur Wahrnehmung der Nanotechnologie und

Analysen der Medienberichterstattung durchgefiihrt werden.

3.2 Staatliches Handeln unterstiitzen

Die wissenschaftliche Politikberatung flir die Ressorts der Bundesregierung ist eine der
Hauptaufgaben der Ressortforschungseinrichtungen. Die Expertise fiir eine qualitativ hoch-
wertige Politikberatung muss durch eigene Forschungs- und Entwicklungsaktivitaten aufge-
baut und auf dem neuesten Stand gehalten werden. Durch ihre gleichzeitige Nahe zu Wis-
senschaft und Politik kommt den Ressortforschungseinrichtungen eine Schlusselfunktion bei
der Vermittlung wissenschaftlicher Fragestellungen und Erkenntnisse zu. Politikberatung
umfasst einerseits Beitrage zur Weiterentwicklung gesetzlicher und untergesetzlicher Rege-
lungen als ureigene Staatsaufgabe, andererseits soll sie aber auch Uber die Gesetzgebung
hinausgehende Initiativen und Programmatiken unterstutzen. Zu diesen gehdrt insbesondere
eine nachhaltige technische und regulatorische Entwicklung, deren soziale, ethische, 6kolo-
gische und wirtschaftliche Dimensionen durch die in der Forschungsstrategie vertretenen
Ressorts abgedeckt sind und die besonders fir Zukunftstechnologien eine hohe Bedeutung
hat.
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3.2.1 Stoffrecht

In den derzeit weltweit geflihrten Diskussionen zur Integration der Nanomaterialien in die
bestehenden Rechtsvorschriften zur Chemikaliensicherheit werden Defizite deutlich, die eine
Uber die Nanomaterialien hinausgehende Fragestellung aufwerfen. Es ist zu klaren, wie phy-
sikalisch-morphologische Materialeigenschaften, die einen Einfluss auf Mensch und Umwelt
haben kdnnen, in das durch chemische Wirkprofile gepragte Stoffrecht integriert werden
kdénnen. Bislang wurden diese Fragen im Stoffrecht nur fur Einzelfalle bericksichtigt (z. B.
Asbest, kunstliche Mineralfasern) oder in parallelen Vorschriften geregelt
(z. B. in der Gefahrstoffverordnung). Mit der rasanten Entwicklung der Nanotechnologie und
neuer Nanomaterialien, aber auch anderer innovativer Materialien (advanced materials),
steigt der offentliche Druck, einen systematischen Regelungsansatz zu entwickeln. Dabei
steht, aufgrund ihrer zentralen Bedeutung fir die Chemikaliensicherheit in Europa, die
REACH-Verordnung im Mittelpunkt der Aktivitaten in den Ressortforschungseinrichtungen.
Die Vielfalt von Nanoformen und -anwendungen macht dies zu einer besonderen regulato-

rischen Herausforderung.

Mit der Erstellung des Positionspapiers zur Integration von Nanomaterialien in REACH ha-
ben sich die Ressortforschungeinrichtungen (BAuA, BfR und UBA) dieser Herausforderung
gestellt und Vorschlage erarbeitet, die in die Diskussion auf europaischer Ebene eingebracht

wurden.

In den nachsten Jahren sollen die Grundlagen geschaffen werden, nanospezifische Mate-
rialeigenschaften in das Chemikalienrecht zu integrieren. Neben einer systematischen Auf-
arbeitung der theoretischen Basis zum Zusammenhang zwischen Stoff und Material bietet
gof. auch die Bildung toxikologischer Aquivalenzklassen auf Grundlage bereits gut unter-
suchter Einzelfalle (Asbest, etc.) einen praktikablen Ausgangspunkt. Vor allem gilt es, Me-
thoden fir eine morphologische Charakterisierung von Stoffen zu validieren und rechtlich zu
verankern. Hierzu bieten u. a. das von der BAUA entwickelte Shaker-Verfahren und die ge-
plante automatisierte Analyse von REM-Bildern einen guten Ausgangspunkt, der weiter ver-
folgt werden soll. Eine noch gréRere und daher nur langfristig zu 16sende Herausforderung
sind regulatorische Fragen zu morphologischen Aspekten, fir die nicht auf frilhere Erfah-
rungen zurUckgegriffen werden kann. Dies betrifft z. B. Nanomaterialien und andere
Kompositwerkstoffe, deren Oberflachen ganz oder nur teilweise mit anderen Stoffen oder
Ge-mischen beschichtet sind. Es ist auch damit zu rechnen, dass Entwicklungen in der
synthe-tischen Biologie mit der Nanotechnologie kombiniert werden und die Grenze zwi-

schen chemischen und biologischen Agenzien aufweichen.

Neben diesen Forschungs- und Entwicklungsaktivitditen werden die Ressortforschungsein-
richtungen ihre Moglichkeiten im Rahmen der Politikberatung und der hoheitlichen Aufgaben

nutzen, um die Rechts- und Regelsetzung zu Nanomaterialien und vergleichbaren Stoffen
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systematisch weiterzuentwickeln. Hierzu gehoért neben der Mitwirkung an Normen, Tech-
nischen Richtlinien und Regeln, auch die Anregung zu einer harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung (CLP-Verordnung) und zur Stoffbewertung ausgewahlter Nanomaterialien
durch die Behorden unter REACH. Dariber hinaus sollen, vor allem im Hinblick auf die
sichere Gestaltung von Arbeitsverfahren und -prozessen standardisierte Arbeitsverfahren
und Expositionsszenarien aufgestellt, bzw. die Anwendbarkeit bereits vorhandener Mal}-

nahmenvorschlage geprift werden.

3.2.2 Verbraucherschutz und Produktrecht

Pflanzenschutzmittel und Biozide

Pflanzenschutzmittel und Biozidprodukte miissen zugelassen sein, bevor sie in den Verkauf
gelangen und angewendet werden dirfen. Die Zulassung setzt voraus, dass bei sachge-
rechter Anwendung der Schutz der Gesundheit aller Personengruppen gewahrleistet ist, die
mit dem Pflanzenschutzmittel oder Biozidprodukt oder dessen Rickstanden in Kontakt
kommen kdnnen. Darlber hinaus dirfen bei bestimmungsgemaflem Gebrauch keine unver-
tretbaren Auswirkungen auf die Umwelt zu besorgen sein. Auftretende Riickstande miissen
prak-tikabel und zuverlassig analytisch bestimmt werden kénnen. Nur so ist eine Uberwa-
chung mdglich. Der Einsatz von Pflanzenschutzmitteln ist in Deutschland durch das Pflan-
zenschutzgesetz und die zugehdrigen Verordnungen sowie europaische Rechtsvorschriften
geregelt.

Nach der 2013 in Kraft tretenden EU-Biozid-Verordnung sind mit nanoskaligen Stoffen be-
handelte Materialien mit einem entsprechenden Zusatz zu kennzeichnen. Dies betrifft z. B.
Textilien, in die Nanosilber eingearbeitet ist. Aullerdem werden ab 2013 separate Prif-
dossiers fur Nanoformen aktiver biozider Wirkstoffe erstellt. Zudem sind Richtlinien fir die
Risikobewertung von Nanomaterialien anzupassen bzw. zu entwickeln. Die Bundes-
oberbehdrden wirken an der Gestaltung einer auf internationaler Ebene harmonisierten

Risikobewertung mit.

Lebensmittel

Synthetische Nanomaterialien werden in Lebensmitteln bisher nicht eingesetzt. Sollten sich
zukinftige Anwendungen ergeben, sind wie flir andere Lebensmittel auch die allgemeinen
lebensmittelrechtlichen Vorschriften, insbesondere der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuchs (LFGB), mafRRgeblich, nach denen nur sichere
Lebensmittel in Verkehr gebracht werden dirfen. Die Verordnung (EG) Nr. 258/97 Uber neu-
artige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten ist zusatzlich zu beachten, wenn es
zu bedeutenden Veranderungen in Struktur oder Zusammensetzung des Lebensmittels oder
der Lebensmittelzutat kommt. Neuartige Lebensmittel diirfen in der EU nur in Verkehr ge-
bracht werden, wenn sie nach einer Sicherheitsbewertung zugelassen werden. Sollten Na-

nopartikel beispielsweise als Aroma- oder Farbstoffe zum Einsatz kommen, fallt dies unter
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die Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 uber Lebensmittelzusatzstoffe und die Verordnung (EG)
Nr. 1331/2008, die eine Sicherheitsbewertung und Zulassung fiir die jeweilige Anwendung
fordert. Die Verwendung der nanoskaligen Form eines schon zugelassenen Stoffes macht
eine Neubewertung und Neuzulassung erforderlich. Die 2011 in Kraft getretene Lebens-
mittel-Informationsverordnung schreibt eine Kennzeichnung von Lebensmitteln, die Zutaten

in nanoskaliger Form enthalten, ab 2014 vor.

Lebensmittelkontaktmaterialien

Materialien fir den Lebensmittelkontakt dirfen entsprechend den geltenden gesetzlichen
Rahmenvorschriften der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 bei normaler oder vorhersehbarer
Verwendung keine Stoffe auf Lebensmittel abgeben, die geeignet sind, die menschliche Ge-
sundheit zu gefahrden, eine unvertretbare Verdnderung der Zusammensetzung der Le-
bensmittel herbeizufihren oder eine Beeintrachtigung von Geruch, Geschmack, Textur oder
Aussehen der Lebensmittel herbeizufiihren. Spezifische Zulassungsverfahren sind auf euro-
paischer Ebene flr bestimmte Komponenten in Lebensmittelkontaktmaterialien aus Kunst-

stoff oder aus Zellglasfolie vorgeschrieben.

Kosmetika

Die Anforderungen an kosmetische Mittel sind auf europaischer Ebene im Rahmen der
Richtlinie 76/768/EWG geregelt, die national im Rahmen des Lebensmittel- und Futtermittel-
gesetzbuches und der Kosmetik-Verordnung umgesetzt wurden. Danach dirfen nur sichere
Erzeugnisse in den Verkehr gebracht werden. Kosmetische Mittel sind nicht zulassungs-
pflichtig. Zugelassen werden missen nur bestimmte Inhalts- und Zusatzstoffe wie Konservie-
rungsstoffe, Farbstoffe oder UV-Filter. In jedem Fall missen Hersteller kosmetischer Mittel
aber die Unbedenklichkeit ihrer Produkte durch Sicherheitsbewertungen garantieren. Kiinftig
werden die Anforderungen an kosmetische Mittel im Rahmen der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 geregelt, die 2013 in Kraft tritt. Diese Verordnung enthalt auch Regelungen zu

Nanomaterialien. So ist z. B. deren Verwendung in Kosmetika zu kennzeichnen.

3.2.3 Arbeitsschutz

Die gesetzlichen Regelungen zum Arbeitsschutz werden — im Unterschied zu den Vorgaben
fur die Chemikaliensicherheit — auf einzelstaatlicher Grundlage festgelegt. Diese muissen
jedoch den Mindeststandards nach Art. 153 des Vertrages uber die Arbeitsweise der Europa-
ischen Union Rechnung tragen. In Fragen des Schutzes der Beschaftigten vor chemischen
Gefahrdungen am Arbeitsplatz, der Weiterentwicklung der Gefahrstoffverordnung und deren
Konkretisierung in Technischen Regeln fur Gefahrstoffe (TRGS) wird das Bundesministerium
fur Arbeit und Soziales durch den Ausschuss fur Gefahrstoffe (AGS) beraten. Der AGS sieht
fur den Arbeitsschutz bei Tatigkeiten mit Nanomaterialien derzeit keinen unmittelbaren Be-

darf einer Anpassung auf Verordnungsebene. Als Hilfestellung fiir die Praxis werden derzeit
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im AGS Empfehlungen flr das Vorgehen bei der Gefahrdungsbeurteilung und der Wirksam-
keitsprifung von SchutzmalRnahmen erarbeitet. Ein wesentlicher Punkt ist die Konkretisie-
rung der Vorgaben von § 6 Abs. 12 der Gefahrstoffverordnung, der die Festlegung von Ar-
beitsschutzmaRnahmen fir Gefahrstoffe beschreibt, zu deren geféhrlichen Eigenschaften
noch gar keine oder nur unzureichende Informationen, z. B. aus toxikologischen Prifungen,
vorliegen. Hier besteht Bedarf an praktikablen und kostengiinstigen Screeningmethoden, mit
denen eine zumindest partielle Entlastung der Unternehmen von den hohen Arbeitsschutz-
standards flr Stoffe, deren Gefahreneigenschaften noch nicht bekannt sind, nachvollziehbar
begriindet werden kann. Dieses ist fur Start-up-Unternehmen im Bereich der Nanotechnolo-
gie von besonderer Bedeutung, da die Erflllung der Vorgabe "geschlossenes System" im
Laborbereich ein etablierter Standard ist (z. B. "Glove Box"), aber bereits beim Ubergang in

die Pilotproduktion einen signifikanten Kostenfaktor darstellt.

Ein weiterer Schwerpunkt der aktuellen Arbeit im AGS ist die Setzung eines Arbeitsplatz-
grenzwertes fir granulare, biobestandige Feinstdube (GBS) auf Grundlage eines Vor-
schlages der Senatskommission der DFG zur Prifung gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe
("MAK-Kommission"). Die Grenzwertsetzung kann nach Auffassung der BAUA, u. a. auf
Grundlage der Ergebnisse aus den Projekten der gemeinsamen Forschungsstrategie, auf
nanoskalige Ultrafeinstaube erweitert werden. Hier ist mittelfristig auch eine entsprechende
Erganzung des Anhangs | Nr. 2 der Gefahrstoffverordnung "Partikelformige Gefahrstoffe"

anzustreben.

Fir die Wettbewerbsfahigkeit von deutschen Unternehmen der Nanotechnologie ist eine
Etablierung der nationalen Arbeitsschutzstandards auf europaischer und internationaler
Ebene unabdingbar. Dieses erfolgt in den nachsten Jahren lGber Verbundprojekte im 7. For-
schungsrahmenprogramm der EU und eine Mitwirkung bei der Erarbeitung von Vorgaben
zum Arbeitsschutz bei Nanomaterialien durch die Weltgesundheitsorganisation (WHO). Die
wissenschaftlichen Grundlagen werden hierzu durch eine transdisziplinare Feldstudie zur
guten Arbeitspraxis in Forschungseinrichtungen und Start-up-Unternehmen der Nanotechno-
logie geschaffen. Darlber hinaus steht die Vereinfachung und internationale Standardisie-
rung der Risikokommunikation zwischen Herstellern und Anwendern von Nanomaterialien

Uber Control Banding-Ansatze im Fokus dieser Aktivitaten.

3.2.4 Umweltschutz

Abfallvorschriften, Emissionsgrenzwerte und Umweltqualitatsnormen in Luft- und Wasser-
recht sollen dahingehend Uberprift werden, ob flir die sachgerechte Adressierung der Ri-
siken von Nanomaterialien eine Anpassung notwendig ist. Fir den Vollzug des Umweltrechts
erforderliche Kontroll- und Monitoring-Methoden sollen entwickelt werden.
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Abfallrecht

Bisher gibt es keine gesonderten Anforderungen an Abfalle, die Nanomaterialien enthalten.
Es soll zunachst geprift werden, welche Quellen und Volumenstréme flir Abfalle bestehen,
die Nanomaterialien mit hohem Besorgnispotential (z. B. rigide CNT) enthalten. Anschlie-
Rend soll die Frage geklart werden, wie sich derartige Abfalle bei der Wiederaufbereitung,
Verbrennung oder Deponierung verhalten und ob fir diese Abfalle eine separate Entsorgung

sinnvoll ist.

Wasserrecht
Fur solche Nanomaterialien, die sich als besorgniserregend herausstellen, sollen Gewasser-

Qualitatsziele und Monitoringtechniken entwickelt werden.

Fur den Abwasserbereich soll ein mdglicher Einfluss bestimmter Nanomaterialien auf die
Effizienz von Klaranlagen weiter abgeklart werden. Beispielhaft untersuchte Nanomaterialien
wie nanoskaliges Silber, Ceroxid und Titandioxid zeigten bisher, unter den gewahlten Labor-
bedingungen, keinen Einfluss auf die Effizienz von Klaranlagen in der Simulation. Einige Na-
nomaterialien werden bis zu ca. 90% an Klarschlamm gebunden, wogegen andere kaum
durch Klarschlamm abgetrennt werden. Zukunftig sind weitere relevante Nanomaterialien in
die Simulationsversuche einzubeziehen. Hier schlielt sich die Frage an, inwieweit ein fur
Klarschlamm geltender Grenzwert flir einen nicht-nanoskaligen Ausgangsstoff auf die Nano-

Form Ubertragbar ist.

Luftqualitatsrichtlinie

Die Umweltliiberwachungsmethoden sind derzeit nicht dazu ausgelegt, bei Staubmessungen
den nanoskaligen Anteil spezifisch zu bestimmen. Allerdings fallt ein Teil dieser Partikel un-
ter die Bestimmung des PM;o und PM, 5 und wird somit indirekt abgedeckt. Ultrafeinpartikel
und Nanomaterialien bendtigen daruber hinaus eine andere Probenahme und eine anders

gestaltete Beriicksichtigung des naturlichen Hintergrunds.
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Abbildung 11: AuBenluftmessung (Bildquelle: BAuA/Fox)

3.2.5 Forderung nachhaltiger Entwicklung

Risiko-Nutzen-Bewertung verbessern

Die Weiterentwicklung von Instrumenten zur Sicherheit von Nanomaterialien und ent-
sprechenden Produkten wird allgemein gewlnscht, so auch von der NanoKommission in
ihrem zweiten Abschlussbericht 2011."? Es sollen Instrumente zur Sicherheitsbewertung von
Nanomaterialien und entsprechenden Produkten so weiterentwickelt werden, dass sie ein
Risikomanagement im Sinne des Vorsorgeprinzips gewahrleisten. In einem ganzheitlichen
Ansatz unter Berlcksichtigung des gesamten Lebenszyklus (,von der Wiege bis zur Bahre®)
eines Produktes kdnnen solche Instrumente eine frihzeitige Orientierung sowohl fur potenti-
elle Risiken als auch fiir potentiellen Nutzen geben." Eine umfassende Bewertung von Nut-
zen und Risiken bleibt weitergehenden Instrumenten, wie der Okobilanz, vorbehalten. Auch
diese Instrumente sollen an nanospezifische Fragestellungen angepasst werden. Eine

Risiko-Nutzen-Bewertung muss dabei auch sozialwissenschaftliche Aspekte bertcksichtigen,

12 http://www.bmu.de/chemikalien/nanotechnologie/nanodialog/doc/46552.php



http://www.bmu.de/chemikalien/nanotechnologie/nanodialog/doc/46552.php

Seite - 64 -

die mit Vertrauen, dem Umgang mit Unsicherheiten und mit Fragen der Kontrollierbarkeit zu
tun haben. Ebenso wichtig ist eine klare und harmonisierte Terminologie in der Beschreibung
mdglicher Risiken fur Mensch und Umwelt. Die Festlegung standardisierter Begriffe und Ver-
fahren fur die Risikobewertung ist eine Aufgabe der Ressortforschung. Die Steuerung des
offentlichen Dialogs und der Risikokommunikation insbesondere im Umgang mit neuartigen
Technologien erlaubt dabei nicht nur die Weiterentwicklung und Harmonisierung ent-
sprechender Standards, sondern wirkt auch einem Vertrauensverlust entgegen und hilft

somit, Krisensituationen zu vermeiden.

Risikofriiherkennung vorantreiben

Die bisherigen Anwendungen der Nanotechnologie griinden fast ausschliel3lich auf den Mog-
lichkeiten der ersten Generation von Nanomaterialien, die passive Nanostrukturen (Metalle,
Metalloxide, Polymere) beinhaltet. Wegen der mittelfristig zu erwartenden Anwendungen
spaterer Generationen (z. B. mit aktiven Nanostrukturen)' soll die Bewertung der Be- und
Entlastungspotentiale von Nanoprodukten kontinuierlich an den Stand der Entwicklungen
angepasst werden. Um die Friherkennung moglicher Risiken sicherzustellen, missen zu-
kinftige Anwendungsmaoglichkeiten der Nanotechnologie bekannt sein. Von besonderer Be-
deutung ist dabei, dass sich die Ressorforschung an der Nahtstelle von Politikberatung, Zu-
lassung bzw. amtlicher Kontrolle und Forschung befindet und somit Entwicklungen und Ten-
denzen fruhzeitig erkennen und beurteilen kann. Die Vernetzung uber nationale und interna-
tionale Gremien — im Fall der Nanomaterialien vor allem auf OECD-Ebene — ist eine ge-
eignete Mdglichkeit, dass auf allen fur die Risikobewertung wichtigen Gebieten ein Aus-
tausch mit den relevanten Experten erfolgt und die Ergebnisse unmittelbar in die ange-

wandte Forschung einflieen.

Fur die Fraherkennung ist es dartber hinaus von Bedeutung, die Instrumente zur Vorher-
sage von Risiken weiterzuentwickeln. Dazu gehort die Ableitung von Struktur-Wirkungs-
Beziehungen sowie geeigneter mathematischer Modelle, die eine Vorhersage von Risiken

aufgrund der Charakteristika der verwendeten Nanomaterialien erlauben.

Sicherheitsforschung starken

Die bisherigen Erkenntnisse aus den Aktivitdten zur gemeinsamen Forschungsstrategie
machen deutlich, dass die Hightech-Strategie der Bundesregierung auch weiterhin eng mit
einer begleitenden Sicherheitsforschung verknipft werden muss. Nur so kann den hohen

Ansprichen einer nachhaltigen Entwicklung Rechnung getragen werden. Dieser Ansatz wird

3 Okopol: FachDialoge Nanotechnolgien: Protokoll des FachDialog 1 — Risikomanagement in der
Nanowelt.

" Renn, O. und Roco, M (2006): Nanotechnology Risk Governance. International Risk Governance
Council White Paper No. 2.
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umso erfolgreicher sein, je fruher die Sicherheitsforschung einsetzt. Werden eine neue
Technologie und daraus ermdglichte Stoffe und Produkte von Beginn an auch unter dem
Aspekt einer Risikominimierung flir Mensch und Umwelt entwickelt, fordert dies eine nach-
haltige Entwicklung. Nachtragliche Risikominderung durch aufwandige und zumeist wenig
effiziente Nachristungen von Produktionsanlagen zum Arbeits- und Umweltschutz oder so-
gar Produktionsverbote aufgrund verspatet identifizierter Risikofaktoren, wie im Fall Asbest,
werden unwahrscheinlich. Das positive Image von sicheren Stoffen und Produkten starkt
deren Marktfahigkeit. Auch Beschaftigte, Verbraucher und Umwelt profitieren von einer pro-
duktinharenten Anwendungssicherheit. Ein gutes Beispiel sind die Ende der neunziger Jahre
zuerst in Deutschland entwickelten bioldslichen Mineralwollen, bei denen gegeniber  fri-

heren Produkten eine Krebsgefahr weitgehend ausgeschlossen ist.

Vor allem auf europaischer Ebene wurde und wird eine Reihe von Forschungsprojekten zur
Sicherheit von Nanomaterialien geférdert, darunter auch einige mit einem regulatorischen
Schwerpunkt, d. h. mit dem Ziel, européische Richtlinien vorzubereiten oder aber be-

stehende Richtlinien umzusetzen.

Sicherheitsbewusstsein starken

Die Foérderung und kontinuierliche Erweiterung des Sicherheitsbewusstseins in Forschung
und Entwicklung ist eine zentrale Herausforderung dieser Forschungsstrategie. Die aktuelle
Fortschreibung des Forschungsrahmenprogramms der EU ("Horizon 2020") bietet eine gute
Grundlage fir entsprechende Aktivitdten der Ressortforschungseinrichtungen, da auf euro-
paischer Ebene die Umsetzung und praktische Anwendung von Ergebnissen, aber auch
TrainingsmaRnahmen besonders gefordert werden. Schulungskonzepte flir Start-up-
Unternehmen der Nanotechnologie werden bereits im Rahmen von Verbundprojekten der
EU entwickelt. Im Rahmen des Aktionsplans Nanotechnologie 2015 will die BAuA auch die
Beratung von Forschungseinrichtungen und Start-up-Unternehmen intensivieren. Neben
staatlichen Institutionen besitzen insbesondere die Unternehmen eine besondere Verant-

wortung fir die Minimierung von Risiken und das Risikomanagement.

Aus der Sicht der Ressortforschung besteht eine besondere Herausforderung darin, die Ex-
pertise fur die Bewertung von Risiken und eine adaquate wissenschaftsbasierte Politikbe-
ratung zu vermitteln, um geeignete Nachwuchskrafte zu erhalten. Studierende der Natur-
und Materialwissenschaften sollen im Bachelor- und Masterstudium mit den notwendigen
Instrumenten von Risikobewertung, -management und -kommunikation, vertraut gemacht
werden. Hierzu gibt es u. a. Pilotvorhaben an der TU Dortmund und einen Masterstudien-
gang Toxikologie an der Charité-Universitdtsmedizin Berlin in Kooperation mit der Universitat
Potsdam. Im Zuge der Globalisierung ist es besonders wichtig, entsprechende Sicherheits-

standards auch Expertinnen und Experten aus internationalen Partnerlandern zu vermitteln.
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Innovative anwendungssichere Produkte entwickeln
Wahrend fur den Arbeitsschutz eine Anwendung unter zusatzlichen technischen und orga-
nisatorischen Schutzmallinahmen mdglich ist, missen Produkte flr den privaten Endver-

braucher eine inharente Sicherheit aufweisen.

Ein fir Nanomaterialien vielversprechender Ansatz ist das sogenannte Safety by Design
Konzept (s. 3.2.4), das Leitlinien zur Risikoanalyse und Risikominimierung in der Produkt-
entwicklung bericksichtigt. Durch gezielte Modifizierung bzw. Funktionalisierung der Ober-
flache kénnen beispielsweise die oxidativen Eigenschaften des Materials vermindert oder
Oberflachenladungen abgeschirmt werden mit dem Ziel, eine schadigende Wechselwirkung
mit biologischen Strukturen und Molekilen zu minimieren. Dadurch ergeben sich erhebliche
Potentiale fir die Entwicklung neuartiger Materialien bei gleichzeitiger Verringerung der Ri-
siken fir Mensch und Umwelt. Dieses Konzept ist daher als eine integrative Strategie fir
nachhaltiges Wachstum an der Nahtstelle von Innovations- und Sicherheitsforschung zu

sehen.

Bewertungskonzepte fir den Umgang mit neuartigen Materialien weiterentwickeln

Zu betonen ist aber auch die Erkenntnis aus den bisherigen Ergebnissen der FuE-Projekte,
dass die erkannten Gefahrdungsschwerpunkte fur Mensch und Umwelt an keiner Stelle auf
Stoffe und Produkte der Nanotechnologie beschrankt sind. Auch bei anderen innovativen
Materialien, die nicht der Definition von Nanomaterialien entsprechen, kénnen analoge Ri-
siken, z. B. durch Freisetzung biobestandiger Faserstaube, auftreten. Es ist daher essentiell,
auch diese Materialinnovationen im Blickfeld zukinftiger Aktivitaten zu behalten. Auch die
Entwicklung weiterer Generationen von Nanomaterialien ist aufmerksam zu beobachten, bis
hin zu Produkten der synthetischen Biologie, die die Grenzen zwischen chemischen und
biologischen Arbeitsstoffen verschwimmen lassen. Ein neues Kapitel zu "late lessons from

ni15

early warnings" "> sollte durch vorausschauende, qualitativ hochwertige Vorlaufforschung der

Ressortforschungseinrichtungen unbedingt vermieden werden.

'® Europaische Umweltagentur, Umweltbundesamt (2001): Spate Lehren aus frihen Warnungen - das
Vorsorgeprinzip 1896 - 2000,

http://www.eea.europa.eu/de/publications/environmental issue report 2001 22
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4 Anhang - Ubersicht der durchgefiihrten Projekte

4.1 Materialcharakterisierung

Arbeitspaket  Joint Research Project T3.J1.1 “Traceable characterization of nanoparticles”
Zustandige
PTB
BOB
Durchfuhrung  PTB
Projektstatus Abgeschlossen
¢ Im Rahmen dieses Projektes werden Methoden fir die rickgefiihrte Messung der
GroRe und GroRenverteilung von Nanopartikeln entwickelt sowie Vergleichsmes-
sungen der verschiedenen Messverfahren an ausgewahlten Proben von Nanoma-
terialien durchgefuhrt.
e Die Anwendung der neuentwickelten Methoden als auch die Erkenntnisse aus den
vergleichenden Messungen bieten eine metrologische Basis fir toxikologische
Studien und wirken sich somit direkt auf die Sicherheit von Nanomaterialien aus.
¢ Angewandt werden dabei hochauflésende Mikroskopietechniken fiir die Charakte-
Kurz- risierung einzelner Nanopartikel (SEM, AFM, UV-Mikroskopie) sowie Ensemble-

beschreibung

techniken (DLS, SAXS).

Die Beitrdge der PTB zu diesem Projekt sind die Messungen der
PartikelgroRenverteilung spharischer Nanopartikel mit Réntgenkleinwinkelstreu-
ung (SAXS) und Transmissions-Elektronenmikroskopie sowie die Messung der
Form nicht spha-rischer Nanopartikel mit TSEM.

Ein gemeinsamer Schwerpunkt der Arbeiten in dem Projekt ist dabei die Ausarbei-
tung von Messunsicherheitsbudgets der zur Nanopartikel-Charakterisierung an-
gewandten Messverfahren.

Internetquelle(n): http://www.emrponline.eu/

Ergebnisse

Grolenverteilungen von Nanopartikeln verschiedener Materialklassen wurden in
einem internationalen Mafvergleich mit verschiedenen Methoden (SAXS, TSEM,
SEM, AFM, DLS) ruckfuhrbar gemessen und verglichen [1].

In Zusammenarbeit mit den europaischen Partnern wurde ein Good Practice
Guide erstellt, der ausfiihrlich die verschiedenen Messmethoden vorstellt und es
Anwendern ermdglicht, GroRenverteilungen von Nanopartikeln rickfuhrbar zu
messen [2].

In der PTB wurden die Messmethoden SAXS und TSEM im Rahmen von zwei Dok-
torarbeiten weiterentwickelt. Die Ergebnisse der Forschungsarbeiten wurden in meh-
reren Artikeln publiziert [3,4,5].

[1] F. Meli et al, 2012 "Traceable size determination of nanoparticles, a comparison
among European metrology institutes", Meas. Sci. Technol. 23, 125005 (15pp),
[2] R. Boyd et al, 2011 "Good Practice Guide for the determination of the size and

size distribution of spherical nanoparticle samples", National Physical Laboratory
Good Practice Guide 119

[3] Krumrey M, Gleber G, Scholze F and Wernecke J 2011 Synchrotron radiation-
based X-ray reflection and scattering techniques for dimensional nanometrology
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Meas. Sci. Technol. 22 094032.

[4] Buhr E, Senftleben N, Klein T, Bergmann D, Gnieser D, Frase CG and Bosse H
2009 Characterization of nanoparticles by scanning electron microscopy in transmis-
sion mode Meas. Sci. Technol 20 084025.

[5] Klein T, Buhr E, Johnsen K-P and Frase CG 2011 Traceable measurement of
nanoparticle size using a scanning electron microscope in transmission mode
(TSEM) Meas. Sci. Technol. 22 094002.

Realisierung und Optimierung von Praparationsmethoden fir zuverlassige

Projekt . .
) GréRBenmessungen mit AFM und TSEM (INS-Projekt 2010/2011)
Zustandige
BOB PTB
Durchfihrung  PTB und TU Dresden
Projektstatus Abgeschlossen
o Systematische Untersuchung verschiedener Praparations-, Mess- und Auswerte-
methoden zur Identifizierung, Beschreibung und Normung solcher Verfahren, mit
denen zuverlassige Bestimmungen der PartikelgrofRe von eng verteilten Referenz-
Nanopartikeln in Suspensionen und Aerosolen mittels Rasterkraftmikroskopie
(AFM) sowie Rasterelektronenmikroskopie im Transmissionsmodus (TSEM)
moglich sind.
e Untersuchungen zur Beurteilung der Abscheide- bzw. Praparationseffizienz der
Kurz- Praparationsmethoden anhand von zuvor mittels geeigneter Labormesstechnik

beschreibung

bestimmten Konzentrationen der Testpartikel.

e Bestimmung der PartikelgroBRen im TSEM Uber den Kontrast, iterative Wahl ge-
eigneter Schwellwerte (unterstitzt durch Simulationen); im AFM Uber H6henme-
thode und laterale Methooden wie Gitterauswertung dichtgepackter
Partikelmonolagen bzw. Polygonzug durch benachbarte Partikel

o Erstellung einer Methodensammlung, auf deren Grundlage die Nanopartikel sicher
und reproduzierbar auf ebenen Flachen prapariert sowie danach gemessen und
ausgewertet werden konnen.

Ergebnisse

Die Tests mit verschiedenen Referenz-Nanopartikeln wie Gold, Silica und Latices
zur Optimierung der Praparationsmethoden mit dem Ziel einer Vereinzelung der
Partikel auf verschiedenen Untergriinden flihrten zu einer Methodensammlung zur
Ableitung kunftiger Normen. Darlber hinaus wurden fir AFM auch Methoden getes-
tet, die eine Praparation von Partikellagen (hexagonale Gitter von kugelférmigen
Partikeln) fur Auswertungen mittels Gitter- bzw. Polygonschnitt ermdglichten.

Die Praparate wurden hinsichtlich deren Eignung fiir quantitative GréRenmessungen
untersucht und bewertet, um Methoden zur Sicherstellung der Vergleichbarkeit her-
auszuarbeiten. Fir TSEM wurden Praparate angestrebt, bei denen vereinzelte Parti-
kel sich durch einen guten Kontrast vom Untergrund abheben, flir AFM einerseits
solche mit vereinzelten Partikeln, die fur die AFM-Sonde voll zuganglich sind (Gro-
Renbestimmung Uber Messung der Hohe der Partikel), andererseits solche, bei
denen die Partikel sich in einem hexagonalen Gitter oder zumindest in Ketten be-
nachbart anordnen (laterale Auswertemethoden).

Untersuchungen zur Quantifizierung der Praparations- bzw. Abscheideeffizienz
zeigten quantitative Grenzen der Vergleichbarkeit von PartikelgréRenverteilungen in
Aerosolen oder Suspensionen mit denen auf ebenen Probenflachen. Eine homo-
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gene Flachenbeladung ist die Voraussetzung fur ein exaktes Zahlergebnis. Anderer-
seits existieren nur sehr wenige Labormessmethoden zur Erfassung der
Partikelkonzentration in nanoskaligen Suspensionen, weitaus zuverlassiger kann die
Konzentration in Aerosolen mittels SMPS-System messtechnisch bestimmt werden.

Eine wesentliche Erkenntnis fur die Systematik der unterschiedlichen Praparations-
methoden besteht in der Notwendigkeit der Unterscheidung aufgabenspezifischer
Qualitatsanforderungen. Insbesondere fir AFM stellt die Vermeidung der Anlage-
rung von Hilfschemikalien auf den Praparaten eine besondere Herausforderung dar.
Optimale Praparationsmethoden fiir zuverlassige Groflenmessungen mit AFM und
TSEM sind nicht identisch mit den optimalen Abscheidemethoden fur die zuverlas-
sige Quantifizierung der Breite von PartikelgroRenverteilungen, wie sie zum Beispiel
an Arbeitsplatzen oder in der Umwelt gesammelt werden.

Die Ergebnisse des im Rahmen des Programms ,INS Innovationen mit Normen und
Standards® geforderten Projekts wurden in einem Workshop prasentiert, siehe:
Internetquelle(n): http://www.nmp.din.de/

Projekt

Nanotox I: Nanopartikulares Referenzmaterial fir Biologie und Medizin

Zustandige
BOB

BAM

Durchfiihrung

BAM

Projektstatus

Laufend

Kurz-
beschreibung

o Ausgangspunkt des Projektes ist die Herstellung kolloidaler Lésungen auf SiO,-
Basis.

e Die partikularen Bestandteile sollen mittels reproduzierbarer Syntheseverfahren
nach der Stober-Methode mit einer anndhernd engen und gleichbleibenden Gro-
Renverteilung bereitgestellt werden. Basis dieser Methode ist die kontrollierte Hy-
drolyse von Tetraethylorthosilikat.

e Fur die Synthese reproduzierbarer Partikelgrof3en und Verteilungen missen ge-
eignete Syntheseparameter angepasst und fixiert werden.

e Neben den Syntheseverfahren in Flissigkeiten soll die Eignung weiterer physika-
lischer Verfahren zur Optimierung monodisperser Partikelverteilungen untersucht
werden. Insbesondere soll eine Schnittstelle von den aerodynamischen Trennver-
fahren zur direkten Deposition der Nanopartikel in wassrigen Losungen entwickelt
werden.

o Die Monodispersitat und Reproduzierbarkeit der Referenzpartikel soll sowohl mit
Hilfe von bildgebenden Verfahren (TEM etc.), als auch mittels Lichtstreuung kon-
trolliert und Uberwacht werden. Eine hochgradig genaue und zeitnahe GréRenkon-
trolle ist weiterhin mit Hilfe eines Nanopartikel-Mobilitdtsanalysatorsystems
(SMPS) maoglich.

o Die definiert hergestellten und in ihren physikalischen Eigenschaften charakteri-
sierten Nanopartikel sollen in ihrer Wirkung auf zellulare Systeme untersucht wer-
den. Hierzu werden Partikel aus kolloidalen Lésungen direkt als Flussigkeit auf
eine eukaryotische Zellkultur Gbertragen. Die hierfir ausgewahlten Zelllinien sind
unter Standard-Bedingungen kultivierbar. Als Modelle werden eine Fibroblasten-
und eine Makrophagen-Zelllinie herangezogen.
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Im Mittelpunkt der Untersuchungen stehen Tests zur Viabilitdt und Proliferation
der Zellen. Fir den Nachweis fiir die Wechselwirkung von Nanopartikeln mit Zel-
len finden unterschiedliche Methoden Anwendung: Mikroskopie, Raman-
Mikrospektrometrie fir empfindliche pH-Messungen und Veranderungen des mo-
lekularen Milieus in unmittelbarer Nahe der Partikel sowie Fluoreszenzmikros-
kopie zum Nachweis von Partikeln in Zellen.

Abschliefend sollen definierte Dispersionen mit Potential zum Referenzmaterial
vorliegen, die in Tests mit représentativen Zellkulturen eindeutige Aussagen Uber
eventuell von den Partikeleigenschaften abhangende Zellreaktionen erméglichen.

Die umfassende Charakterisierung der Partikelsuspension in Zellkulturflissigkeit
wird sicherstellen, dass unter den gegebenen Testbedingungen keine Agglome-
rate sondern nur einzelne Nanopartikel mit den Zellen in Wechselwirkung treten.

Ergebnisse
Projekt Nanopartikelréntgenanalytik
Zustandige
BAM
BOB
Durchfihrung BAM und PTB
Projektstatus Laufend
e Das Messprinzip Totalreflexionsrontgenfluoreszenzanalytik (TRFA) soll in dem
Projekt in einem neuen mobilen Tischgerat zum Einsatz kommen, welches vor Ort
die Multiparameteranalyse von Nanopartikelkontaminationen auf Oberflachen er-
moglicht.
e Von besonderem Interesse ist die Entwicklung eines Berechnungsmodells,
welches eine quantitative Auswertung der deponierten Nanopartikel auf Basis von
Naturkonstanten, unabhangig von einem Referenzstandard, zulasst.
e Der BAM relevante Teil betrifft die Entwicklung eines speziellen justierbaren
Kurz- Kaskadenimpaktors zur Aerosolprobenahme, der die Verwendungsmaoglichkeiten

beschreibung

des TRFA-Tischgerates sinnvoll erganzt.

Hierzu werden umfangreiche CFD-Simulationen von Partikeln in Impaktoren
durchgefihrt.

Weiterhin werden zur Methodenweiterentwicklung, zur Verifizierung und zur Kali-
brierung gut definierte, kontaminationsfreie Proben bendtigt. Solche Proben wer-
den hergestellt, indem, Halbleitermaterialien (Wafer, Chips) und andere speziell
praparierte Substrate (z. B. planparallele SiO,-Platten) kontrolliert mit Nanopar-
tikeln bzw. Referenznanopartikeln bekannter GréRenverteilung, Struktur, Form
und chemischer Zusammensetzung kontaminiert werden.

Projekt

Charakterisierung von nanoskaligen Eigenschaften chemischer Stoffe als
Grundlage fiur die Regulierung im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
(REACH)

Zustandige
BOB

BAUA / Bundesstelle Chemikalien
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Durchfihrung BAM
Projektstatus Laufend
e Durch eine Literaturstudie sollen die Grundlagen fiir eine Charakterisierung von
nanoskaligen Eigenschaften im Rahmen der Registrierung von chemischen Stof-
fen nach der Europaischen Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) geschaffen
werden.
Kurz- e Ubereinstimmungen und Unterschiede bei physikalisch-chemischen Daten von

beschreibung

chemischen Stoffen in nanoskaliger und nicht-nanoskaliger Form werden ermittelt.

e Es wird geprift, welche Priifmethoden nach der Europaischen Verordnung Nr.
440/2008 zur Ermittlung der nanoskaligen Eigenschaften bereits zur Verfugung
stehen und welche Erganzungen fiir eine sachgerechte Anwendung im Rahmen
der REACH-Verordnung notwendig sind.

Arbeitspaket

CarboSafe — Sicherheit, Gesundheit und Qualitat im Umgang mit CNT (AP1)

Euoséandige BAM

Durchfiihrung  BAM (im Konsortium)

Projektstatus Laufend

Kurz- e Es werden Methoden zur Identifizierung und Quantifizierung funktioneller Gruppen
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an CNT entwickelt, wie sie fur die Untersuchung von Struktur-Wirkungs-Prinzipien
von CNT Voraussetzung sind.

Ergebnisse

Eine Liste aktueller Publikationen mit Zwischenergebnissen unter:
http://www.inno-cnt.de/de/backgrounder_carbosafe.php

Arbeitspaket

CarboLifeCycle — Materialeigenschaften, Freisetzung und Verhalten in der
Umwelt von CNT-Materialien (AP1)

Zustandige

BOB BAM, BAuA

Durchfihrung  BAM, BAUA (im Konsortium)

Projektstatus Laufend
Die Sicherheits- und Risikoforschung fir Kohlenstoffnanoréhrchen (Carbon Nano
Tubes - CNT) und -fasern (Carbon Nano Fibres - CNF) steht im Mittelpunkt dieses
weiteren Projektes im Rahmen innerhalb der Innovationsinitiative Inno.CNT aus der
High-Tech-Strategie der Bundesregierung.
e Die BAM entwickelt in diesem Arbeitspaket Methoden zur Charakterisierung von

K Kohlenstoffnanoréhren (CNT) vor ihrer Verarbeitung zu CNT-haltigen

urz-
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Kompositwerkstoffen und nach einer eventuellen Freisetzung aus bewitterten
CNT-haltigen Kompositenwerkstoffen

e Ferner entwickelt die BAM Methoden zur Charakterisierung der Oberflache von
bewitterten CNT-haltigen Kompositwerkstoffen

e Die BAUA standardisiert in diesem Arbeitspaket das Shakerverfahren in Verbin-
dung mit bildgebenden Verfahren, um das Staubungsverhalten und die Morpho-
logie der entstehenden faserférmigen Aerosole zu charakterisieren.



http://www.inno-cnt.de/de/backgrounder_carbosafe.php
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4.2 Exposition von Mensch und Umwelt

4.2.1 Arbeitsplatz

Projekt Charakterisierung ultrafeiner Staube fiir den Arbeitsschutz - Teil 2

Zustandige

BOB BauA

Durchfihrung  Institut und Poliklinik fir Arbeits- und Sozialmedizin (IPAS), Giel3en

Projektstatus Abgeschlossen

e Zur Bestimmung von ultrafeinen Partikeln (UFP) in der Umwelt und an Arbeits-

platze wird das Mobilitatsspektrometer als Routinemessgerat eingesetzt. Diese
Gerate liefern Aussagen zu Anzahlkonzentrationen von Agglomeraten - ohne
weitere Charakterisierung der Priméarteilchen. Damit sind sie nur bedingt fir die
Charakterisierung von UFP in Hinblick auf arbeitsmedizinische Fragestellungen
geeignet, da Staubvolumen, Teilchengrée und Oberflache ebenfalls die kri-

Kurz-

beschreibung

tischen Wirkungen granularer biobestandiger Staube (GBS) beeinflussen.

¢ Im Teil 1 des Projektes wurde die personengetragenen Probenahmeverfahren fiir
UFP und die elektronenmikroskopischen Auswertung angepasst und validiert. Ul-
trafeine Staube kénnen bezlglich ihrer Massenkonzentration, der Anzahl von Pri-
marpartikeln und ihrer Durchmesserverteilung, sowie der Anzahl und GréRenver-
teilung von Aggregaten charakterisiert werden.

o Ziel des zweiten Projektteils war die Validierung der entwickelten Messmethodik.

Messergebnisse bei Tatigkeiten mit Freisetzung von UFP (u. a. Schweil3en, Loten,
Plasmaschneiden, Kopieren) wurden anhand der Massenkonzentration und der Teil-
chenkonzentration von Aggregaten und Agglomeraten bzw. Primarpartikeln bewer-
tet. Vergleichend wurden Messungen der AufRenluft und aus Rdumen mit Zigaretten-
rauch ausgewertet, sowie Materialproben von Kohlenstoffnanoréhrchen (CNT) und
einem nanoskaligem Titandioxid (TiO,) untersucht, dessen Agglomerationsvermo-

Ergebnisse gen durch Oberflachenbehandlung reduziert war. Die nebeneinander durchgefiihrte
Bestimmung der Teilchenkonzentration mit dem Kondensationskernzéhler (CPC)
und der Massenkonzentration der einatembaren (E)-, der thoraxgangigen (T)- und
der alveolengangigen (A)-Fraktion mit dem RESPICON gab Aufschluss Uber die
rasche Koagulation ultrafeiner Staube am Arbeitsplatz. Dariiber hinaus konnten feste
und flissige Aerosolteilchen unterschieden werden.

Projektbericht: http://www.baua.de/de/Publikationen/Fachbeitraege/F2075.html

Proiekt Messung der Exposition gegeniber beabsichtigt hergestellten Nanomateria-

) lien an ausgewahlten Arbeitsplatzen

Zustandige

BOB BauA

Durchfihrung  BauA

Projektstatus Abgeschlossen
¢ Im Rahmen der Studie wurden erste orientierende Messungen zur Ermittlung von

Kurz- inhalativen Expositionen bei der Herstellung oder im Umgang mit beabsichtigt

beschreibung

hergestellten Nanomaterialien an verschiedenen Industriearbeitsplatzen durchge-
fuhrt.
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e Dabei kamen stationare Messgerate wie SMPS und CPC zum Einsatz als auch
Samelsysteme fiir luftgetragene Aerosole fiir eine spatere elektronenmikrosko-
pische Analyse zur Charakterisierung der Nanomaterialien.

e Es wurden Aussagen zur Expositionshdéhe, Agglomerationsverhalten von Nano-
materialien und Hintergrundkonzentrationen an realen Arbeitsplatzen erwartet.
Insbesondere eine auf Nanomaterialien modifizierte Messstrategie wurde erprobt

Eine Erhéhung der Partikelanzahlkonzentrationen in der Luft am Arbeitsplatz konnte
bei Tatigkeiten mit Nanomaterialien im geschlossenen System und in Laborabziigen
nicht nachgewiesen werden. Auf Filter- und Liegestaubproben wurden allerdings
nanostrukturierte Partikelagglomerate gefunden, die wahrscheinlich beim Ab-, Um-
fullen und Dispergieren von Nanomaterialien freigesetzt wurden. Auch bei Rei-
nigungs- und Wartungsarbeiten sowie Stérungen des Normalbetriebes ist eine er-

Ergebnisse hohte Freisetzung von Nanopartikeln mdglich. In der Feldstudie konnte gezeigt wer-
den, dass bei der Messung von Nanomaterialien andere Emittenten im Arbeitsbe-
reich (z. B. RuR, Schweilrauch, Olnebel) berlicksichtigt werden missen.

Die Ergebnisse wurde in einer Veréffentlichung zusammengefasst: ,Workplace
exposure to engineered nanoparticles® in Inhalation Toxicology, 2009; 21(S1): 25—
29)
Proiekt Optimierung des personengebundenen Thermalprazipitators fur die Messung
J von Nanopartikeln an Arbeitsplatzen

Zustandige

BOB BauA

Durchfihrung  IUTA e.V, Duisburg

Projektstatus Abgeschlossen
e Der Thermalprazipitator (TP) ist ein personengebundenes Sammelgerat zur Be-

stimmung der Exposition und zur Charakterisierung von Nanomaterialien und ult-

Kurz- rafeiner Staube, das auf dem Prinzip der Thermophorese basiert. Hierbei wird

beschreibung

eine definierte Temperaturdifferenz zur Abscheidung der Partikel genutzt.

o Die abgeschiedenen Partikel und Fasern kdnnen dann unter dem Rasterelek-
tronenmikroskop morphologisch und chemisch charakterisiert werden.

Der Probensammelkopf des TP wurde im Rahmen dieses Vorhabens weiterent-
wickelt und erprobt. Der Grund hierfir lag in einer bislang konstruktiv bedingten in-
homogenen Abscheidung der Partikel, die einen hohen Auswerteaufwand der Prapa-
rate bedingte. Mit Hilfe von Modellberechnungen wurden Optimierungsvorschlage

E :
rgebnisse abgeleitet und Prototypen gebaut. In diesen befinden sich nun zwei parallele Platten
in einem Abstand von 1 mm mit einem definierten Temperaturgradienten. Eine ho-
mogene Abscheidung konnte gewahrleistet werden, was durch Validierungs-
messungen belegt wurde.
Proiekt Stichprobenplanung fir die Auswertung von Messungen mit dem
) Thermalprazipitator (TP)
Zustandige
BOB BauA
Durchfihrung  BauA
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Projektstatus

Laufend

Kurz-
beschreibung

Zur Messung von Belastungen durch Nanopartikel und -fasern an Arbeitsplatzen
werden diese im Thermalprazipitator (TP) auf Siliziumscheiben abgeschieden und
anschlieBend elektronenmikroskopisch dargestellt.

Die Bestimmung der Partikelanzahl erfolgt dann iber eine Auszahlung pro digitali-
siertem Bild. Die Basis dafir bilden z. B. 12x10 um groRe Bildfelder (abhangig
vom VergroéRerungsfaktor) auf den TP-Praparaten.

Fur gesicherte Folgerungen von einer Partikelanzahl auf dem TP-Praparat auf ein
Messergebnis, ausgedriickt als Partikelanzahl pro m? Luft, muss eine hinreichend
grole, statistisch gesicherte Zahl von Bildfeldern ausgewertet werden. Bei der
Anzahl der elektronenmikroskopischen Aufnahmen und der damit verbundenen
Anzahl von Bildanalysen ist zwischen Aufwand und der notwendigen Genauigkeit
fur die Messergebnisse auszubalancieren.

In diesem Projekt wird mit Hilfe wahrscheinlichkeitstheoretischer Rechenverfahren
die optimale Anzahl elektronenmikroskopischer Aufnahmen und Bildanalysen er-
mittelt.

Arbeitspaket  CarboSafe — Sicherheit, Gesundheit und Qualitat im Umgang mit CNT (AP3)
Zustandige

BOB BauA

Durchfihrung  BAUA (im Konsortium)

Projektstatus Laufend

e Die Anpassung des Thermalprazipitators (TP) an die Erfordernisse der Probe-
nahme und Analyse von faserformigen, nanoskaligen Materialien (CNT) steht im
Mittelpunkt des Projektes.

o Dabei soll die Visualisierung der Nanomaterialien durch eine rasterelektronenmik-
roskopische Analyse, ausgebaut werden. Dies macht sowohl Aussagen zur Mor-
phologie der Nanomaterialien als auch chemische Analysen mit Hilfe der EDX-
Analyse mdglich.

Kurz-

beschreibung

Der TP bietet gegeniiber den Routine-Messsystemen (SMPS, CPC) die Mdglich-
keit, Aussagen zum Agglomerationsverhalten der CNT und eine Abgrenzung ge-
genlber der ubiquitaren Hintergrundkonzentration zu ermdglichen.

Darlber hinaus wird eine Versuchsanordnung entwickelt, mit der das Verstau-
bungsverhalten von CNT beurteilt werden kann. Nach Abstimmungen einheitlicher
Messstrategien im Konsortium werden Arbeitsplatzmessungen bei der Herstellung
und Verarbeitung von CNT durchgefihrt. Dabei kommen sowohl stationdre Mess-
gerate (SMPS; CPC) und personengebundene Sammelsysteme (TP) zum Ein-
satz.

Eine Liste aktueller Publikationen mit Zwischenergebnissen unter:

Ergebnisse
gebn! http://www.inno-cnt.de/de/backgrounder_carbosafe.php
Neue Konzepte, Methoden und Techniken zur Entwicklung personengetra-
Arbeitspaket genen, einfach anzuwendenden Geraten zur Messung und Analyse von Ar-

beitsplatzbelastungen mit hergestellten Nanopartikeln (NanoDevice)

Zustandige

BauA



http://www.inno-cnt.de/de/backgrounder_carbosafe.php
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BOB

Durchfiihrung  BAUA (im Konsortium)

Projektstatus Laufend
Ziel eines Arbeitspaketes im Projekt unter Leitung von IUTA, ist die Entwicklung
eines tragbaren, registrierenden Messsystems zur Bestimmung der Anzahl- und
Oberflachenkonzentration von Nanopartikeln am Arbeitsplatz. Dabei wird der von der

Kurz- BAUA entwickelte Prototyp des Thermalprazipitators (TP), als Modul an das tragbare
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System angekoppelt. Darlber hinaus wird auf der Grundlage des
Thermalprazipitators ein mit menschlichen Lungenzellen belegtes Sammelsystem
("Cyto-TP") ent-wickelt, das zukiinftig ein zytotoxisches Screening von Nanomateria-
lien ermdglichen soll.

Entwicklung einer Software zur Auswertung der Anzahlkonzentration der Ag-

Projekt . . . .
) glomerate und Priméarpartikel von Nanomaterialien am Arbeitsplatz

Zustandige

BOB BauA

Durchfihrung  BAUA in Kooperation mit der Universitat Magdeburg

Projektstatus Laufend
Validierte Messmethoden und -strategien fur Nanomaterialien am Arbeitsplatz sind
notwendige Voraussetzung fiir eine sachgerechte Uberwachung der Wirksamkeit

Kurz von ArbeitsschutzmaRnahmen. Durch eine Software zur computergestitzten Zah-
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lung und Analyse der Anzahlkonzentration der Agglomerate und Primarpartikel von
Nanomaterialien auf rasterelektronenmikroskopisch erzeugten digitalisierten Bildern,
soll die Messung von Nanomaterialien am Arbeitsplatz mit dem Thermalprazipitator
erleichtert werden.

Arbeitspaket

NanoGEM, Nanostrukturierte Materialien — Gesundheit, Exposition und Mate-
rialeigenschaften (AP2)

Zustandige

BOB BauA

Durchfiihrung  BAUA (Im Konsortium)

Projektstatus Laufend
Die Expositionen gegenuber Nanomaterialien am Arbeitsplatz und in der Umwelt
kdnnen routinemafig noch nicht ermittelt werden. Dazu fehlen abgestimmte Mess-
strategien und validierte Messtechniken.
Im Arbeitspaket 2 entwickelt die BAuA in Zusammenarbeit mit einem interdiszipli-
naren Konsortium Messstrategien zur Bestimmung der inhalativen Exposition von

Kurz-
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Nanomaterialien an Arbeitsplatzen und evaluiert die Messstrategie in Feldunter-
suchungen. In einem weiteren Schwerpunkt im Arbeitspaket 2 wird mit einem
Schwingbett-Aerosolgenerator ("Shaker-Verfahren") das Deagglomerationsverhalten
bzw. die Staubungsneigung von ausgewahlten Nanomaterialien untersucht.In Ver-
bindung mit sammelnden Probenahmesystemen (TP und NAS) und einer folgenden
elektronenmikroskopischen Analyse werden die entstehenden Aerosole charak-
terisiert.
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4.2.2 Verbraucher

Bestimmung und Quantifizierung von Nano-Ton nach spezifischer Migration

Projekt . . . . .
role aus Kunststoffen in Lebensmitteln und Lebensmittel-Simulantien
Zustandige
BfR
BOB
Durchfihrung  BfR
Projektstatus Laufend

e FlUr Materialien, die mit Lebensmitteln in Kontakt kommen, haben Ton-
Nanopartikel neben Silber-Nanopartikeln die derzeit grofte wirtschaftliche Be-
deutung haben.

e Sowohl Kunststoff-Flaschen als auch Kunststoff-Folien bestehen aus bis zu 5
Einzelschichten, deren innerste Schicht in Polymer eingebettete Nano-Tonteilchen
enthalten kann.

o Werden dieser innersten Schicht zusatzlich nanopartikulares Metall oder nanopar-

Kurz- tikulare Metalloxide hinzugemischt, ergeben sich Verpackungen, die das UV-Licht

beschreibung

besser absorbieren. Als Metalle oder Metalloxide werden Silber und Gold bzw.
Zinkoxid, Titandioxid und Siliciumdioxid eingesetzt.

Ziel dieses Projektes ist es eine analytische Methode zu entwickeln, mit der es
moglich ist Nano-Ton nach spezifischer Migration aus Kunststoffen in Lebens-
mitteln und Lebensmittel-Simulantien zu bestimmen und zu quantifizieren.

Dieses Projekt ist in Kooperation mit kompetenten Partnern aus dem Bereich an-
gewandte Polymertechnik, der Materialanalytik sowie Lebensmittelanalytik ge-
plant.

Nanopartikel in Verbundwerkstoffen: Freisetzung aus verbrauchernahen Pro-

Projekt . .
) dukten unter praxisnahen Bedingungen

Zustandige

BOB BfR

Durchfiihrung  BfR

Projektstatus Laufend

e Nanokomposite werden in zahlreichen verbrauchernahen Produkten eingesetzt.

Beispiele hierfur sind Nanosilber-Ausstattungen von Kihlschranken und Textilien
(z. B. Sporttrikots, Gymnastikschuhe), die mikrobielles Wachstum und Geruchs-
bildung reduzieren sollen, TiO,-Nanopartikel in Polyamidfasern als Schutz gegen
UV-Strahlen, nanoskaliges Al,O3 in Lacken zur Erhdhung der Kratzfestigkeit oder
Fillstoffe wie Nanoton, Carbon Nanotubes oder SiO5.

Kurz- ¢ Nanoton wird haufig zur Verringerung der Gasdurchlassigkeit von Lebensmittel-
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verpackungen oder zur Erhohung der Feuerfestigkeit von Polymerwerkstoffen
eingesetzt, so dass es durch den Ubergang auf das verpackte Lebensmittel zu
einer Exposition des Verbrauchers kommen koénnte. Im Falle von Nanosilber-
haltigen Textilien kann eine Exposition des Verbrauchers durch Hautkontakt oder
Uber die Atemluft auftreten, wenn unter Anwendungsbedingungen eine Frei-
setzung der Nanomaterialien erfolgt.
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Ziel dieses Projektes ist die Entwicklung einer geeigneten Methode um die Migra-
tion von Nanoton- und Nanosilberpartikeln sowie von quaternaren Ammoniumver-
bindungen aus Lebensmittelkontaktmaterialien und Textilien zu bestimmen um
damit eine valide Datenbasis fur die Risikoabschatzung zu erhalten.

Entwicklung eines Prifverfahrens fiir das Umweltzeichen Blauer Engel zur

Projekt Quantifizierung und Charakterisierung partikularer Emissionen aus Biiro-
geraten mit Druckfunktionen

Zustandige

BOB UBA

Durchfihrung BAM

Projektstatus Laufend

¢ Die Emission ultrafeiner Partikel (UFP) aus Blrogeraten mit Laserdruckfunktion ist
Gegenstand einer aktuellen Diskussion zur gesundheitlichen Gefahrdung.

e Ziel des bearbeiteten Projektes ist die quantitative Erfassung der
PartikelgroRenverteilung der partikularen Emissionen sowie deren stoffliche Cha-
rakterisierung.

o Die erhaltenen Ergebnisse dienen der Erarbeitung eines Prifverfahrens zur Ver-
gabe des Umweltzeichens ,Blauer Engel”.

¢ Die zu untersuchenden Burogerate durchlaufen in Emissions-Testkammern einen
Testzyklus unter klar definierten und reproduzierbaren Konditionen.

e Zur quantitativen Analyse wird die Partikelgrof3enverteilung des emittierten Aero-

o sols mit Hilfe verschiedener Partikelspektrometer in Abhangigkeit von der Zeit
urz-
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aufgezeichnet.

Die Verwendung eines Scanning-Mobility-Particle-Sizers (SMPS) erméglicht dabei
eine hohe GréRenaufldésung wahrend der Einsatz eines Engine-Exhaust-Particle-
Sizers (EEPS) eine hohe Zeitauflésung gewahrleistet. So lassen sich dynamisch
veranderliche PartikelgroRenverteilungen wahrend des Druckprozesses verfolgen
und durch Anwendung mathematischer Operationen auf die tatsachliche Emis-
sionsrate des Gerates zurlickrechnen.

Zur gréRenabhdngigen qualitativen Analyse der Aerosole werden die luftgetra-
genen Partikel mit Hilfe eines Kaskadenimpaktors grof3enselektiv auf geeigneten
Substraten deponiert. Die so abgeschiedenen Partikel werden anschlieRend mit
den Methoden der Thermodesorptions-GC/MS und der Roéntgenfluoreszenzana-
lyse analysiert. Hierbei werden sowohl Partikel aus Kondensaten volatiler orga-
nischer Komponenten als auch unverdampfbare Partikel beriicksichtigt.

4.2.3 Umwelt

Projekt

Spezifische Identifizierung kiinstlicher Nanopartikel in der Luft

Zustandige
BOB

UBA

Durchflihrung

Fraunhofer Wilhelm-Klauditz-Institut (WKI), Braunschweig



http://www.blauer-engel.de/de/blauer_engel/index.php
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Projektstatus Abgeschlossen
e Das Projekt hatte zum Ziel, die technischen Mdglichkeiten zur Messung und Iden-
tifizierung nanoskaliger Partikel in Luftproben nach dem Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnis in einem Bericht zusammenzustellen.
Kurz- e Der Bericht sollte weiterhin die Quellen von Nanopartikeln zusammenfassend

beschreibung

darstellen sowie die notwendige Messmethodik beschreiben und zukinftigen For-
schungsbedarf, insbesondere auf dem Gebiet der Messtechnik, herausarbeiten.

Ergebnisse

¢ Eine analytische Messtechnik fiir die spezifische Identifizierung kiinstlicher Nano-
partikel in Luftproben, geeignet zum Einsatz in Messnetzen, ist nicht verfiigbar.
Zeitlich aufwandige und kostenintensive Einzelpartikelanalysen mit hochauflésen-
den mikroskopischen und spektroskopischen Verfahren stehen zwar zur Verfu-
gung, deren Einsatz bleibt aber noch auf den Bereich der Forschung beschrankt.

e Forschungs- und Entwicklungsbedarf besteht in vielen Bereichen der
Nanopartikelmesstechnik. Dieser reicht von der Bereitstellung eines rickfihrbaren
Standards fir die Partikelzahlkonzentration bis hin zur Definition der Methoden,
welche Parameter fur die Charakterisierung von Grofze, Form und Struktur ange-
wendet werden kdénnen.

e Mit dem Bericht steht eine umfassende Literaturlibersicht Uber den aktuellen
Stand der Messtechnik im Hinblick auf die Charakterisierung von Nanopartikeln
zur Verfigung. Lebenszyklusanalysen, die alle Prozesse von der Herstellung ei-
nes Produktes, Uber dessen Nutzung bis hin zur Entsorgung beschreiben, sind
geeignet den potentiellen Eintrag kinstlicher Nanopartikel in die Atmosphare zu
bestimmen.

Projekt

Beurteilung der Gesamtumweltexposition von Silberionen aus Biozid-
Produkten

Zustandige
BOB

UBA

Durchfiihrung

Fraunhofer-Institut flir Molekularbiologie und Angewandte Oekologie,
Schmallenberg und Fraunhofer-Institut fir System- und Innovationsforschung,
Karlsruhe

Projektstatus

Abgeschlossen

Kurz-
beschreibung

o Silber findet sich in Bioziden, beispielsweise in geldster und kolloidaler Form, auch
als freies oder gebundenes Nanopartikel.

e Durch das hohe Interesse am Einsatz von Silber ist dessen potentieller Eintrag in
die Umwelt von Bedeutung.

e Das im Auftrag des Umweltbundesamtes gefertigte Gutachten der Fraunhofer-
Institute fiir Molekularbiologie und Angewandte Okologie sowie fiir System- und
Innovationsforschung befasste sich daher mit der Risikoschatzung eines Sil-
bereintrages in die Umwelt.

e Dazu wurden Informationen zu silberhaltigen Produkten und deren Einsatz-
mengen, zum Verbleib und Verhalten von Silber in der Umwelt sowie 6kotoxikolo-
gische Daten zu Silberverbindungen und Silber-Nanopartikeln zusammenge-
tragen. Auf Basis dieser Daten fuhrten die Fachleute eine Risikoschatzung durch
und zeigten Informationsliicken auf.
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¢ Informationsliicken zur Risikoabschatzung von Silberverbindungen und Silber-
Nanopartikeln bestehen beispielsweise hinsichtlich der Einsatzmenge des Silbers
in geloster, kolloidaler und nanopartikularer Form in Produkten sowie hinsichtlich
der Hohe ihres Eintrages aus den Produkten in die Umwelt.

e Das Wissen zur Konzentration der fur die toxische Wirkung entscheidenden freien
Silberionen in der Umwelt ist gering.

Ergebnisse ” , . : : e o

o Spezifische Wissensdefizite zu Silber-Nanopartikeln betreffen die Okotoxizitat im
Vergleich zu den nicht-nanoskaligen Silberverbindungen.

o Weiterhin ist zum Einfluss veranderter Umweltbedingungen auf den Verbleib und
die Wirkung von Silber-Nanopartikeln (zum Beispiel beim Abbau organischer Sub-
stanz im Boden) bisher wenig bekannt.

Internetquelle(n): http://www.umweltdaten.de/publikationen/fpdf-1/3673.pdf

Proiekt Verhalten und Verbleib von TiO, Nanomaterialien in der Umwelt, beeinflusst
: von ihrer Form, Grof3e und Oberflachengestaltung

Zustandige

BOB UBA

Durchfiihrung  IUTA e.V., Duisburg und Konsortium

Projektstatus Abgeschlossen

o Eine Risikobewertung von Nanomaterialien (NM) erfolgt bisher ohne Ricksicht auf
ihre GroRe und die davon abhangenden Eigenschaften.

e Das bedeutet, dass den neuen Funktionalitidten nanoskaliger Stoffe hinsichtlich
ihrer Gefahrlichkeit fir Mensch und Umwelt nicht Rechnung getragen wird.

o Dieses Projekt befasst sich mit der Anwendung und mdglicherweise notwendigen
Anpassung verschiedener OECD-Test-Richtlinien zur Untersuchung des Umwelt-

Kurz-

beschreibung

verhaltens und —verbleibs von NM am Beispiel von verschiedenen nanoskaligen
Titandioxidmaterialien.

e Die betrachteten Umweltkompartimente sind Boden und Klarschlamm. Ange-
wandte OECD-Test-Richtlinien: OECD 303A Simulation Klaranlage, OECD 312
Auswaschung aus Bodensaulen, OECD 106 Adsorption-Desorption; untersuchte
NM: Titandioxid-NM unterschiedlicher GroRe und Funktionalisierung: mit Alu-
miniumoxid und Dimethicon beschichtetes UV Titan M262, sowie die
unbeschichteten Materialien Aeroxid®P25 (P25) und PC105.

Ergebnisse

Das Verhalten und der Verbleib von P25 wurden in einer Laborklaranlage, basierend
auf der OECD-Richtlinie 303A, untersucht. Die Untersuchungen in der Laborklaran-
lage wurden in einem Zeitraum von drei Wochen durchgefihrt. Insgesamt wurden
1344 mg P25 in Suspension in drei verschiedenen Konzentrationen fiir jeweils eine
Woche appliziert (Woche 1: 1 mg/L, Woche 2: 5 mg/L, Woche 3:10 mg/L). Die che-
mische Analyse zeigte, dass nur 3 — 4% des zugegebenen TiO, im Ablauf der La-
borklaranlage wiedergefunden wurden. Der Hauptteil der NM wurde am Schlamm
adsorbiert. Die Mobilitat der drei TiO, NM wurde in Bodensaulenversuchen mit drei
verschiedenen Bodentypen basierend auf der OECD-Richtlinie 312 untersucht. Die
Versuche wurden als Duplikate durchgefiihrt. Insgesamt wurden 500 mg des NMs in
Form einer 5 g/L konzentrierten Suspension auf jede Bodensdule von oben aufge-
geben. Nach Beendigung der Versuche wurden sowohl Segmente des Bodens als



http://www.umweltdaten.de/publikationen/fpdf-l/3673.pdf
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auch das Eluat chemisch und mikroskopisch analysiert. Die chemischen Unter-
suchungen zeigen lediglich fur UV Titan M262 einen moglichen Transport in den
Saulen. Mikroskopisch konnte ein Transport isolierter TiO, Agglomerate fur alle drei
NM nachgewiesen werden. Im Eluat wurde kein Titan in Konzentrationen > 5 ug/L
(LOD, limit of detection) detektiert. Das Adsorptionsverhalten von P25 und UV Titan
M262 wurde an verschiedenen Bodentypen basierend auf der OECD-Richtlinie 106
untersucht. 2,5 mg TiO, wurden als Suspension mit einer Konzentration von 1 g/L zu
einer Boden/Losung Mischung, bestehend aus 5 g Boden und 22,5 mL 0,01 M
CaCl, Loésung, gegeben. Die Boden/Suspension Mischung wurde anschlielend
geschiittelt, zentrifugiert und der Uberstand chemisch auf Ti untersucht, um die nicht
adsorbierte Fraktion zu bestimmen. In allen Fallen war der Titananteil im Uberstand
< 5% von dem, was zugegeben worden war. Die durchgefiihrten Untersuchungen
zeigen, dass die OECD-Richtlinien 303A und 312 fir NM, speziell TiO,, angewandt
werden konnen. Allerdings sollten spezielle Empfehlungen in Betracht gezogen wer-
den. Die OECD-Richtlinie 106 ist aufgrund der fehlenden Mdglichkeit zwischen ,ad-
sorbierten und ,nicht adsorbierten (agglomerierten) NM (hier TiO,) zu unterschei-
den fur die Testung von NM nicht geeignet.

Projekt

Mobilitat, Verhalten und Verbleib von Nanomaterialien in den verschiedenen
Umweltmedien

Zustandige
BOB

UBA

Durchfiihrung

IUTA e.V., Duisburg und Konsortium

Projektstatus

Laufend

Kurz-
beschreibung

Um Aussagen Uber das Verhalten, den Verbleib oder die Anreicherung von synthe-
tischen Nanomaterialien in den verschiedenen Umweltkompartimenten und unter
sich andernden Umweltbedingungen treffen zu kdnnen, miissen zunachst die Eigen-
schaften der Nanomaterialien identifiziert werden, die fir deren Verhalten in der
Umwelt relevant sind. Physikalisch-chemische Eigenschaften, die das Verhalten von
Nanomaterialien nach Eintrag in die Umwelt prdgen konnten, kdnnten u.a. Agglome-
ration, PartikelgréRe- und verteilung, Oberflache, Ladung beinhalten. Aber auch
vorherrschende Umweltbedingungen kénnen die Eigenschaften der Nanomaterialien
verandern. Darlber hinaus kénnen Nanomaterialien in Wechselwirkung mit Nahr-
stoffen oder Umweltchemikalien treten. Dies kann dazu fiihren, dass sich das Um-
weltverhalten oder die 6kotoxikologische Wirkung eines Nanomaterials andert. In
diesem Vorhaben soll daher das Verhalten ausgewahlter Nanomaterialien unter
Umweltbedingungen in Abhangigkeit ihrer GroRe oder Oberflichengestaltung bei-
spielhaft fir nanoskalige Titandioxid (TiO2)-Materialien untersucht werden.Im Rah-
men dieser Studie werden, basierend auf einer detaillierten Charakterisierung der in
den Tests einzusetzenden Suspensionen, folgende Ziele verfolgt:

e Entwicklung geeigneter Untersuchungsmethoden und Testung zur Analyse der
moglichen ,Carrierfunktion von Nanomaterialien in Bdden,

o Entwicklung geeigneter Untersuchungsmethoden und Testung zur Analyse der
Anderung von Oberflachenfunktionalisierungen von zwei funktionalisierten Nano-
materialien unter veranderten Umweltbedingungen.
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4.2.4 Lebenszyklusbetrachtung

Arbeitspaket

CarboLifeCycle — Materialeigenschaften, Freisetzung und Verhalten in der
Umwelt von CNT-Materialien (AP2)

Zustandige

BOB BAUA, BAM

Durchfihrung  BAUA, BAM (im Konsortium)

Projektstatus Laufend
Die Sicherheits- und Risikoforschung fur Kohlenstoffnanoréhrchen (Carbon Nano
Tubes - CNT) und -fasern (Carbon Nano Fibres - CNF) steht im Mittelpunkt dieses
weiteren Projektes im Rahmen innerhalb der Innovationsinitiative Inno.CNT aus der
High-Tech-Strategie der Bundesregierung.
e Die BAUA untersucht in diesem Arbeitspaket die Exposition von Beschaftigten bei

Kurz- Herstellung und Verwendung von CNT/CNF und im Lebenszyklus von Produkten

beschreibung

auf CNT/CNF-Basis. Diese wird in Feldstudien und Prifstanduntersuchungen mit
Hilfe des im Rahmen von Carbosafe entwickelten Sammelsensystems (TP) er-
mittelt.

e Die BAM untersuchtuntersucht in diesem Arbeitspaketumweltbedingte Schadi-
gungsmechanismen CNT-haltiger Kompositwerkstoffe. Es werden Einflisse ver-
schiedener Bewitterungsbedingungen analysiert.

Studie zur Emission von Nanopartikeln aus ausgewahlten Produkten in ihrem

Projekt
role Lebenszyklus
Zustandige
BA
BOB v
Durchfuhrung  IUTA e.V., Duisburg
Projektstatus Abgeschlossen
e Die Literaturstudie fasst den Stand des Wissens und den Forschungsbedarf im
Bereich der Emission von nanoskaligen Partikeln aus Produkten im Verlauf ihres
Lebenszyklus zusammen.
o Hierfir wurden Informationen zu nanoskaligem Silber, nanoskaligem Titandioxid,
Kurz- nanoskaligem Carbon Black, nanoskaligem Ceroxid - speziell fir Textilien, Fassa-

beschreibung

denfarben, Reifen und Kraftstoff - zusammengetragen und bewertet.

o Mogliche Messtechniken und Messmethoden flur unterschiedliche Messgrofien
und Matrizes zur Untersuchung der Freisetzung und Charakterisierung von Nano-
strukturen und deren Verhalten in der Umwelt wurden in einem Abschnitt ge-
sondert zusammengefasst.

Ergebnisse

¢ Im Verlauf des Lebenszyklus kann eine Freisetzung von nanoskaligen Materialien
aus Produkten in die Umwelt an unterschiedlichen Abschnitten erfolgen.

o Die Freisetzung kann dabei generell in die Umweltmedien Luft, Wasser oder Bo-
den/Sedimente stattfinden.

¢ Insgesamt liegen dieser Studie nur wenige Verdffentlichungen vor, die sich explizit
mit der Freisetzung aus den zu untersuchenden Materialien und Produkten be-
fasst haben.
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e Die aus diesen Studien gewonnenen Daten geben erste Hinweise zur Emission
von nanoskaligen Partikeln aus Produkten.

e Eine abschlieRende Beurteilung zur Emission von nanoskaligen Partikeln aus
Produkten und eine Einschatzung zu mdglichen Konzentrationen in den Umwelt-
kompartimenten sind aufgrund der geringen Datenbasis an quantitativen Studien
zurzeit nicht moéglich.

Internetquelle(n): http://www.umweltdaten.de/publikationen/fpdf-1/4028.pdf

4.3 Gesundheitliches Gefahrdungspotential

4.3.1 Priifmethoden

Literaturstudie zu den in vitro Prifungen und in vivo Prifungen des Ge-
fahrdungspotentials von Zinkoxid-Nanomaterialien zur Erfassung der Anwen-

Projekt . . L . . .
J dungsmaglichkeiten von in vitro Verfahren in Integrierten Teststrategien fur
nanotoxikologische Untersuchungen
Zustandige
BfR
BOB
" Dr. med. vet. U. Sauer (freiberufliche wissenschaftliche Beraterin zum Thema
Durchfiihrung . : .
Tierschutz und Alternativmethoden zu Tierversuchen)
Projektstatus Abgeschlossen
Zinkoxid ist in der Prioritatenliste des OECD Spnsorship Programme for the Testing
Kurz- of Manufacured Nanomaterials enthalten. Im Rahmen einer Literaturstudie sollten

beschreibung

alle verfiigbaren Informationen zur Toxikologie von nanopartikularem Zinkoxid fur die
Endpunkte Cytoxoizitat und Genotoxizitat ausgewertet werden (1329-463).

e Zum Verstandnis der den cyto- und genotoxischen Effekten zugrundeliegenden
Mechanismen wurde die verfiigbare Literatur zur Morphologie und zellularen Auf-
nahme in die Auswertung einbezogen.

e Publikationen zu in vitro Studien zur Cyto- oder Genotoxizitat enthalten haufig
auch Daten zu Entziindungsreaktionen oder der Auslésung oxidativen Stresses,
so dass diese Aspekte ebenfalls Teil der Recherche waren.

Ergebnisse L . : . .
: e Es wurden in erster Linie in vitro Studien ausgewertet und mit ausgewahlten in
vivo Studien zur akuten Toxizitat sowie zur Genotoxizitat verglichen.
e Details der physiko-chemischen Charakterisierung sowie der verwendeten
Testsyteme wurden aufegschlisselt, um eine Bewertung der Datenlage vorneh-
men zu kénnen.
¢ Die Ergebnisse fliel3en in die Risikobewertung von Nanomaterialien ein.
Proiekt Erfassung von Daten und Literatur der Nanotoxikologie und Integration in die
J Go3R-Plattform
Zustandige
BfR
BOB

Durchfihrung

Transinsight GmbH, Dresden



http://www.umweltdaten.de/publikationen/fpdf-l/4028.pdf
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Projektstatus

Abgeschlossen

Kurz-
beschreibung

Ziel dieses Projektes (1329-403), das in Kooperation mit der TU Dresden und der
Transinsight GmbH durchgefuhrt wurde, war die Erstellung einer wissensbasierten
semantischen Suchtechnologie fiir den Bereich Nanotoxikologie. Diese erlaubt es
den Anwendern, z. B. Ministerien und BOB, bewertungsrelevante Dokumente auto-
matisch ihren Fragestellungen entsprechend zuzuordnen, da ein Suchalgorithmus
Dokumente mit den klassifizierten und fir die Fragestellung relevanten Begriffen
abgleicht und sie entsprechend ihrem Stellenwert flir die nanotoxikologische Be-
wertung klassifiziert.

¢ Nanotoxikologisch relevantes Vokabular wurde aus Literatur extrahiert und in eine
Nanotechnologie-spezifische Ontologie umgesetzt.

e Ontologiezweige zu den Themen Toxikologie und Okotoxikologie von Nano-
materialien im Rahmen des Chemikalien- und Lebensmittelrecht sowie zu ar-
beitsmedizinisch und pharmakologisch relevanten Themen wurden erarbeitet.

e Eine fir die Risikobewertung von Nanomaterialien maRgescheiderte Suchma-
schine wurde bereitgestellt, die sowohl aus in vivo als auch aus in vitro Studien

Ergebnisse . . : :
Daten fiir toxikologisch relevante Endpunkte extrahieren kann.
e Die Suchmaschine bzw. die zugrundeliegende Nanoontologie wurden anhand des
Fallbeispiels Titandioxid ausfuhrlich beschrieben.
Ursula G. Sauer, Carsten Kneuer, Jutta Tentschert, Thomas Wéachter, Michael
Schroeder, Daniel Butzke, Andreas Luch, Manfred Liebsch, Babara Grune and Mario
E. Gotz (2011). A knowledge-based search engine to navigate the information
thicket of nanotoxicology. Regulatory Toxicology and Pharmacology 59:47-52.
Bestimmung der Sensitivitat und Spezifitdt von in-vitro Methoden zur Beurtei-
Projekt lung der chronischen Toxizitat und Karzinogenitat von Nanomaterialien, Fein-
stauben und Fasern im Rahmen der regulatorischen Toxikologie
Zustandige
BauA
BOB au
Durchfuhrung  Biro fur Risikoabschatzung
Projektstatus Abgeschlossen
Im Rahmen einer umfangreichen Literaturauswertung wurde die Aussagekraft von in
Kurz- vitro Genotoxizitatstests in Relation zu Erkenntnissen aus Epidemiologie und Lang-

beschreibung

zeit-Tierversuchen zur Karzinogenitadt atembarer faserférmiger und granularer
Staube untersucht.

Ergebnisse

Uber alle Studien und Staube hinweg lieR sich keine klare Korrelation zwischen der
Wahrscheinlichkeit positiver Befunde der in in vitro Versuche und den Befunden aus
Langzeit-Tierversuchen und epidemiologischen Befunden finden. Die untersuchten
Staube wurden in drei Potenzklassen der karzinogenen Wirkungsstarke eingeteilt.
Die in vitro Methoden zeigten zum Teil eine geringe Sensitivitdt, karzinogene Wir-
kungen vorherzusagen. Aulerdem sind sie gegenwartig kaum in der Lage, quantita-
tive Unterschiede in der Wirkungsstarke zu ermitteln.

Projektbericht:
http://www.baua.de/de/Publikationen/Fachbeitraege/F2043.html

Veroffentlichung:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21458593



http://www.baua.de/de/Publikationen/Fachbeitraege/F2043.html
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21458593
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Elektropréazipitation von medizinischen Aerosolen auf epithelialen

Projekt Zellmonolayern zur Vorhersage der pulmonalen Arzneistoffabsorption als Al-
ternative zu Tierexperimenten in der frihen Phase des ADME Screening

Zustandige

BOB BfR

Durchflhrung  Universitat Saarland

Projektstatus Abgeschlossen

e Das Projekt (1328-207) wurde in Kooperation mit der Biopharmazie und pharma-
zeutischen Technologie der Universitat des Saarlandes durchgefuhrt.

o Ziel dieses Projektes war die Entwicklung eines Aerosoldepositionssystems, das
die Deposition von medizinischen Aerosolen auf humane Lungenzellkulturmodelle
in vitro ermdglicht. Dieser Apparat sollte dazu dienen, Tierexperimente in der fri-
hen Phase des ADME Screenings zu reduzieren, bei denen die Interaktion
zwischen Aerosolpartikeln und Gewebe untersucht wird.

e Die zu konstruierende in vitro Apparatur sollte daher gleichzeitig die

Kurz- Aerosolisierung von medizinisch relevanten Substanzen, deren gleichmalige De-

beschreibung

position auf Zellmonolayern als Surrogat fiir das Lungengewebe, als auch an-
schlieRend die Untersuchung der Interaktion mit den Zellen ermdglichen.

e Eine trockene Arzneistoffformulierung, die sich in einer Kapsel eines Dry Powder
Inhalers befindet, wurde mit Hilfe eines Aerosolgenerators vernebelt und in drei
parallel gelagerte Sedimentationskammern geleitet. Auf dem Boden dieser Sedi-
mentationskammern befand sich je ein Snapwell mit einem an der Luft- Grenz-
schicht kultivierten Zellmonolayer.

o Verschiedene Reaktionen der Zellen auf die Partikel (z. B. Entziindung, Zytokin-
Ausschiittung, Zelltod), sowie das Permeationsverhalten der Arzneistoffe tiber den
Zellenlayer wurden untersucht.

e Mit dem entwickelten Aerosoldepositionsmodell, genannt PADDOCC (=
Pharmaceutical Aerosol Deposition Device on Cell Cultures), welches auf Sedi-
mentationsvorgangen beruht, ist reproduzierbare Deposition mit anschliefenden
Transportstudien mit Trockenaerosolen (z. B. Budesonid, Salbutamol) auf huma-
nen an der Luft-Grenzschicht gewachsenen Lungenzellkulturmodellen mdglich.

¢ Verschiedene Konzentrationen eines Arzneistoffes werden proportional ihrer Kon-
zentration in den Probenschalen deponiert. Die Zellmonolayer werden durch die

Sligislenizse Aerosoldeposition nicht geschadigt, so dass Permeationsversuche an intakten
Monolayern durchgefiuihrt werden kénnen.

e Wie bei in vivo Versuchen werden Trager- und Arzneistoffpartikel der Aerosole
aufgetrennt, so dass nur die Arzneistoffpartikel auf den Zellmonolayern deponie-
ren.

Das im Projekt entwickelte Verfahren stellt eine realistischere Imitation der Luft-Blut-

Barriere der Lunge dar als submerse Zellkulturen.

Proiekt Entwicklung einer analytischen, bildgebenden Methode zur Identifikation und
) Lokalisierung von Nanopartikeln in einer Zelllinie (THP 1-Zellen)
Zustandige

BOB

BfR
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Durchfiihrung  Physikalisches Institut, Universitat Minster
Projektstatus Laufend
e Das Projekt (1329-417) wird in Kooperation mit dem Physikalischen Institut der
Universitat Minster durchgefihrt.
¢ Insbesondere Nano-Silber wird bereits sehr haufig in verbrauchernahen Produk-
ten wie Textilien und Vorratsbehaltern fir den Lebensmittelkontakt verwendet.
Das eingesetzte Nano-Silber soll geringe Mengen an Silberionen freisetzen, um
so als antimikrobiell wirksames Oberflachenbiozid zu fungieren.
Kurz- e Um Nanopartikel toxikologisch bewerten zu kdénnen, ist vor allem die Entwicklung

beschreibung

von Methoden zum Nachweis und zur Charakterisierung von Nanopartikeln auf
zellularer Ebene dringend erforderlich.

Ziel des Projektes ist es, ein analytisch-bildgebendes Verfahren zur Bestimmung
und Lokalisierung von Silber-Nanopartikeln in Einzelzellen zu entwickeln.

Ein zuverlassiges Verfahren soll es ermdglichen, die Wirkmechanismen auf Ein-
zelzellebene besser verstehen und charakterisieren zu kénnen, um so zu einer
verlasslicheren Risikoabschatzung fur den Gesamtorganismus zu gelangen.

Ergebnisse

Eine Kombination aus Flugzeit-Sekundarionenmassenspektrometrie (Time-of-
Flight Secundary lon Mass Spectrometry — ToF-SIMS) und Laser-
Sekundarneutralteilchen-Massenspektrometrie (Laser post-ionization secondary
neutral mass spectrometry — Laser-SNMS) konnte erfolgreich angewendet wer-
den, um die Aufnahme von Silbernanopartikeln in Makrophagen abgeleitet von
THP-1-Zellen in vitro zu untersuchen.

Die Verwendung eines Flugzeit-Massenspektrometers erlaubt die gleichzieitge
Erfassung aller Massen mit hoher Empfindlichkeit und lateraler Auflésung. Die La-
ser-basierte Nachionisierung der Neutralteilchen in der Laser-SNMS resultiert in
einer gesteigerten Empfindlichkeit und bietet auch die Moglichkeit der Quantifi-
zierung.

Es wurde ein spezielles Sandwich-Verfahren zur Probenvorbereitung entwickelt,
das die direkte Praparation und Analyse von gefrorenen, nicht-dehydrierten biolo-
gischen Materialien erlaubt.

Durch die Kombination von kryo-ToF-SIMS und Laser-SNMS wurde ein leistungs-
starkes Verfahren entwickelt, mit dessen Hilfe die dreidimensionale Verteilung von
Silber-Nanopartikeln in Makrophagen untersucht werden konnte, welches auch in
anderen Forschungsprojekten zum Einsatz kommt (s. auch 1322-421).

F. Draude, S. Galla, A. Pelster, J. Tentschert, H. Jungnickel, A. Haase, A. Mantion,
A.F. Thiinemann, A. Taubert, A. Luch and H. F. Arlinghaus ToF-SIMS and Laser-
SNMS analysis of macrophages after exposure to silver nanoparticles. Surface and
interface analysis, 2012, DOI: 10.1002/sia.4902

Projekt

Etablierung einer Methode zur Visualisierung und Quantifizierung von intrazel-
lularen Nanopartikeln in Zellkulturzellen

Zustandige
BOB

BfR

Durchfiihrung

Institut fir Optik und Atomare Physik, TU Berlin

Projektstatus

Laufend
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Kurz-
beschreibung

e Das Projekt (1329-478) wird in Kooperation mit dem Institut fiir Optik und Atomare
Physik der TU Berlin durchgefunhrt.

e Zur Entwicklung von Bewertungsstrategien missen belastbare Daten zur realen
Exposition (,interne Dosis“) von Nanomaterialien vorliegen. Dieses Projekt wird
daher einen wichtigen Beitrag zur Entwicklung von Methoden im Bereich der Na-
notoxikologie und damit auch zur zukinftigen Risikobewertung von Nanopartikeln
liefern.

e Bisher ist eine quantitative Bestimmung von Nanopartikeln in biologischem Ma-
terial nur sehr schwierig mdglich underfordert speziell markierte Nanopartikel
(z. B. radioaktiv, mit stabilen Isotopen oder aber mit Fluoreszenz). Mitunter gelingt
eine relativ genaue Quantifizierung, wobei jedoch in Bezug auf die Verteilung nur
grob aufgeldste Daten gemessen werden (z. B. mittels radioaktiv markierten Par-
tikeln). Fur Fluoreszenz-gelabelte Nanopartikel existieren zwar hochaufldsende
mikroskopische Techniken, allerdings lassen sich nicht alle Nanopartikel auf diese
Art und Weise markieren. DarlUber hinaus erfolgt das Labeling nicht immer
gleichmaRig und es kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Eigenschaften
der Partikel als Folge des Labeling verandert werden.

e Hier soll daher ein neuer Ansatz, die hochaufgeldste Réntgenmikroskopie zum
Einsatz kommen.

Etablierung eines Mikroskopie-basierten Hochdurchsatz-Verfahrens zur Ab-

Projekt schatzung toxikologischer Wirkungen von Nanomaterialien als alternative
Testmethode
Zustandige
BfR
BOB
Durchfuhrung Institut fur Toxikologie und Genetik des Karlsruher Instituts fiir Technologie
Projektstatus Laufend
e Das Projekt (1329-475) wird in Kooperation mit dem Institut flir Toxikologie und
Genetik des Karlsruher Instituts fir Technologie durchgefuhrt.
e In diesem Projekt wird der Einsatz eines Mikroskopie-basierten
Hochdurchsatzverfahrens fiir die Testung von Nanomaterialien etabliert. Unter
Kurz- Einsatz von Fluoreszensfarbstoffen lassen sich Endpunkte wie Proliferation, Zyto-
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toxizitat, Aktivierung von Stresskinasen und Transkriptionsfaktoren detektieren.

e Pro Versuchsansatz kénnen mehrere Endpunkte gleichzeitig untersucht werden.
Es wird erwartet, dass Nanomaterialien mit dem Mikroskopie-basierten Hoch-
durchsatz-Verfahren schneller und zuverlassiger als mit herkdmmlichen Methoden
toxikologisch bewertet werden kdnnen.

Arbeitspaket

NanoGEM, Nanostrukturierte Materialien
— Gesundheit, Exposition und Materialeigenschaften
AP4: Toxizitat — Materialeigenschaften und Wirkung

Zustandige
BOB

BfR




Durchfiihrung
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BfR (im Konsortium)

Projektstatus

Laufend

Kurz-
beschreiung

Im Rahmen dieses Arbeitspaketes soll die Toxizitat der Nanomaterialien mit Hilfe
einer Reihe verschiedener in vitro und in vivo Tests bestimmt werden. Das BfR
beteiligt sich an der Untersuchung der Genotoxizitat mit Hilfe des COMET Assays.

Um die Vergleichbarkeit der verschiedenen Untersuchungen sicherzustellen, er-
folgt in diesem Arbeitspaket die Festlegung der Dispergierungen und Testdosie-
rungen der Nanomaterialien fiir alle toxikologischen in vitro und in vivo Tests.

Als Schnittstelle zwischen in vitro und in vivo Untersuchungen sollen 3D-Modelle
in Kultur zum Einsatz kommen.

Da ein wesentlicher Schwerpunkt von NanoGEM die Inhalationstoxikologie dar-
stellt, wird an Lungenmodellen die Genotoxizitat aller Nanomaterialien in meh-
reren Konzentrationsschritten im Vergleich zu chemischen Referenzchemikalien
bestimmt werden.

Etablierung des M-Zellmodells zur Untersuchung der intestinalen Aufnahme

Projekt . . .
ol von Metalloxid- und Silbernanopartikeln
Zustandige
BfR
BOB
Durchfihrung  BfR
Projektstatus Laufend
e Die intestinale Aufnahme von Nanopartikeln wird vor allem unter dem Aspekt der
Uberwindung der Darmbarriere zwecks Freisetzung von Wirkstoffen an Zielorga-
nen untersucht, wobei Partikel aus organischen Polymeren und Liposomen im Mit-
telpunkt stehen.
o Toxikologisch relevante Partikel werden eher selten beziglich der intestinalen
Aufnahme charakterisiert.
¢ In vivo erfolgt die intestinale Partikelaufnahme maRgeblich parazellular sowie Gber
das Follikel-assoziierte Epithel, das Uber den Peyer'schen Plaques, einem Be-
" standteil des Darm-assoziierten Immunsystems, lokalisiert ist.
urz-

beschreibung

Dieser spezielle Aspekt der intestinalen Aufnahme von Makromolekilen und Par-
tikeln wird durch die einfache Epithelzellkultur aus differenzierten Caco-2 Zellen in
vitro nicht abgebildet.

Mit dem M-Zellmodell wurde jedoch in den letzten Jahren ein Kokultursystem von
Caco-2-Zellen und einer human Lymphomzelllinie (Raji-Zellen) entwickelt, mit
dem die Partikelaufnahme durch diese spezialisierten Zellen untersucht werden
kann.

Im Rahmen dieses Projektes (1322-342) soll das System im BfR etabliert und fir
die Untersuchungen zur intestinalen Aufnahme von Metalloxid- und Silbernano-
partikeln als Teil ihrer toxikologischen Charakterisierung verwendet werden.




Arbeitspaket
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NanoGEM, Nanostrukturierte Materialien

— Gesundheit, Exposition und Materialeigenschaften

APQ: Veranderung von Nanomaterialien

— Lebenszyklus, Agglomerationsgrad, Adduktbildung, Konditionierung

Zustandige
BOB

BfR

Durchfihrung

BfR (im Konsortium)

Projektstatus

Laufend

Kurz-
beschreiung

Ziel ist die Untersuchung der umgebungsabhangigen und dynamischen Veran-
derung der Testmaterialien. Im Fokus der Analysen stehen die Oberflache und der
Agglomerationsgrad als die wichtigsten Uber den Lebenszyklus eines Nanoma-
terials veranderlichen Parameter, welche hier bei industriellen Nanomaterialien in
Abhangigkeit von den physiko-chemischen Eigenschaften untersucht werden
sollen.

Das BfR tUbernimmt die Analyse der Belegung der Nanomaterialien mit Proteinen
(Proteinkorona), da diese fur mdgliche toxische Wirkungen eine entscheidende
Rolle spielen kann.

Da es sich um experimentelles Neuland handelt, missen zunachst geeignete
Protokolle fir die Ablésung der Proteinkorona sowie fur die Dispersion der Nano-
materialien in den verschiedenen biologischen Testmedien entwickelt werden.

Die Charakterisierung der Proteinhiillen erfolgt dann Uber Proteingele bzw. Pro-
teomics-Techniken. Die Gemeinsamkeiten und Unterschiede werden analysiert
und mit den spezifischen Partikeleigenschaften der verschiedenen Materialien
korreliert.

Safety evaluation of manufactured nanomaterials by characterisation of their

Arbeitspaket  potential genotoxic hazard (NANOGENOTOX)
Work Package 5: In vitro testing
Zustandige
BOB BfR
Durchfihrung  BfR (im Konsortium)
Projektstatus Laufend
¢ Im Rahmen des Gesundheitsprogrammes der EAHC (European Agency of Health
and Consumer) wird das europaische Verbundprojekt NANOGENOTOX fir 3 Jah-
re gefordert (Beginn 1. Marz 2010, grant agreement no. 2009 21 01,
www.nanogenotox.eu) mit dem Ziel der Etablierung spezifischer und sensitiver
Nachweismethoden zur Bewertung des genotoxischen Potentials synthetisch her-
gestellter Nanomaterialien.
Kurz- e Das Projekt wird von der ANSES (vorher AFSSET) koordiniert, beteiligt sind 16

beschreibung

Partner aus 11 europaischen Landern. Die Joint Action soll die Politik der EU-
Mitgliedsstaaten zur Sicherheit von Nanomaterialien sowie die Aktivitdten der
OECD unterstutzen.

Das BfR ist im WP5 an der Entwicklung von in vitro Methoden beteiligt. Es wird
die Anwendbarkeit von in vitro Methoden fur die Gefahrdungsbeurteilung von syn-
thetisch hergestelltem Titandioxid und weiteren Referenzsubstanzen (z. B. ZnO)
fur den Endpunkt Genotoxizitat (Comet-Assay; in vitro Mikronukleus-Test) geprift.
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e Neben Zellkulturen kommen auch rekonstituierte 3D-Hautmodelle zum Einsatz, fur
die entsprechende Dispersionsprotokolle und Arbeitsanweisungen erstellt werden,
die die Ableitung valider Daten fur die Risikobewertung sowie einen Vergleich mit
den unter gleichen Bedingungen erhobenen in vivo Daten erlauben.

Arbeitspaket

A pan-European infrastructure for quality in nanomaterials safety testing
(QNano) — Work Package 9: Development of alternative testing strategies

Zustandige

BOB BfR

Durchfihrung  BfR (im Konsortium)

Projektstatus Laufend
QNano ist ein von der EU im Rahmen 7. Rahmenprogramms geférdertes Infrastruk-
turprojekt (Grant Agreement No: FP7-262163). Es soll zur Sicherung der Qualitat im
Bereich NanoSafety beitragen (Quality in NanoSafety) und vereint 29 Forschungs-
einrichtungen aus Nanotechnologie, Naturwissenschaften und Medizin. Das BfR ist
nicht nur an den Netzwerkaktivitdten sowie an den gemeinsamen Forschungsaktivi-

Kurz- taten beteiligt, die folgende Schwerpunkte umfassen:

beschreibung

e Entwicklung und Validierung von Methoden zur in situ Charakterisierung von Na-
nopartikeln in komplexen biologischen Matrices

o Entwicklung von optimalen Prasentations- (Dispersions-) Methoden fur Zell-, Ge-
webe- und in vivo Versuche

o Ersatz von Tierversuchen und Entwicklung von alternativen Teststrategien.

Proiekt Nanotox Il — Gefahrdungspotential von Nanopartikeln: Wechselwirkung mit
) biologischen Systemen

Zustandige

BOB BAM

Durchfihrung BAM

Projektstatus Laufend
Ziele des Projekts sind es, die Auswirkung von charakterisierten Nanopartikeln (NP)
auf biologische Systeme und Kontrollméglichkeiten der Nanotoxizitdt durch biolo-
gische Schutzstoffe (Kompatible Solute) zu untersuchen. Dabei sollen insbesondere
auch Verfahren fur die Charakterisierung der Toxizitdt von Nanopartikeln evaluiert
und standardisiert werden.
Das Projekt ist eine Zusammenarbeit mehrerer Abteilungen der BAM mit verschie-

K denen Kompetenzen. Stichwortartig liegen die Schwerpunkte dabei auf:

urz-

beschreibung

o Oberflachenmodifizierung von Nanopartikeln.

o Weiterentwicklung und Standardisierung von aerodynamischen Expositions-
systemen zur Belegung von Biomaterial mit Nanopartikeln (Air-Liquid-Interface).

e Testung der toxischen Wirkung von Nanopartikeln auf biologische Systeme

e Untersuchung von molekularen Veranderungen Charakterisierung der biolo-
gischen

o Systeme nach/wahrend Wirkung der Nanopartikel mittels Fluoreszenzmikroskopie
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und Schwingungsspektroskopie.

o Identifizierung geeigneter Zellschutzstoffe.

4.3.2 Toxikologische Erkenntnisse

Untersuchungen zur Kanzerogenitat granulérer Staube an Ratten - Ergebnisse

Projekt .
und Interpretationen

Zustandige

BOB BauA

Durchfuhrung  Biro fur Risikoabschétzung, Dortmund

Projektstatus Abgeschlossen
Eine Kanzerogenitatsstudie an Ratten mit 19 granularen Stauben wurde von Pott
und Roller in der Zeit von Juli 1995 bis Mai 1998 im Medizinischen Institut fir Um-
welthygiene in Dusseldorf durchgefiihrt. Wegen der hohen Bedeutung der Ergebnis-
se fir den Arbeitsschutz im Zusammenhang mit Belastungen gegenuiber granularen

Kurz biobestandigen Stauben (GBS), hat die BAUA eine detaillierte Zusammenfassung

beschreibung

der Daten in Auftrag gegeben, die 2003 veréffentlicht wurde. In einem weiteren Pro-
jekt wurde die histologische Begutachtung der gewonnenen Praparate in Auftrag
gegeben. Im Rahmen dieses Projektes wurden die Ergebnisse beider Studien zu-
sammengefihrt und interpretiert. Im Mittelpunkt stand die kanzerogene Wirkungs-
starke verschiedener granuldrer Staube in der Rattenlunge nach intratrachealer
Instillation.

Ergebnisse

Die untersuchten Staube unterschieden sich zumindest in einer der folgenden
Eigenschaften: chemische Zusammensetzung, Materialdichte, spezifische Ober-
flache und mittlere PartikelgréRe. Quarz und amorphes SiO, wurden als Staube mit
bekannter spezifischer Toxizitdt in den Test eingeschlossen; ein hydrophobiertes
TiO, erwies sich in der Studie als stark akut toxisch. Die lbrigen Staube gehdrten
zur Gruppe der alveolengangigen granularen biobestandigen Staube ohne bekannte
signifikante spezifische Toxizitat (GBS), davon wurde 12 Proben den Feinstauben
(GBS-F, mittlerer Durchmesser 0,09 - 4 ym) und 4 den Ultrafeinstduben bzw. Nano-
partikeln (GBS-UF, mittlerer Durchmesser 0,01 - 0,03 um) zugerechnet. Alle 16 GBS
erzeugten dosisabhangig Lungentumoren. Das GBS-Volumen erwies sich in Verbin-
dung mit dem Partikeldurchmesser als der am besten geeignete Dosismalstab fir
die Kanzerogenitat. Die 4 gepruften GBS-UF wirkten ungefahr doppelt so stark wie
kleinere GBS-F und 5- bis 6-mal starker als groRere GBS-F. Eine Wirkungsschwelle
fur die Kanzerogenitat von GBS im Bereich des Allgemeinen Staubgrenzwertes ist
fur die Ratte unter Beriicksichtigung aller Inhalations- und Instillationsexperimente
aulerst unwahrscheinlich. Das zusatzliche Krebsrisiko nach Exposition von Ratten
gegeniber GBS-F in Hohe des geltenden Allgemeinen Staubgrenzwerts flr
alveolengangigen Staub von 3 mg/m?® wurde mit 1 - 3 % berechnet. Aus epidemiolo-
gischen Untersuchungen ergeben sich Hinweise, nach denen beim Menschen eine
ahnliche kanzerogene Potenz mdglich ist wie bei der Ratte, bezogen auf die Lang-
zeit- Expositionskonzentration. Die Grenze fur ein statistisch "eindeutig" erhdhtes
Risiko liegt allerdings bei Mensch und Ratte bei den allermeisten Untersuchungen
sehr hoch (absolutes Exzess-Risiko gréfRer 5 - 10 %).

Projektbericht:
http://www.baua.de/cln_094/de/Publikationen/Fachbeitraege/F2083.html
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Dispersion und Retention von Stauben mit ultrafeinen Priméarpartikeln in der

Projekt
) Lunge
Zustandige
BOB BauA
Durchfihrung Fraunhofer ITEM, Hannover
Projektstatus Abgeschlossen
Kurz Im Mittelpunkt des Projektes stand die Frage, ob Nanomaterialien, die in der Regel

beschreibung

als Agglomerate oder Aggregate von Primarpartikeln vorkommen, nach Inhalation in
der Lunge in einzelne Primarpartikel zerfallen.

In verschiedenen in vivo und in vitro Testsystemen zeigten die untersuchten Nano-
materialien keinen relevanten Zerfall in monodisperse freie Nanopartikel. Die GroRe
der Agglomerate oder Aggregate anderte sich jedoch nach Kontakt mit biologischem
Material. Ein deutlicher Zerfall in mehrheitlich kleinteilige Agglomerate oder Aggrega-
te mit Durchmessern unter 100 nm wurde bei den untersuchten Nanomaterialien
jedoch nicht beobachtet. Darlber hinaus zeigen in vivo Studien fir das Nanomaterial

Ergebnisse Eu,0; nur eine geringe systemische Verfugbarkeit nach Inhalation. Aufgenommen
wurde ca. 1 % der in der Lunge vorhandenen Stoffmenge, die durchschnittliche Gro-
Re der Agglomerate oder Aggregate im Aerosol war allerdings mit ca. 1300 nm rela-
tiv groR.
Projektbericht:
http://www.baua.de/de/Publikationen/Fachbeitraege/F2133.htmI?nn=878506
Projekt Gentoxischer Wirkmechanismus von Fein- und Ultrafeinstauben in der Lunge
Zustandige
BOB BauA
Durchfihrung Fraunhofer ITEM, Hannover
Projektstatus Abgeschlossen
e Anlass des Forschungsprojektes waren Unsicherheiten, welche Rolle einer
genotoxischen Wirkkomponente bei der Tumorentstehung durch nanoskalige
granulare biobestandige Staube (GBS-Nanomaterialien) zukommt.
o Experimentell wurde nach Inhalation von Stduben vor allem eine lungenkrebser-
Kurz zeugende Wirkung von ultrafeinen Partikeln (Rul, Titandioxid) beobachtet, wah-

beschreibung

rend nach intratrachealer Instillation auch gréRere Staubpartikel krebserzeugend
waren.

¢ In einer experimentellen Arbeit wurde 3 Monate nach der Instillation von verschie-
denen Stauben in Rattenlungen mit einer immunhistochemischen Methodik nach
genotoxischen Veranderungen (y-H2AX, 8-OH-dG, OGG1-Cytoplasma, OGG1-
Nukleus) gesucht.

Ergebnisse

Mit den immunhistochemischen Methoden, die verschiedene Typen von DNA-
Schaden nachweisen kénnen, wurden 3 Monate nach der Instillation von verschie-
denen Stauben genotoxische Wirkungen im Zielgewebe der Rattenlunge nachgewie-
sen. Alle getesteten Stoffe (Quarz, Carbon Black, amorphes Siliziumdioxid) zeigten
zumindest in einem Teil der Tests eine statistisch signifikante Wirkung, wenn auch in
unterschiedlichem Ausmal. Im tumorerzeugenden Dosisbereich ist somit auch
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Genotoxizitat im Lungengewebe bereits nach 3-monatiger Exposition nachzuweisen.
Eine lokale Genotoxizitat in der Lunge kann daher ein ursachlicher Indikator der
Karzinogenitat granularer Partikel sein. Die Eignung der angewendeten Methoden
muss noch weiter validiert werden: mit Proben aus Inhalationsstudien und mit Studi-
en bei niedrigeren Expositionshdéhen. Die Frage, ob die Genotoxizitat einem schwel-
lenwertartigen Mechanismus unterliegt oder nicht, hat einen entscheidenden Einfluss
auf die Ableitung von Einstufungen, Expositions-Risiko-Beziehungen und Grenzwer-
ten.

Projektberichte:
http://www.baua.de/de/Publikationen/Fachbeitraege/F2135.htmI?nn=878506

Projekt Inhalationstoxizitat von , Nanosprays" — tierexperimentelle Untersuchungen
Zustandige
BfR
BOB
Frauhofer ITEM, Hannover
Durchfiihrung
Bayer Healthcare Wuppertal
Projektstatus Abgeschlossen
e Im Frahjahr 2006 traten bei Verbrauchern z.T. schwere gesundheitliche Be-
schwerden bei der Verwendung von sogenannten Nanoversieglern der Reihe
'Magic Nano' in Innenrdumen auf.
Kurz- o Auf der Basis der Befunde sollten Erkenntnisse zum sogenannten 'Impragnier-
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mittelsyndrom' gewonnen werden, welches bei friiheren Fallserien bereits haufiger
beobachtet wurde.

e Es wurden sowohl physikalische-chemische Analysen der Aerosole als auch tier-
experimentelle Untersuchungen zur Inhalationstoxikologie durchgefihrt (1329-
061).

Ergebnisse

e Nach Ergebnissen von BfR-Untersuchungen waren die Symptome nicht, wie an-
fangs beflirchtet, durch biologisch inerte Nanopartikeln verursacht worden. Feste
Nanopartikel waren in der verwendeten Rezeptur nicht vorhanden.

e Unter Verwendung einer speziellen Expositionskammer wurde eine Inhalations-
studie an Wistar-Ratten durchgefihrt.

e Es zeigte sich, dass Aerosol-Fraktionen im Nanometerbereich zu Schadigungen
der Lunge fiihren. Diese alvelargangigen Aerosoltropfchen kénnen nicht nur tief in
die Lunge eindrigen, sondern auch als Tranportmedium fur andere, in der Rezep-
tur enthaltene, schwer flichtige Komponenten dienen, die im Folgenden in der
Lunge aufkonzentriert werden.

Pauluhn J, Hahn A, Spielmann H. Assessment of early acute lung injury in rats ex-
posed to aerosols of consumer products: attempt to disentangle the "Magic Nano"
conundrum. Inhal Toxicol. 14:1245-1262 (2008).

Arbeitspaket

Untersuchung zur Toxikokinetik von Nanopartikeln in vivo - Teilvorhaben des
Globalvorhabens ,Nanotechnik - Produkte und Anwendungen, ihre Chancen
und Risiken fir Mensch und Umwelt*

Zustandige
BOB

UBA
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Helmholtz Zentrum Minchen Deutsches Forschungszentrum fiir Gesundheit

Durchfiih
drehtuhring und Umwelt (GmbH), Minchen
Projektstatus Abgeschlossen
e Aerosol mit polykristallinen Anatas-TiO,-Nanopartikeln mit einem medianen
" Durchmesser von 20 nm wurde frisch generiert und zur Beatmung von Ratten
urz-
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eingesetzt.

Diese TiO,-Nanopartikel wurden physikalisch und chemisch sehr genau charakte-
risiert und fur die quantitativen Biokinetikstudien radioaktiv mit 8\ markiert

Ergebnisse

Zusammenfassend kann man feststellen, dass die meisten per Inhalation verab-
reichten TiO,-Nanopartikel in der Lunge verbleiben.

Weiterhin lasst sich aufzeigen, dass TiO,-Nanopartikel in der Lage sind, nach
Inhalation die Blut-Luft-Schranke der Lunge zu iberwinden und sich in sekunda-
ren Zielorganen (Leber, Milz, Niere, Herz, Gehirn) sowie Gewebe anzureichern.

Die Menge der Nanopartikel, die die Blut-Luft-Schranke der Lunge Uberwinden
kénnen, liegt in etwa bei 2 — 7% der in der Lunge vorhandenen Nanopartikel.

Der Hauptanteil der extrapulmonalen Nanopartikel befindet sich im Restkorper
(Knochen, Muskel, Fett). Nur geringe Mengen der TiO,- Nanopartikel werden in
die anderen Organe umverteilt.

Die Umverteilung der Nanopartikel erfolgt in einer fiir jedes Organ eigenen Zeit-
kinetik. Obwohl die angereicherten Fraktionen nach der 2-stindigen Inhalation
sehr gering sind, konnte mit der 28-Tage Studie gezeigt werden, dass die Nano-
partikel in den sekundaren Zielorganen langzeitlich retiniert werden.

Internetquelle(n): http://www.umweltdaten.de/publikationen/fpdf-k/k4022.pdf

Projekt

In-vitro Exposition von Lungenzellen mit Aerosol an der Luft-Flussigkeits-
Grenzschicht als Ersatz fur Inhalationsversuche mit Tieren

Zustandige
BOB

BfR

Durchfihrung

Institut fur Technische Chemie, Forschungszentrum Karlsruhe

Projektstatus

Abgeschlossen

Kurz-
beschreibung

Um die biologischen Effekte von inhalierbaren Partikeln durch in vitro Testme-
thoden zu untersuchen, werden entweder gesammelte Partikel in Kulturmedium
suspendiert und in Submerskultur mit geeigneten Zelllinien in Kontakt gebracht
oder es erfolgt eine Exposition mit Aerosol an der Luft-Flissigkeits-Grenzschicht
der Zellen.

Unter Verwendung des kommerziellen Expositionssystems CULTEX wurden Ziel-
zellen aus der Lunge direkt an der Luft-Flussigkeits-Grenzschicht mit Modellaero-
sol (Flugstaube aus einer Miillverbrennungsanlage) exponiert.

Der Betrieb des Expositionssystems sowie die Erzeugung und Messung von Ae-
rosol wurden am Institut fir Technische Chemie des Forschungszentrums
Karlsruhe durchgefihrt (1328-182).

Durch Versuche in Submerskultur sollten zunachst zelluldre Parameter identifiziert
werden, die nach Exposition mit den Modellpartikeln bereits bei niedrigen Kon-
zentrationen ansprechen, da bei der in vitro Exposition mit Aerosol nur wenig
Partikelmasse deponiert wird. Diese Effekte sollten dann durch Exposition an der
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Luft-Flissigkeits-Grenzschicht verifiziert werden.

Internetquelle(n): www.fisaonline.de

Ergebnisse

e Es konnte gezeigt werden, dass oxidativer Stress ein Schllsselereignis bei der
zellularen Antwort auf Partikel aus Verbrennungsprozessen darstellt.

0 Lungenepithelzellen und Makrophagen bildeten daraufhin antioxidativ wir-
kende Enzyme (z. B. Hdmoxygenase-1, HO-1), Phase-II-Detoxifizierende
Enzyme, was sich in einem erhoéhten Glutathionspiegel auRert, sowie
Cytokine und Chemokine wie IL-8.

0 Kokulturen aus Lungenepithelzellen (BEAS-2B) und Makrophagen (THP-1)
reagierten wesentlich sensitiver auf Partikelexposition als die jeweilige Mo-
nokultur allein.

o Diese zellularen Antworten konnten auch nach Exposition der Zellen mit
Flugstaub-Aerosol an der Luft-Flussigkeits-Grenzschicht beobachtet wer-
den. Die Versuche wurden mit gesammelten Flugstaubpartikeln, die in Luft
resuspendiert wurden, als auch direkt an einer Aerosolquelle durchgefihrt.

e Die Untersuchungen zum Einfluss der Flugstaub-Exposition auf die Regulation
des Arachidonsauremetabolismus in Makrophagen (RAW264.7 und primare hu-
mane MDM) sind abgeschlossen.

o Die Zellen reagierten sehr sensitiv auf Flugstaub-Exposition mit einer Frei-
setzung von Arachidonsaure, die zu weiteren Produkten wie Prostaglandin
E2 metabolisiert wurde.

o Fur den Einsatz dieser Parameter fiir toxikologische Untersuchungen von
Aerosolen an der Luft-FlUssigkeits- Grenzschicht muss der Zeitaufwand fur
die Analyse reduziert werden (s. auch das Folgeprojekt 1328-209 ,Untersu-
chung der anti-oxidativen Antworten von Lungenzellen als Endpunkt fur die
Bewertung von Aerosolen nach Exposition an der Luft-Fliissigkeitsgrenz-
schicht.®).

Projekt

Proteomische Analyse von oxidativem Stress nach Nanopartikelbehandlung in
Zellkultur zur mechanistischen Untersuchung der cytotoxischen Wirkung

Zustandige
BOB

BfR

Durchfiihrung

BfR

Projektstatus

Abgeschlossen

Kurz-
beschreibung

¢ Im Rahmen dieses Projektes (1322-421) sollten verschiedene Assays zur Unter-
suchung des zelluldaren oxidativen Stresses in Zellen nach Nanopartikelbe-
handlung etabliert werden.

e Ein Schwerpunkt lag dabei auf oxidativ veranderten Proteinen, welche sich direkt
oder indirekt durch reaktive Sauerstoffspezies (ROS) bilden. In Zellen werden
schatzungsweise 50-70% der ROS von Proteinen abgefangen, so dass der
Nachweis von oxidierten Proteinen als zuverlassiger Indikator fir oxidativen
Stress Uber ROS angesehen werden kann. Am haufigsten sind Modifikationen mit
oxidierten Cys-/Met-Gruppen bzw. Proteincarbonyle, wobei Proteincarbonyle eine
irrversible Modifikation darstellen und oft zum Funktionsverlust der betroffenen
Proteine fiihren.



http://www.fisaonline.de/
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o Es sollten hier proteomische Methoden eingesetzt werden, um zunachst verschie-
dene oxidative Veranderungen an Proteinen durch Nanopartikelbehandlung dar-
zustellen. Die betroffenen Proteine sollen in zweiten Schritt identifiziert werden
und soweit moglich, genauere Angaben zur Modifikation wie Position, Reversi-
bilitat oder Auswirkung gemacht werden.

o Eine derartige Analyse lasst sich prinzipiell sowohl qualitativ als auch quantitativ
durchfuhren. Gemeinsamkeiten bzw. Unterschiede in der Wirkung verschiedener
Nanopartikel kénnen aufzeigt werden.

Ergebnisse

¢ In Kooperation mit der Universiat Potsdam und der BAM wurden gut charakte-
risierte Silbernanopartikel mit defiinierter GroRenverteilung synthestisiert. Zur Vi-
sualisierung der Silber- und Goldnanopartikel in der Zelle wurden verschiedene
mikroskopische und massenspektrometrische Verfahren adaptiert (s. auch 1329-
417).

e Mehrere Methoden zum Nachweis von oxidativem Stress in Zellkultur konnten
etabliert werden. Es gelang auch der direkte Nachweis von reaktiven Sauerstoff-
spezies in Primarzellen nach Behandlung mit Nanopartikeln. Des Weiteren liefl3
sich eine dosis- und zeitabhangige Induktion von HO-1 als Marker fir oxidativen
Stress nachweisen, welche die cytotoxischen Effekte sehr gut widerspiegelte.

o Der indirekte Nachweis reaktiven Sauerstoffspezies durch die Modifikation von
Proteinen konnte sowohl Uber die irreversible Proteincarbonylierung als auch uber
die Bildung reversibler Glutathion-Addukten gezeigt werden.

e Uber die massenspektrometrische ldentifizierung carbonylierter Proteine konnte
eine funktionelle Beeintrachtigung der Makrophagenfunktion nach ilbernanopar-
tikelbehandlung gezeigt werden. Betroffen waren vor allem Enzyme des grund-
legenden Stoffwechsels der Zelle als auch Proteine mit regulatorischer oder struk-
tureller Funktion.

e Das BfR-finanzierte Vorhaben diente vor allem der Etablierung grundlegender
Methoden zur Untersuchung der Nanopartikel-Toxizitat in vitro, die in weiteren
drittmittel-geférderten Vorhaben (NanoGEM und QNano) Anwendung finden.

Haase A, Arlinghaus HF, Tentschert J, Jungnickel H, Graf P, Mantion A, Draude F,
Galla S, Plend! J, Goetz ME, Masic A, Meier W, Thinemann AF, Taubert A, Luch A
Application of laser postionization secondary neutral mass spectrometry/time-of-flight
secondary ion mass spectrometry in nanotoxicology: visualization of nanosilver in
human macrophages and cellular responses. ACS Nano 5(4):3059-3068 (2011).

Haase A, Rott S, Mantion A, Graf P, Plendl J, Thiinemann AF, Meier WP, Taubert A,
Luch A, Reiser G. Effects of silver nanoparticles on primary mixed neural cell cul-
tures: Uptake, oxidative stress and acute calcium responses. Toxicol Sci.
126(2):457-468 (2012).

Projekt

Toxische Wirkungen verschiedener Modifikationen eines Nanopartikels nach
Inhalation

Zustandige
BOB

BAUA

Durchfiihrung

Fraunhofer ITEM, Hannover
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Projektstatus

Laufend

Kurz-
beschreibung

e Als Beitrag zur Klarung der Frage wie Oberflacheneigenschaften von Ultrafein-
stduben/Nanopartikeln Art und Ausmal der toxischen Wirkung beeinflusst, soll ein
Typ eines Ultrafeinstaubes/Nanopartikels in drei verschiedenen Modifikationen in
vivo im subakuten Inhalationstest untersucht werden. Primar wird die Wirkstarke
der Entziindung der verschiedenen Partikelmodifikationen in der Lunge ver-
glichen.

e In Bezug auf die systemischen Wirkungen sollen beispielhaft die Organe Leber
und Hirn mittels Histopathologie untersucht sowie Uber parallele analytische
Quantifizierung der Partikeln bestimmt werden, ob und in welchem Male die Par-
tikel systemisch wirken beziehungsweise verfigbar werden.

Kanzerogenitdt und Mutagenitat von Nanopartikeln — Bewertung des bisheri-
gen Wissens als eine Grundlage fir eine Regulation

glgthéindige UBA
Durchfihrung  Projekt
Projektstatus Laufend
In diesem Vorhaben soll fiir ausgewahlte Nanomaterialien ein Kriterienkatalog zu
Kurz- Eigenschaften und Expositionsbedingungen, welche einen Hinweis auf ein potentiel-

beschreibung

les Krebsrisiko geben kénnen, entwickelt werden. Die Auswertung der bestehenden
Literatur zu Wirkungen von Nanomaterialien nach inhalativer Aufnahme soll hierbei
Datenbank-basiert erfolgen.

Ergebnisse

Derzeit sind 131 Inhalationsstudien und Instillationsstudien an Nagern mit inerten
Partikeln, verschiedenen Formen von Siliziumdioxid, Metallen oder Metalloxiden
sowie Carbon-Nanotubes in die Datenbank PaFtox aufgenommen worden (Studien-
dauer > 28 Tage). Die Partikelcharakterisierung (primar und sekundar) in den Publi-
kationen ist sehr heterogen und nur selten zufriedenstellend. So ist z. B. fur viele
Nanomaterialien keine spezifische Oberflache angegeben.

Die kleinen Durchmesser der Nanopartikel bedingen eine relative grofe spezifische
Oberflache. Fur beide Eigenschaften wurden Kategorien gebildet und die jeweiligen
LOELs ermittelt. Die LOELs sind fir Nanomaterialien im Median um den Faktor 18
niedriger als fur groRere Materialien. Der Studienumfang variiert sehr stark zwischen
den einzelnen Studien, das betrifft sowohl die gemessenen Parameter (Effekte) als
auch die Zeitpunkte, zu denen gemessen wurde. Dieser Umstand begrenzt derzeit
eine Analyse der Effektstarke auf Parameter, die sehr haufig gemessen werden wie
Neutrophile, totaler Proteingehalt, LDH-Gehalt in BALF oder Infiltration in der Lunge.

Projekt

Toxikokinetikstudie zur Charakterisierung der Aufnahme und Verteilung von
Silbernanopartikeln in Wistar-Ratten

Zustandige
BOB

BfR

Durchfiihrung

Fraunhofer Institut fir Toxikologie und experimentelle Medizin (ITEM)

Projektstatus

Laufend
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Kurz-
beschreibung

e Das Vorhaben (1329-449) wird in Kooperation mit dem Bereich Toxikologie &
Umwelthygiene des Fraunhofer Instituts fiir Toxikologie und experimentelle Me-
dizin (ITEM) durchgefihrt

e Produkte der Nanotechnologie werden zunehmend auch im Lebensmittelbereich
verwendet. Hierbei kommt nanoskaligen Silberpartikeln (,Nanosilber) eine be-
sondere Bedeutung zu. Die Anwendungsbereiche von antimikrobiellem Nanosilber
sind bereits sehr vielfaltig. Hinsichtlich der noch offenen Fragen beziglich Nano-
partikeln bzw. Kontaminationen von Nanopartikeln in Lebensmitteln ist die orale
Aufnahme und deren Bedeutung eine zentrale zurzeit ungeltste Frage. Daher soll
in diesem Projekt an einem relevanten Beispiel die orale Aufnehme mit einer voll-
standigen Kinetik sowie einem qualitativen und quantiativen Nachweis der Nano-
partikel im moglichen verschieden Geweben untersucht werden.

Projekt

Toxikologie von Nanopartikeln, Wirkmechanismen und Kanzerogenitat - CNT-
Kinetik

Zustandige
BOB

UBA

Durchflihrung

Fraunhofer Institut fir Toxikologie und Experimentelle Medizin, Hannover

Projektstatus

Laufend

Kurz-
beschreibung

Kohlenstoffnanoréhren (Carbon nanotubes, CNT) werden als das mdgliche neue
Asbest gesehen. Aktuelle Studien lassen auf ein erhdhtes Risiko fur die menschliche
Gesundheit ausgehend von einer Exposition gegeniiber bestimmten CNTs schlie-
Ren. Der kritische Aufnahmepfad von Asbest ist Uber die Atemwege und auch fur
CNTs wird dieser Pfad als der Wesentliche erachtet. Fur lange Fasern (>20um) gilt
es als wissenschaftlich gefestigt, dass diese in der Lunge verbleiben und Lungen-
tumore oder Tumore der Pleura bewirken. Kurze Fasern wurden auch in den an-
grenzenden Lymphknoten nachgewiesen. Dies kdnnte auf eine systemische Ver-
figbarkeit kurzer CNTs hindeuten. Bisher liegen keine Untersuchungen vor, welche
die Aufnahme, Verteilung und Ausscheidung kurzer CNTs im Koérper und die tat-
sachliche Konzentration der CNTs im Organismus beschreiben. Aufgrund dieser
fehlenden Information ist eine Bewertung des Risikopotentials von kurzen CNTs
schwierig und eine angemessene Risikobewertung somit zurzeit nicht moglich. In
diesem Vorhaben sollen fur kurze CNTs die Verteilung der CNTs im Korper erfasst
und die Ausscheidungs- und Ablagerungsprozesse im Korper untersucht werden.

Ergebnisse

Bei der Inhalation von CNTs zeigte sich, dass die schnellste Wanderung aus der
Lunge in den Pleuraspalt an den ersten Tagen nach Exposition erfolgte. Schon ei-
nen Tag nach Exposition war der grofdte Teil der CNTs von Makrophagen phago-
zytiert. Die phagozytierten CNTs konnten nicht mehr in die Pleura und von dort in
den Pleuraspalt wandern.

Aus dem Pleuraspalt findet ein relativ schneller Abtransport der CNTs statt. Vermut-
lich kdnnen diese CNTs mit der Zeit iber den Blutkreislauf in die Leber und die Nie-
ren wandern, wo sie durch die Untersuchung im Dunkelfeldmikroskop nachgewiesen
werden konnten. Die Anzahl der CNTs in Leber und Nieren war aber aulRerst gering.

Projekt

Uberpriifung des genotoxischen Potentials von ausgewéhlten synthetisch
hergestellten Nanomaterialien mittels Alternativmethoden zum Tierversuch

Zustandige

BfR
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BOB

Durchfiihrung

BfR

Projektstatus

Laufend

Kurz-
beschreibung

Im vorliegenden Forschungsvorhaben (1322-459) sollen drei unterschiedliche in
vitro Methoden auf ihre Eignung zur Charakterisierung der Genotoxizitat von Na-
nomaterialien an ausgewahlten, vom Joint Research Council (JRC) der EU um-
fassend physikalisch-chemisch charakterisierten Nanomaterialien untersucht wer-
den.

Zielzellen der Haut (HaCaT), des Gastrointestinaltraktes (Caco2) und der Lunge
(eine ausgewahlte alveolare Zelllinie) werden die Prifsysteme sein, an welchen
das putativ genotoxische Potential der ausgewahlten Nanomaterialien ermittelt
wird.

Methodisch werden der COMET-Assay in vitro zur Ermittlung von DNA-
Strangbriichen und der in vitro Mikronukleus-Test zur Ermittlung von klastogenen
und aneugenen Effekten herangezogen. Dariiber hinaus soll untersucht werden,
inwieweit die Ergebnisse aus den in vitro Tests mit Zelllinien mit einem am BfR
neu etablierten Genotoxizitatstest an Huhnereiern, dem HET-MN-Test (Hen’s Egg
Test — Micronucleus Induction) korrelieren.

In-vitro Untersuchung des Einflusses von Magen- und Darmflissigkeiten auf

Projekt . : . . .
role die intestinale Toxizitat von Silbernanopartikeln

Zustandige

BOB BfR

Durchfihrung  BfR

Projektstatus Laufend

e Oral aufgenommene Nanopartikel erreichen den Darm als Ort ihrer méglichen

Resorption erst nach Passage des sauren Milieus des Magens und kommen da-
bei sowohl mit den Verdauungsséaften des Magens und des Darmes als auch mit
dem Nahrungsbrei in Kontakt. Die dabei auftretenden chemisch-physikalischen
Bedingungen und Wechselwirkungen kdnnen die Aggregation und damit die Toxi-
zitat spezifischer Nanopartikel beeinflussen. Der Einfluss der Magen-Darm-
Passage unter Nichtern-Bedingungen (ohne Nahrungsbrei) auf die Toxizitat von
Nanopartikeln aus Silber soll mit Hilfe von kiinstlichem Magen- und Darmsaft un-
tersucht werden.

Kurz- ¢ In dem vorliegenden Projekt (1322-473) soll daher der Einfluss der Passage des

beschreibung

Verdauungstraktes auf die intestinale Toxizitat von Silbernanopartikeln untersucht
werden. Prinzipiell wird dabei keine grundlegend veranderte Toxizitat der in vitro
verdauten Nanopartikel, sondern eher eine quantitative Modifikation bestimmter
molekularer Reaktionen erwartet. Daher soll zur Bearbeitung dieser Fragestellung
die Microarray-Technik kombiniert mit Stoffwechselweg-spezifischen PCR-Arrays
zur Anwendung kommen.

Die Transkiptomanalysen des Caco-2-Zellmodells sollen zu den Proteomanalysen
(s. auch 1322-421 ,Proteomische Analyse molekulartoxikologischer Effekte von
Nanopartikeln im zelluldren Enterocyten-Modell“) komplementéare Daten liefern um
somit eine sichere Identifizierung der durch die Behandlung mit Nanopartikeln
ausgeldsten zellularen Effekte ermdéglichen.




Projekt
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Untersuchung der anti-oxidativen Antworten von Lungenzellen als Endpunkt
fur die Bewertung von Aerosolen nach Exposition an der Luft-Flussigkeits-
grenzschicht

Zustandige
BOB

BfR

Durchfihrung

Forschungszentrum Karlsruhe

Projektstatus

Laufend

Kurz-
beschreibung

e Das langfristige Ziel dieses Projektes (1328-209) ist, das im Forschungszentrum
Karlsruhe entwickelte in vitro Verfahren zur toxikologischen Bewertung von Aero-
solen hinsichtlich Dosisbestimmung und relativ einfach zu messender und trotz-
dem sensitiver biologischer Endpunkte weiter zu verbessern, um Aerosole mit bio-
logischer Wirkung und mdglicher Gesundheitsgefahrdung zu detektieren.

e Dazu muss der Mechanismus der Partikelwirkung auf zelluldrer und molekularer
Ebene besser verstanden werden.

e Bisher konnte gezeigt werden, dass oxidativer Stress ein Schliisselereignis bei
der zellularen Antwort auf Partikel aus Verbrennungsprozessen darstellt. Die Zel-
len verstarken daraufhin ihre anti-oxidativen Abwehrmechanismen, um
proapoptotischen Stimuli entgegenzuwirken (s. auch das Vorlauferprojekt 1328-
182 ,In vitro Exposition von Lungenzellen mit Aerosol an der Luft-Flissigkeits-
Grenzschicht als Ersatz fur Inhalationsversuche mit Tieren®).

e Das auldert sich z. B. durch Induktion der Enzyms Hamoxygenase-1 (HO-1) und
durch eine Erhdéhung des zelluldren Glutathionspiegels. Die Ergebnisse weisen
darauf hin, dass die redox-sensitiven Transkriptionsfaktoren Nrf2 und AP-1 an der
Aktivierung der beteiligten Gene involviert sind.

o Der Mechanismus dieser Prozesse ist jedoch noch nicht im Detail verstanden.
Weitere Untersuchungen zu dessen Klarung sollen zunadchst in Submerskultur
durchgefiihrt und spater durch Exposition von Zellen an der Luft- Flissigkeits-
Grenzschicht verifiziert werden.

Proteomische Analyse molekulartoxikologischer Effekte von Nanopartikeln im

Projek
rojext zellularen Enterocyten-Modell
Zustandige
BfR
BOB
Durchfiihrung  BfR
Projektstatus Laufend
e Experimentelle Untersuchungen zur Erforschung mdéglicher Risiken von Nanopar-
tikeln im Zusammenhang mit der Verwendung in Lebensmitteln sind bisher kaum
durchgefuhrt worden. Um erste Informationen zu toxischen Wirkungsmechanis-
men von Silbernanopartikeln zu erhalten, bei denen zytotoxische Wirkungen in vit-
Kurz- ro nachgewiesen wurden, sollen proteomische Untersuchungen an humanen in-

beschreibung

testinalen Zellen durchgefiihrt werden.
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e Diese Untersuchungen (1322-451) sollen die bereits begonnenen klassischen
Zellkulturexperimente (s. auch ,Etablierung des M-Zellmodells zur Untersuchung
der intestinalen Aufnahme von Metalloxid- und Silbernanopartikeln“ 1322-342)
begleiten und ergénzen.

Arbeitspaket

NanoGEM, Nanostrukturierte Materialien
— Gesundheit, Exposition und Materialeigenschaften
AP5: Wirkmechanismen

Zustandige
BfR
BOB
Durchfuhrung  BfR (im Konsortium)
Projektstatus Laufend
e Uber die Untersuchung oxidativer Proteinmodifikationen sowie durch Nanopar-
tikelbehandlung induzierter Signaltransduktionswege werden die Wirkungs-
mechanismen von Nanomaterialien addressiert.
¢ Nanopartikel verursachen sowohl in vitro als auch in vivo haufig oxidativen Stress
und generieren reaktive Sauerstoffspezies, die in der Folge zu Proteinmodifika-
tionen fuhren. Eine der haufigsten oxidativen Proteinmodifikationen ist die Bildung
von Proteincarbonylen, deren Nachweis extrem sensitiv und zudem ein friher
Kurz- Marker fiir oxidativen Stress ist. Uber Immunoblotting kann die Induktion in rele-

beschreiung

vanten Zelllinien detektiert werden. Durch die Anwendung von Proteomics-
Techniken kann im Folgenden fir relevante Nanomaterialien eine detaillierte Ana-
lyse der modifizierten Proteine erfolgen.

e In Zusammenhang mit oxidativem Stress kommt es auch zu einer verstarkten
Tyrosin-Phosphorylierung. Die phosphorylierten Reste binden spezifisch an sog.
SH2-Proteindomanen, die die Signaliibertragung in der Zelle vermitteln. Das Bin-
dungsverhalten der einzelnen Domanen in Lysaten von mit Nanomaterialien be-
handelten Zellen gibt Hinweise auf beteiligte Signaltransduktionswege.

4.4 Umweltgefahrdungspotential

4.4.1 Prifmethoden

Projekt Technisches Vorgehen bei der Testung von Nanopartikeln
Zustandige
UBA
BOB
Sure LG Fraunhofer Institut fir Molekularbiologie und Angewandte Okologie,

Schmallenberg

Projektstatus

Abgeschlossen
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Kurz-
beschreibung

Standardisierte Tests zur Erfassung der entsprechenden Eigenschaften wurden fir
die Testung von klassischen Chemikalien entwickelt. Damit kénnen I3sliche bzw.
schwer l6sliche Substanzen untersucht werden. Fir die Testung von unléslichen
(Nano-) Partikeln sind diese Testsysteme nicht vorgesehen. Damit der Untersu-
chungsaufwand fur die Vielzahl an verschiedenen Nanomaterialien in einem vertret-
barem Umfang bleibt, ist es wiinschenswert, GesetzmaRigkeiten zu erkennen, die es
ermoglichen, dass von der Untersuchung ausgewahlter Materialien auf andere Mate-
rialien geschlossen werden kann.

Dies setzt voraus, dass relevante Informationen in allen Studien erfasst und verof-
fentlicht werden. Aufgabe dieser Studie war es daher, soweit wie moglich Leitlinien
fur die Testung und Berichtspflichten im Vorfeld aufzustellen.

Dabei wurden zwei Zielrichtungen ausgewahlt:

» Okotoxikologische Untersuchungen mit aquatischen Organismen (Untersuch-
ungen in wassriger Lésung)

e Untersuchungen zum Umweltverhalten

Der Schwerpunkt wurde dabei auf die standardisierten Testverfahren gelegt, da
diese im gesetzlichen Rahmen Eingang finden, akzeptiert sind und die Durchflihrung
weit verbreitet ist.

Ergebnisse

Ziel der Studie war es anhand der Auswertung relevanter Literatur zum Umweltver-
halten und zur Okotoxikologie von Nanomaterialien Empfehlungen zu geben, wie bei
der Testung von Nanomaterialien technisch vorzugehen ist und welche Informa-
tionen Teil einer Berichtspflicht sein sollten.

Diese Studie enthalt unter anderem Themen wie die Suspensionsherstellung, die
Charakterisierung von Nanomaterialien und der Suspensionen in Wasser, die Wahl
der Testorganismen und Endpunkte sowie die Frage nach dem Referenzmaterial.

Es wurden Empfehlungen ausgesprochen, die sich auf die folgenden Themen be-
ziehen:

e Entwicklung einer 6kotoxikologischen Teststrategie,
e Festlegung und Empfehlung eines Referenzsets an Nanomaterialien,

e Erarbeitung von Standardprotokollen zur Suspensionsherstellung, fir Untersu-
chungen zum Umweltverhalten, als auch fir die dkotoxikologische Testung sowie

e Erarbeitung und Erprobung einer Bewertungsstrategie

Teil der Berichtspflicht sollten sein: 1. die Zielrichtung der Testung, 2. die Charakteri-
sierung der Nanomaterialien (Mindestanforderungen: Grofe der Primarpartikel und
Agglomerate, chemische Zusammensetzung; zusatzlich wiinschenswert: spezifische
Oberflache, Zeta-Potential, Reinheit, TEM-Aufnahme), 3. die Suspensionsherstel-
lung- und charakterisierung, sowie 4. im Rahmen der Tests zu Umweltverhalten und
Okotoxikologie die Applikationstechnik, die Charakterisierung des Testmediums und
des Testmaterials im Testmedium (Stabilitat).

Internetquelle(n): http://www.umweltdaten.de/publikationen/fpdf-1/3484.pdf



http://www.umweltdaten.de/publikationen/fpdf-l/3484.pdf
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4.4.2 Okotoxikologische Erkenntnisse

Projekt

Anwendung zweier am héaufigsten verwendeter Nanomaterialien wie TiO, &
Silber in den grundlegenden Testverfahren zur Charakterisierung dieser Sub-
stanzen

Zustandige
BOB

UBA

Durchfiihrung

Fraunhofer Institut fur Molekularbiologie und Angewandte Okologie,
Schmallenberg

Projektstatus

Laufend

Kurz-
beschreibung

e Eine Risikobewertung von Nanomaterialien erfolgt bisher ohne Ricksicht auf ihre
Grolke und die davon abhangenden Eigenschaften. Standardisierte Tests zur Er-
fassung von Wirkung, Verhalten und Verbleib von Substanzen in der Umwelt wur-
den flr die Untersuchung klassischer Chemikalien entwickelt. Hiermit kénnen 16s-
liche oder auch schwer l6sliche Substanzen untersucht werden. Ob diese Test-
systeme ohne weitere Anderungen oder Erganzungen auch fir die Untersuchung
zur Risikobewertung von Nanomaterialien geeignet sind, ist derzeit unzureichend
untersucht. In diesem Vorhaben sollen Daten zu definierten 6kotoxikologischen
Endpunkten erhoben werden. Es sollen dabei standardisierte Testmethoden nach
OECD-Richtlinie eingesetzt werden und diese hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit an
Nanomaterialien Uberprift werden. Es sollen Empfehlungen zu ggf. vorliegenden
Einschrankungen und notwendigen Erganzungen der Richtlinien fir die Untersu-
chung von Nanomaterialien vorgenommen werden. Die Ergebnisse gehen in das
OECD Sponsorship Programme der Working Party on Manufactured Nanomateri-
als (WPMN) ein.

e Im Vorhaben kommen vergleichend verschiedene nanoskalige Titandioxid-
materialiensowie ein Nanosilbermaterial und ein Nanogoldmaterial zum Einsatz.
Dabei werden die Umweltkompartimente Wasser, Boden und Sediment betrach-
tet. Angewandte OECD-Testrichtlinien sind: OECD 201 (Freshwater Alga and
Cyanobacteria, Growth Inhibition Test), 211 (Daphnia magna Reproduction Test),
219 (Sediment-Water Chironomid Toxicity Using SpikedWater), 222 (Earthworm
Reproduction Test), 208 (Terrestrial Plant Test: Seedling Emergence and
Seedling Growth Test), 216/217 (Soil Microorganisms: Nitrogen/Carbon Transfor-
mation Test), OECD Draft Fish Embryo Toxicity Test.

Prifung ausgewahlter Nanomaterialien hinsichtlich ihrer dkotoxikologischen

Projekt L
) Langzeitwirkungen — Anpassung der Prifverfahren
Zustandige
BOB UBA
. Fraunhofer Institut fir Molekularbiologie und Angewandte Okologie,
Durchfihrung .
Schmallenberg und Konsortium
Projektstatus Laufend
o Eine Risikobewertung von Nanomaterialien erfolgt bisher ohne Ricksicht auf ihre
Grolie und die davon abhangenden Eigenschaften. Standardisierte Tests zur Er-
Kurz- fassung von Wirkung, Verhalten und Verbleib von Substanzen in der Umwelt wur-

beschreibung

den fiir die Untersuchung klassischer Chemikalien entwickelt. Hiermit kdnnen 16s-
liche oder auch schwer |8sliche Substanzen untersucht werden. Ob diese Test-
systeme ohne weitere Anderungen oder Erganzungen auch fir die Untersuchung
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zur Risikobewertung von Nanomaterialien geeignet sind, ist derzeit unzureichend
untersucht. In diesem Vorhaben sollen Daten zur 6kotoxikologischen Langzeitwir-
kung erhoben werden. Es sollen dabei standardisierte Testmethoden nach OECD-
Richtlinie eingesetzt werden und diese hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit an Nano-
materialien Uberprift werden. Es sollen Empfehlungen zu ggf. vorliegenden Ein-
schrankungen und notwendigen Erganzungen der Richtlinien fiir die Unter-
suchung von Nanomaterialien vorgenommen werden. Die Ergebnisse gehen in
das OECD Sponsorship Programme der Working Party on Manufactured Nano-
materials (WPMN) ein.

Im Vorhaben werden ein Titandioxidnanomaterial sowie ein Silbernanomaterial
hinsichtlich ihrer 6kotoxikologischen Langzeitwirkung untersucht. Es werden die
Kompartimente Wasser (Nanosilber) sowie Sediment und Boden (Titandioxid) be-
trachtet. Angewandte OECD-Testrichtlinien sind: OECD 210 (Fish, Early-Life
Stage Toxicity Test), 225 (Sediment-Water Lumbriculus Toxicity Test Using
Spiked Sediment), 226 (Predatory mite Reprodction Test in Soil.

Arbeitspaket

Abschatzung der Umweltgefahrdung durch Silber-Nanomaterialien: vom che-
mischen Partikel bis zum technischen Produkt® - Acronym: UMSICHT

Zustandige
BOB

UBA

Durchfihrung

UBA (im Konsortium)

Projektstatus

Laufend

Kurz-
beschreibung

Ziel des Vorhabens ist es, flr Silbernanopartikel grundlegende Daten zu Verhal-
ten, Verbleib und Wirkung in Abhangigkeit der Umgebungsbedingungen zu erar-
beiten sowie unter Berlicksichtigung der Vorgehensweise nach REACH eine
exemplarische Risikoabschatzung durchzufihren.

Hierzu werden parallel freie Silbernanopartikel mit klar definierten Eigenschaften
und reale, Silbernanopartikel enthaltende Produkte (Beispiel: Textilien) in exem-
plarischen Nutzungsszenarien untersucht, um in einer Risikoanalyse zusammen-
gefuhrt zu werden.

Die Bearbeitung des Themas ist in drei Teilziele gegliedert:

Teilziel 1: Identifikation von Zusammenhangen zwischen spezifischen Nanomate-
rialeigenschaften und Verhalten sowie Wirkung (Erarbeitung von generellen Aus-
sagen)

Teilziel 2: Untersuchung des Verbleibs, der Exposition und Wirkung von Silber in
Verbrauchsprodukten (produktspezifische Silbernanomaterialien),

Teilziel 3: Gefahrdungs- und Risikoabschatzung fur Silbernanopartikel.

Das UBA ist an Teilziel 2 mit Prifungen zur antimikrobiellen Wirksamkeit und pro-
duktspezifischer Gebrauchssimulation sowie mit aquadkotoxikologischen Unter-
suchungen und an Teilziel 3 mit einer exemplarische Risiko- und Gefahrdungsab-
schatzung auf Grundlage der im Projekt erarbeiteten Ergebnisse und mit der
Kommunikation der Ergebnisse an die OECD WPMN beteiligt.

Projekt

Umweltrisiken durch Nanomaterialien unter der Betrachtung relevanter Expo-
sitionsszenarien

Zustandige

UBA
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BOB
Durchfihrung RWTH Aachen und Konsortium
Projektstatus Laufend
¢ Die bestehenden standardisierten Tests zur Erfassung 6kotoxikologischer Effekte
sind zur Betrachtung der Wirkung klassischer Chemikalien entwickelt worden.
Daher sind die gangigen Untersuchungsmethodiken nicht immer auch fir die
Untersuchung von Nanomaterialien geeignet.
e Dieses Projekt befasst sich mit der Anwendung und mdéglicherweise notwendigen
Anpassung verschiedener OECD-Test-Richtlinien zur okotoxikologischen Unter-
Kurz- suchung von Nanomaterialien.

beschreibung

Es kommen dazu exemplarisch verschiedene nanoskalige Titandioxidmaterialien
unterschiedlicher GréRe vergleichend zum Einsatz. Es sollen anhand der anzu-
wendenden OECD-Methoden spezielle 6kotoxikologische Fragestellungen bear-
beitet werden. Diese Fragestellungen umfassen zum Einen die mdgliche Okotoxi-
zitdt nanoskaliger TiO,-Materialien in Kombination mit relevanten Umweltschad-
stoffen, zum Anderen die mdgliche phototoxische Wirkung von TiO,-
Nanomaterialien auf aquatische Organismen oder auch die mdgliche Fischemb-
ryotoxizitat.

4.5 Risikobewertung, -management und -kommunikation

4.5.1 Risikobewertung

Projekt Nanoprodukte im Pflanzenschutz
Zustandige
BOB BfR
e Ins.t|ut .f.L.Jr pharmazeutische Technologie und Biopharmazie, Philipps-
Universitat Magdeburg
Projektstatus Abgeschlossen
o Das Projekt (1329-406) wurde in Kooperation mit dem Institut fur pharmazeutische
Technologie und Biopharmazie der Philipps-Universitat Marburg durchgefiihrt.
o Der erste Schritt in der Risikobewertung eines neuen Nanomaterials sollte dessen
Definition und detaillierter Produktcharakterisierung sein (EFSA, BAuA, BfR) Dies
gilt insbesondere fir solche Nanomaterialien, die in Lebens- und Futtermitteln auf-
treten konnen (EFSA-Q-2007-124, 6. BfR-Forum Verbraucherschutz 2008,
Kurz- SCENIHR 2007). Derartige Informationen sind fiir eine wissenschaftlich basierte

beschreibung

Beurteilung von Geféahrdungspotential und Exposition sowie des daraus resultie-
renden Risikos unerlasslich.

Fir zwei Nano-Produkte, welche den Regelungen des derzeitigen Pflanzen-
schutzgesetzes unterliegen, sollten daher fir eine verbesserte gesundheitliche
Bewertung folgende, bisher auch beim Hersteller nicht vorliegenden Daten erho-
ben werden: GréRe und Grolenverteilung, Morphologie, Agglomerationsverhalten
unter Anwendungsbedingungen.
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Es wurden Dispersionen der Pflanzenschutzmittel in unterschiedlichen Konzentra-
tionen mit Photonenkorrelationsspektroskopie (PCS) hinsichtlich GroRe und
Zetapotential untersucht.

Darlber hinaus wurden GréRe und Topographie mit Hilfe der Rasterkraftmikro-
skopie (AFM) visualisiert.

Ergebnisse ¢ Die Partikelgrofte der unverdiinnten Dispersionen lag im Bereich von 40 nm, wo-
hingegen mit steigender Verdinnung eine Zunahme zu beobachten war. Auch
stieg die Polydispersivitat mit steigender Verdiinnung an, eine verstarkte Tendenz
zur Aggregation war deutlich sichtbar. Diese Effekte sind haufig als Folge des
Ausdinnens von Stabilisatoren zu beobachten und nehmen bei sehr hoher Ver-
dinnung wieder ab.

Projekt Risikocharakterisierung Nano-Silber

Zustandige

BOB BIR

Durchfiihrung  BfR

Projektstatus Abgeschlossen

e Die OECD Working Party on Manufactured materials (WPMN) wurde 2006 ins
Leben gerufen, um eine effiziente und adaquate Bewertung von sysnthetischen
Kurz- Nanomaterialien sicherzustellen. Teil dieses Arbeitsprogramms ist auch eine Ko-

beschreibung

operation in der Risikobewertung.

Im Rahmen eines Workshops sollten Ansatze und Strategien der Riskobewertung
diskutiert sowie Aktivitdten flr das Sponsorship Programme abgeleitet werden.

Anhand von zwei Nano-Produkten, welche den Regelungen des derzeitigen
Pflanzenschutzgesetzes unterliegen, wurden die verfligbaren relevanten toxikolo-
gischen Daten systematisch erfasst und bewertet sowie Datenlicken identifiziert.

Unter Verwendung von Read-Across Verfahren wurden vorlaufige Grenzwertvor-
schlage erarbeitet und das Bewertungskonzept auf OECD-Ebene zur Diskussion
gestellt.

Ergebnisse
e OECD series on the safety of manufactured nanomaterials no. 21 “Report of the
workshop on risk assessment of manufactured nanomaterials in a regulatory con-
text” ENV/JM/MONO(2010)10 (April 2010)
Internetquelle(n):
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO %
282010%2910&doclanguage=en
Proiekt Untersuchung mdglicher gesundheitlicher Gefahrdungen durch Drucker- und
: Kopiereremissionen
Zustandige
BOB BAM
Durchfihrung BAM
Projektstatus Laufend



http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO%282010%2910&doclanguage=en
http://www.oecd.org/officialdocuments/displaydocumentpdf/?cote=ENV/JM/MONO%282010%2910&doclanguage=en

Seite - 106 -

Kurz-
beschreibung

Die Emission ultrafeiner Partikel (UFP) aus Geraten mit Laserdruckfunktion (GmL)
ist Gegenstand einer aktuellen Diskussion zur gesundheitlichen Gefahrdung am
Arbeitsplatz.

Ziel des Projektes ist Ermittlung einer mdglichen gesundheitsgefardenden Emis-
sionsmenge von gut charakterisierten Nanopartikeln aus Geraten mit Laserdruck-
funktion.

Die erhaltenen Ergebnisse dienen der Bewertung von gemeldeten Gesundheits-
schadigungen durch GmL.

Mehrere Probandentestgruppen werden in genau definierten, klimatisierten Test-
kammern exakt quantifizierten ultrafeinen Emissionen von verschiedenen GmLs
ausgesetzt.

Es erfolgt eine umfangreiche toxikologische Bewertung.

Parallel werden die Emissionen der GmLs nach dem Prifverfahren ,Blauer Engel®
charakterisiert.

Arbeitspaket

NanoGEM, Nanostrukturierte Materialien
— Gesundheit, Exposition und Materialeigenschaften
APG6: Risikoabschatzung

Zustandige
BOB

BfR

Durchfiihrung

BAUA, BfR (im Konsortium)

Projektstatus

Laufend

Kurz-
beschreiung

e Ziel ist die Erarbeitung eines Konzeptes, wekches Schutzgut- und Produkt-

bezogene Expositions-relevante Teststrategien zur Ermittlung des Gefahrdungs-
potentials ausgewahlter Nanomaterialien zusammenfasst und das auch in Anleh-
nung an die REACH Guidance Dokumente zur Behebung von Datendefiziten bei-
tragen soll. Insofern die Datenlage ausreiched ist, soll auch die Ableitung eines
provisorischen "no effect levels" aus vorhandenen in vivo und in vitro Daten erfol-
gen.

Im Rahmen einer systematischen Literaturrecherche wird die Verwertbarkeit der
publizierten Daten im Hinblick auf eine Risikobewertung der getesteten Nanoma-
terialien geprift, wobei die inhalative und dermale Exposition als relevant angese-
hen werden. Die Vorgehensweisen der Risikobewertung wird sich am Anwen-
dungskontext und damit an den zugehdrigen Verfahren der Technischen
Guidance Dokumente orientieren, oblgleich diese je nach gesetzlichen Vorgaben
Schutzgut-bezogen variieren.

Darliber hinaus werden auch die in NanoGEM generierten Daten auf deren Eig-
nung fur die Risikobewertung und die Beantwortung regulatorischer Fragen Gber-
pruft.

Der BAUA obliegt die Risikoabschatzung fir Tatigkeiten mit Nanomaterialien am
Arbeitsplatz, wahrend das BfR die Gefahrdungsbeurteilung fiir verbrauchernahe
Produkte Gbernimmt.
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Safety evaluation of manufactured nanomaterials by characterisation of their

Arbeitspaket  potential genotoxic hazard (NANOGENOTOX)
Work Package 3: Evaluation of the Joint Action
Zustandige
BOB BfR
Durchfihrung  BfR (im Konsortium)
Projektstatus Laufend
¢ Im Rahmen des Gesundheitsprogrammes der EAHC (European Agency of Health
and Consumer) wird das europaische Verbundprojekt NANOGENOTOX fir 3 Jah-
re gefordert (Beginn 1. Marz 2010, grant agreement no. 2009 21 01,
www.nanogenotox.eu) mit dem Ziel der Etablierung spezifischer und sensitiver
Nachweismethoden zur Bewertung des genotoxischen Potentials synthetisch her-
gestellter Nanomaterialien.
Kurz- e Das Projekt wird von der ANSES (vorher AFSSET) koordiniert, beteiligt sind 16

beschreibung

Partner aus 11 europaischen Landern. Die Joint Action soll die Politik der EU-
Mitgliedsstaaten zur Sicherheit von Nanomaterialien sowie die Aktivitdten der
OECD unterstutzen.

Das BfR ist im WP3 federflihrend an der Evaluierung der im Projekt generierten
Daten und Methoden beteiligt. Neben der Robustheit und Verlasslichkeit der Me-
thoden wird auch die Signifikanz und Vollstandigkeit der generierten Daten aus
der Sicht der Risikobewertung beurteilt.

Arbeitspaket

A pan-European infrastructure for quality in nanomaterials safety testing
(QNano)

Work Package 3: Knowledge Hub for Nanosafety

Work Package 4: Future development and sustainability

Zustandige

BOB BfR

Durchfiihrung  BfR (im Konsortium)

Projektstatus Laufend

e QNano ist ein von der EU im Rahmen 7. Rahmenprogramms geférdertes Infra-

strukturprojekt (Grant Agreement No: FP7-262163). Es soll zur Sicherung der
Qualitat im Bereich NanoSafety beitragen (Quality in NanoSafety) und vereint 29
Forschungseinrichtungen aus Nanotechnologie, Naturwissenschaften und Medi-
zin. Neben den Forschungsaktivitaten ist das BfR auch an der Netzwerbildung be-
teiligt, welche die Verstetigung der QNano-Aktivitdten zum Ziel hat.

Kurz-

beschreibung

Das BfR ist an der Entwicklung von Trainingskonzepten fiir die Sicherheitsfor-
schung und Riskikoabschatzung beteiligt.

Die Integration der erzielten Ergebnisse sowie die Nachhaltigkeit von QNano
sollen Uber einen Strategieplan sichergestellt werden, der Anforderungen an stan-
dardisierte Protokolle und Leitfaden festlegt sowie den weiteren Forschungsbedarf
besschreibt. Dabei wird besonderes Augenmerk auf die Bewertung der Risisken
sowie die regulatorischen Anforderungen gelegt.
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Beschreibung
siehe 4.3.2

Kanzerogenitat und Mutagenitat von Nanopartikeln — Bewertung des bisheri-
gen Wissens als eine Grundlage fir eine Regulation

Beschreibung
siehe 4.4.2

Abschatzung der Umweltgefahrdung durch Silber-Nanomaterialien: vom che-
mischen Partikel bis zum technischen Produkt® - Acronym: UMSICHT

4.5.2 Risikomanagement

Projekt Rechtsgutachten Nanotechnologien — ReNaTe

Zustandige

BOB UBA

. Okoinstitut e.V., Darmstadt und Hochschule Darmstadt, Society for

Durchfihrung o . .
Institutional Analysis (sofia)

Projektstatus Abgeschlossen
In der bestehenden Umweltgesetzgebung gibt es keine spezifischen Vorgaben zu
Nanomaterialien. Die vorhandenen Regulierungen sind fiir die besonderen, von Na-
nomaterialien ausgehenden Risiken unzureichend. So unterscheidet das Stoffrecht

Kurz- nicht zwischen der nano- und makroskaligen Form eines Stoffes. Dariber hinaus

beschreibung

sind die im Stoffrecht festgelegten Mengenschwellen fur die Nanotechnologie unge-
eignet. Das Rechtsgutachten Nanotechnologie beschaftigte sich mit dem Regulie-
rungsbedarf und den Regulierungsmdglichkeiten der Nanotechnologien im beste-
henden Rechtsrahmen auf nationaler und europaischer Ebene.

Das Gutachten identifiziert Regelungsliicken in der bestehenden nationalen und
europaischen Umweltgesetzgebung im Hinblick auf Nanotechnologien, zeigt Gestal-
tungsmoglichkeiten auf, um nanospezifische/-taugliche Vorgaben in die Umweltge-
setzgebung einzuarbeiten und gibt Empfehlungen zum weiteren regulatorischen
Vorgehen. So schlagt das Gutachten ein Stufenkonzept vor. Hiernach ist in einem

Ergebnisse ersten Schritt zunachst das Informationsdefizit zu bewaltigen. Die so gewonnenen
Risikoinformationen sind dann hinsichtlich eines sich daraus eventuell ergebenden
Regelungsbedarfs zu bewerten und zu systematisieren. Aulerdem missen Stan-
dardisierungen erfolgen (z. B. beziiglich Nomenklaturen sowie Test- und Messme-
thoden).

Internetquelle(n): http://www.umweltdaten.de/publikationen/fpdf-1/3198.pdf
Proiekt Memorandum zur Anwendung des Vorsorgeprinzips bei Téatigkeiten mit Nano-
) materialien am Arbeitsplatz

Zustandige

BOB BauA

Durchfiihrung  BauA

Projektstatus Laufend



http://www.umweltdaten.de/publikationen/fpdf-l/3198.pdf
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Kurz-
beschreibung

Umfassende wissenschaftliche Erkenntnisse zu den mdglichen Gesundheitsri-
siken von Nanomaterialien werden kurzfristig nicht zur Verfigung stehen.

Eine konsequente Anwendung des Europaischen Vorsorgeprinzips im Arbeits-
schutz ist notwendig, da aufgrund der zunehmenden Bedeutung der Nanotechno-
logie eine steigende Zahl von Arbeitnehmern in der Entwicklung, Produktion und
Anwendung von Nanomaterialien beschéaftigt ist.

In einem fortlaufenden Memorandum sollen die regulatorischen und praktischen
Rahmenbedingungen fir ein anwenderfreundliches staatliches Handeln im Ar-
beitsschutz beschrieben werden.

Ein Schwerpunkt liegt hierbei auf der Erarbeitung eines Konzeptes zur Ableitung
eines Arbeitsplatzgrenzwertes fir GBS-Nanomaterialien (alveolengangige granulare
biopersistente Staube mit Primarpartikeldurchmessern unter 100 nm ohne bekannte
signifikante spezifische Toxizitat).

Ergebnisse
Projekt Firmenbefragung zum Arbeitsschutz bei Tatigkeiten mit Nanomaterialien
Zustandige
BOB BauA
Durchfihrung  BauA
Projektstatus Laufend
¢ In einer gemeinsamen Firmenbefragung mit dem Verband der Chemischen In-
dustrie (VCI) hat die BAuA vor 3 Jahren einen ersten Uberblick zu Tatigkeiten mit
Nanomaterialien an Arbeitsplatzen in Deutschland gewonnen.
e In der Folgebefragung, die auch der Bundesverband der Deutschen Industrie
Kurz- (BDI) unterstitzt, soll der Fokus Uber die herstellenden Betriebe hinaus auf die

beschreibung

gesamte Breite der gewerblichen Anwendung von Nanomaterialien erweitert wer-
den.

Die gewonnenen Erkenntnisse sollen den Akteuren im Arbeitsschutz ein zielge-
rechtes Handeln auf Grundlage der europaischen Vorsorgestrategie ermoglichen
und eine Basis fir die Abschatzung der Auswirkungen verschiedener Regula-
tionsansatze bieten.

Ergebnisse

Arbeitspaket

NanoValid - Arbeitspaket "Praktische Leitlinie zum Arbeitsschutz bei Tatig-
keiten mit Nanomaterialien im LabormafRstab"

Zustandige
BOB

BauA
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Durchfiihrung  BAUA (im Konsortium)
Projektstatus Laufend
e Bedingt durch das hohe Innovationspotential wird in Forschungseinrichtungen,
Start-Up-Unternehmen und KMU eine grofl3e Bandbreite verschiedener neuer Na-
nomaterialien eingesetzt.
¢ In einer Fallstudie entwickelt die BAUA in Zusammenarbeit mit einem internationa-
o len Konsortium den Vorschlag fur eine praktische Leitlinie der EU zum Arbeits-
urz-

beschreibung

schutz bei Tatigkeiten mit Nanomaterialien im Labor-Mafstab.

Der Vorschlag wird in Felduntersuchungen evaluiert und durch ein Schulungskon-
zept unterstitzt.

Ziel ist es, die Basis fur einheitliche Standards zum sicheren Umgang mit Nano-
materialien in Laboren und Pilotanlagen auf Grundlage des Vorsorgeprinzips der
EU zu schaffen.

Ergebnisse
Proiekt Rechtsfragen zur Anwendung des Stoffbegriffs auf Nanomaterialien im Rah-
) men der REACH-Verordnung

Zustandige

BOB UBA

Durchfiihrung  Okoinstitut e.V., Darmstadt

Projektstatus Laufend
Das Vorhaben befasst sich mit der Analyse des jetzigen Stoffbegriffs in der REACH-
Verordnung (Auseinandersetzung mit dessen Entstehung, der Weiterentwicklung
und dessen Inhalt) sowie mit der Analyse der verschiedenen Regelungsoptionen von
Nanomaterialien (NM) unter REACH.
Wesentliche Leistungsschwerpunkte sind:

Ve ¢ Analyse des derzeitigen Stoffbegriffs,

beschreibung

Analyse, inwieweit NM Besonderheiten verkérpern, die bei der Anwendung des
derzeitigen Stoffbegriffs unbertcksichtigt bleiben,

Analyse, wie der bestehende Stoffbegriff angepasst werden misste, um den Be-
sonderheiten von NM gerecht zu werden,

Analyse der verschiedenen Regelungsoptionen von NM unter REACH,

Analyse zum Umgang mit der Oberflachenbehandlung von NM

4.5.3 Risikokommunikation und Risikowahrnehmung

BfR-Delphi-Studie zur Nanotechnologie. Expertenbefragung zum Einsatz von

Projekt L .
: Nanomaterialien in Lebensmitteln und Verbraucherprodukten
Zustandige
BfR
BOB
Durchfuhrung  BfR

Projektstatus

Abgeschlossen
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Kurz-
beschreibung

Ziel der Expertenbefragung im Jahr 2006 war es, die verwendeten oder potentiell
verwendbaren Nanomaterialien zu erfassen, sie konkreten Anwendungen zuzuord-
nen und aus diesen Informationen Riickschliisse auf die Exposition des Verbrau-
chers zu ziehen.

Das Projekt hatte mehrere Erkenntnisinteressen:

Expertenwissen zur wissenschaftlichen Risikobewertung aus unterschiedlichen
Blickwinkeln zusammenzutragen und auf Konsistenz prufen

Sichtbarmachung mdglicher Unterschiede in den verwendeten Datenquellen und
bei der Bewertung

Die Ergebnisse geben Aufschluss dartber, wie hoch der Wissensstand in den
verschiedenen Gruppen ist und in welchen Themenbereichen die Bewertungen so
weit auseinander liegen, dass mit einer offentlichen Kontroverse zu rechnen ist.

Aus den Bewertungen der Experten werden Themenfelder mit besonderem For-
schungs- und Handlungsbedarf identifiziert und Prioritaten fir die Handlungs- und
Kommunikationsstrategien des BfR abgeleitet.

Im Prozess der Delphi-Befragung wurden 70 Expertinnen und Experten aus For-
schung, Industrie, Behérden und Nichtregierungsorganisationen in zwei Befra-
gungsrunden systematisch zu mdglichen Risiken der Nanotechnologie fiur die
Verbraucher befragt.

Die bislang verwendeten oder potentiell verwendbaren Nanomaterialien wurden
erfasst und konkreten Anwendungen zugeordnet.

Auf der Grundlage des verfligbaren Wissens zu Exposition und Gefahrdungspo-
tential wurden die Anwendungen anschliefend nach der Hohe des wahrschein-
lichen Risikos unterteilt und Strategien zur Minimierung der Risiken entwickelt.

In zwei nachgelagerten Expertenworkshops wurden die Ergebnisse analysiert und
in einem Risikobarometer zusammengestellt.

Ergebnisse Fazit der Expertinnen und Experten (Auszug):
¢ Nanospezifische gesetzliche Regelungen sind nicht erforderlich, eine Anpassung
bestehender Regulierungen ist ausreichend;
e Hinweise fir die Ausgestaltung von Sicherheitsdatenblattern und die Erarbeitung
von Leitfaden fir den Einsatz von Namnomaterialien sind erforderlich.
e Fur eine Risikominimierung missen die biologischen Effekte von Nanomaterialien
systematisch erfasst werden, eine Bewertung der Produkte Uber den gesamten
Lebenszyklus ist erforderlich.
e Die Bedeutung von Vernetzungsaktivitien sowie von Experten- und Birgerdia-
logen wurde hervorgehoben.
Internetquelle(n):
http://www.bfr.bund.de/cm/350/bfr_delphi_studie_zur_nanotechnologie.pdf
Proiekt Wahrnehmung der Nanotechnologie in der Bevolkerung -
) Reprasentativerhebung und morphologisch-psychologische Grundlagenstudie
Zustandige
BOB BfR
Durchfiihrung  BfR



http://www.bfr.bund.de/cm/350/bfr_delphi_studie_zur_nanotechnologie.pdf
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Projektstatus

Abgeschlossen

Kurz-
beschreibung

Ziel ist die Analyse der Wahrnehmung von Nanotechnologie in der Bevélkerung

Eine qualitativ-psychologische Grundlagenstudie in Verbindung mit einer repra-
sentativen Bevolkerungsbefragung zur Wahrnehmung der Nanotechnologie sollte
Aufschluss darliber geben, welche Faktoren die Wahrnehmung der Birger beein-
flussen, welche Dynamiken beim Thema Nanotechnologie von Bedeutung sind
und in welche Richtungen sich die 6ffentliche Meinungsbildung zur Nanotechnolo-
gie entwickeln kann.

Zentrale Fragestellungen der im Jahr 2007 durchgefuhrten Befragung waren:
o Wie verbreitet ist das Wissen Uber Nanotechnologie?

0 Wie beeinflusst das Wissen iiber Nanotechnologie die Bewertung dieser
Technologie?

o Wird Nanotechnologie in der deutschen Bevolkerung eher unter Risiko-
oder unter Nutzenaspekten wahrgenommen?

o Ergeben sich bei der Bewertung der Nanotechnologie Unterschiede in Ab-
hangigkeit von den Anwendungsbereichen (Lebensmittel, Kosmetika und
Bedarfsgegenstande)?

Ca 50 % der Bevolkerung kennen den Begriff Nanotechnologie nicht oder kénnen
mit dem Begriff nicht Konkretes anfangen. Die anderen 50 % sind in der Lage,
Nanotechnologie in irgendeiner Art und Weise zu spezifizieren.

Ingesamt ist die Wahrnehmung der Nanotechnologie dadurch gekennzeichnet,
dass ihr Nutzen vom Uberwiegenden Teil der Befragten grof3er als das Risiko ein-
geschatzt wird.

Die Nanotechnologie schiirt Hoffnungen auf substanziellen Verbesserungen in

Ergebnisse vielen Anwendungsbereichen erreichen. Die Hoffnungen beziehen sich vor allem
auf den medizinischen Bereich und auf die Umwelttechnologie.
e Die Akzeptanz wird geringer, je naher die Produkte als an den Korper heran-
rickend bzw. im Kérper selber wirkend erlebt werden.
¢ Im medizinischen Bereich ist die Akzeptanz auch dann gegeben, wenn die Stoffe
in den Korper gelangen und dort wirken.
Internetquelle(n):
/lwww.bfr.bund.de/cm/350/wahrnehmung_der_nanotechnologie_in_der_bevoelkerung.pdf
Proiekt Risikowahrnehmung beim Thema Nanotechnologie —
: Analyse der Medienberichterstattung 2000-2007
Zustandige
BfR
BOB
Durchfihrung  BfR
Projektstatus Abgeschlossen
e Fur die gesellschaftliche Wahrnehmung neuer Technologien sind die Nachrich-
tenmedien von entscheidender Bedeutung.
Kurz-

beschreibung

Mittels einer systematischen, standardisierten Inhaltsanalyse der fuhrenden
deutschen Tages- und Wochenzeitungen wurden insgesamt 1696 Artikel zum
Thema Nanotechnologie ausgewertet, die im Zeitraum von Januar 2000
bis einschlieBlich Dezember 2007 in den Uberregionalen Tageszeitungen
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Financial Times Deutschland, Frankfurter Allgemeine Zeitung, Frankfurter Rund-
schau, Suddeutsche Zeitung, taz, Welt, in den Nachrichtenmagazinen Focus und
Spiegel sowie in der Wochenzeitung Zeit erschienen sind.

Pro Jahr wurden durchschnittlich 212 Artikel zum Thema Nanotechnologie ver-
offentlicht.

Nachdem im Jahr 2004 mit 248 Artikeln der hochste Wert erreicht wurde, ist ein
leichter Ruckgang der Berichterstattung auf zuletzt 170 Artikel in 2007 zu ver-
zeichnen.

Die Hauptthemen sind ,Grundlagenforschung“ sowie der ,Anwendungsbereich
Informations- und Kommunikationstechnologie®.

Zentrale Akteure sind ,Akteure/Institutionen der Wissenschaft‘ sowie ,wirtschaft-

Ergebnisse liche Akteure.
e Insgesamt ist die Berichterstattung tber Nanotechnologie stark auf potentiellen
Nutzen orientiert, Risiken werden nur zu einem geringen Teil thematisiert.
¢ In einer Frame-Analyse wurden funf themenspezifische Deutungsmuster identi-
fiziert: ,Forschung und Entwicklung®, ,Fortschritt im Bereich Informations- und
Kommunikationstechnologie®, ,Wirtschaftliche Nutzung®, ,Medizinischer Nutzen*
und ,“Risiken-Chancen-Diskurs*
Internetquelle(n):
http://www.bfr.bund.de/cm/350/risikowahrnehmung_beim_thema_nanotechnologie.pdf
Wahrnehmung der Nanotechnologie in internetgestiitzten Diskussionen
Projekt Ergebnisse einer Onlinediskursanalyse zu Risiken und Chancen
von Nanotechnologie und Nanoprodukten
Zustandige
BfR
BOB
Durchfiihrung  BfR
Projektstatus Abgeschlossen
e Eine Form der alltagsweltlichen, interpersonellen Kommunikation, die bei bis-
herigen Studien zur Risikokommunikation der Nanotechnologie noch nicht unter-
sucht wurde, steht hier im Blickpunkt.
Kurz-

beschreibung

Anhand von 500 zwischen 2001 und 2008 verdffentlichten deutschprachigen Ein-
zelbeitragen in Onlineforen und Weblogs wurde gezielt die Risiko- und Nutzen-
wahrnehmung der Nanotechnologie in einem bestimmten Teil der Bevdlkerung,
der eigeninitiativ ein Anfangsinteresse am Thema oder an konkreten Nanoproduk-
ten gezeigt hat und gleichzeitig in Internetforen aktiv ist, ausgewertet.

Ergebnisse

Onlinediskussionen decken ein breites Spektrum von Themen und Produktgrup-
pen ab, was den vielseitigen Charakter der Nanotechnologie als einer
Querschnittstechnologie widerspiegelt.

Quantitativ ragen Foren zum Themenbereich Fahrzeuge heraus und dabei insbe-
sondere Diskussionen zur Nanoversiegelung in der Fahrzeugpflege.

Insgesamt ist derzeit die Akzeptanz der Nanotechnologie in der deutschen Bevol-
kerung hoch.

Allerdings werden konkrete Nanoprodukte unter Nutzenaspekten eher negativ
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bewertet.

Internetquelle(n):
http://www.bfr.bund.de/cm/350/wahrnehmung_der_nanotechnologie_in_internetgest
uetzten_diskussionen.pdf

Nanotoxikology Link between India and European Nations (NanoLINEN)

Projekt .
Workshop Mai 2011

Zustandige

BOB UBA

Durchfuhrung  UBA im Konsortium

Projektstatus Abgeschlossen
Das Projekt NanoLINEN wurde initiiert, um die Arbeiten indischer und europaischer
Wissenschaftler im Bereich der Nanotoxikologie zu vernetzen. Zu diesem Zweck
wurden insgesamt 6 Workshops zu den Themen Toxikologie, Risikowahrnehmung,

Kurz- Arbeitsplatzsicherheit, Human-Biomonitoring, Immunologie und Tierersatzmethoden

beschreibung

bei der Testung von Nanomaterialien veranstaltet. Das Umweltbundesamt fiihrte im
Mai 2011 gemeinsam mit dem Niederlandischen Team um Gert van der Laan Work-
shops zur Risikowahrnehmung von Nanomaterialien und zu Friihwarnsystemen im

Arbeitsplatzbereich durch. Die internationalen Workshops fanden in Berlin statt.

Konsens bestand in der Auffassung, dass die Nanotechnologie neuartige Lésungen
fur die aktuellen Probleme der Menschen in Entwicklungslandern bieten kann. Ein
frihzeitiger Wissens- und Technologietransfer von entwickelten Industrielandern zu
Schwellenlandern soll angestrebt werden, um die Entwicklung gemeinsamer Stan-

dards fir sichere Produkte und Anwendungen zu gewahrleisten.

E :
rgebnisse In diesem Zusammenhang ist hervorzuheben, dass Nanotechnologie zu den ,emer-

ging issues“ beim ,Strategic Approach to International Chemicals Management*
(SAICM) zahlt, wobei ein Ziel ist, internationale Regeln des sicheren Umgangs mit
Nanomaterialien zu entwickeln.
Internetquelle(n): http://www.nanolinen.org
Nationale Bevdlkerungsbefragung sowie Metastudie zur Untersuchung von

Projekt Einflussfaktoren auf die Wahrnehmung der Nanotechnologie im internationa-
len Vergleich (Nanoview)

Zustandige
BfR

BOB

Durchfiihrung  BfR

Projektstatus laufend
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Kurz-
beschreibung

Identifizierung moglicher Veranderungen in der Wahrnehmung der Nanotechnologie
durch die Bevdlkerung in den letzten Jahren im internationalen Vergleich.

Zentrale Fragen:

Welche Einflussfaktoren bestimmen die Wahrnehmung?
Wie nimmt die Bevdlkerung im In- und Ausland Nanotechnologie war?

Was weil} die Bevolkerung Uber Nanotechnologie und woher bezieht sie ihr Wis-
sen?

Zeigen sich Unterschiede in den Wahrnehmungsmustern in Deutschland und dem
Ausland?

Wie variiert die Wahrnehmung der Nanotechnologie in Deutschland und in an-
deren Landern in Abhangigkeit ihnrer Anwendungsbereiche?

Zeigen sich im internationalen Studienvergleich Veranderungen in der Wahrneh-
mung der Nanotechnologie in den letzten zehn Jahren?

Projekt

Simulating and Evaluating a Better Regulation of Converging Technologies
(SEBEROC)

Zustandige
BOB

UBA

Durchfiihrung

Hochschule Darmstadt, Society for Institutional Analysis (sofia)

Projektstatus

Laufend

Kurz-
beschreibung

Das europaische Netzwerk SKEP (Scientific Knowledge for Environmental Protec-
tion), an dem das UBA beteiligt ist, fordert grenziiberschreitende Forschungspro-
jekte zu Chancen und Risiken so genannter ,Konvergierender Techniken®
(,converging technologies“), wozu auch die Nanotechnologie und ihre Zusammen-
fuhrung mit der Bio- und Informationstechnologie zahlt.

Ziel des im Rahmen der Ausschreibung ,Impacts of Emerging Technologies for
Environmental Regulation® geférderten Projektes SEBEROC ist die Untersuchung
einer neuen und robusten Methode zum “response management® und zum 6ffent-
lichen Engagement bei der Handhabung und Regulation von sogenannten kon-
vergierenden Technologien.

Dabei wird ein besonderes Augenmerk auf die menschliche Gesundheit und auf
Umweltauswirkungen gelegt. Ein Mehrschritt-Verfahren wird angewandt, in dem
zu einem Thema aus der Retrospektive (Gentechnologie) und zu einem Thema
aus der Prospektive (Nanotechnologie) NGOs befragt und Fokusgruppen (Kon-
sumenten) eingesetzt werden.

In diesem Prozess kommt das Konzept der ,responsive regulation® zum Einsatz,
das vor allem die Art und Weise mit einbezieht, wie Konsumenten auf Regulatio-
nen ansprechen und mit Produkten hinsichtlich von Anreiz-Faktoren und/oder all-
taglichem Verhalten umgehen. Aus dem vergleichenden Ansatz unter Einbezug
zwei konvergierenden Technologien — Nanotechnologie und Gentechnologie — in
vier verschiedenen Landern werden acht Fallstudien hervorgehen.
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4.5.4 Gesellschaftlichen Diskurs und Burgerinformationen zu Nanotechno-

logien
Projekt NanoKommission/NanoDialog (1. Phase 2006-2008; 2. Phase 2009-2011)
Zustandig BMU
Durchfuhrung BMU
Projektstatus Abgeschlossen
e Zwei Dialogphasen (2006-2008; 2009-2011) zu Fragestellungen zu Chancen und
Risiken der Nanotechnologien
o Setzte sich aus Vertreterinnen und Vertretern aus Forschung, Wirtschaft, Nichtre-
gierungsorganisationen sowie Behdrden und Ministerien zusammen
e In der 2. Phase: vier Themengruppen, die sich in jeweils vier Sitzungen mit
den folgenden Themen befasst und eigenstandige Abschlussberichte erarbeitet
haben:
Kurz-

beschreibung

0 Umsetzung der Prinzipien zum verantwortungsvollen Umgang mit Nano-
materialien,

o Erhebung und Gegenuberstellung von Nutzen- und Risikoaspekten von
Nanoprodukten,

o0 Kriterien zur vorlaufigen Einschatzung von Nanomaterialien hinsichtlich
ihrer Auswirkungen auf Mensch und Umwelt,

0 Regulierung von Nanomaterialien.

Die Ressortforschunseinrichtungen UBA, BfR und BAuUA waren in den Arbeits- bzw.
Themengruppen vertreten und trugen fachlich zur Diskussion bei.

Internetquellen:

o http://www.bmu.deffiles/pdfs/allgemein/application/pdf/nanokomm_abschlussberic

Ergebnisse ht_2008.pdf
¢ http://www.bmu.deffiles/pdfs/allgemein/application/pdf/nano_schlussbericht 2011
_bf.pdf
: BfR-Verbraucherkonferenz Nanotechnologie. Modellprojekt zur Erfassung der
Projekt _ .
Risikowahrnehmung bei Verbrauchern
Zustandige
BOB BfR
Durchfuhrung  BfR
Projektstatus Abgeschlossen
e Ziel war es herauszufinden, welche potentiellen Chancen und Risiken in der ver-
brauchernahen Anwendung dieser Technologien stecken und inwieweit die Ver-
braucher bereit sind, diese Risiken vor dem Hintergrund des Nutzens zu akzep-
Kurz-

beschreibung

tieren.
e Im Einzelnen ging es dabei um:

0 den Abbau von Informationsdefiziten und differenzierte Meinungsbildung
zur Nanotechnologie bei Verbraucherinnen und Verbrauchern,
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o die Erstellung eines qualifizierten Verbrauchervotums zu Anwendungen der
Nanotechnologie in den Bereichen Lebensmittel, Kosmetika und Textilien,

o das offentliche Uberreichen des Verbrauchervotums an Entscheidungs-
trager aus Verbraucherschutz, Politik, Wissenschaft und Industrie.

e Methodisch lehnt sich die Verbraucherkonferenz an das Modell der Konsensus-
Konferenz an.

e Gegenstand und Ziel dieses Verfahrens der Blrgerbeteiligung ist es, neue Tech-
nologien und wissenschaftliche Entwicklungen aus der Sicht informierter Laien
(Burger bzw. Verbraucher) zu bewerten.

e Fur die Verbraucherkonferenz Nanotechnologie wurden 16 Birgerinnen und Bur-
ger unterschiedlichen Alters und beruflicher Tatigkeit aus einem Kollektiv von
6.000 zufallig ausgesuchten Personen nach soziodemografischen Kriterien ausge-
lost.

Ziel des mehrwdchigen Meinungsbildungs- und Bewertungsprozesses war die Offen-
legung der unterschiedlichen Sichtweisen, Einschatzungen und Erwartungen inner-
halb einer Gruppe aus 16 Verbraucherinnen und Verbrauchern. Nach einer 6ffent-
lichen Befragung von Sachverstandigen verfasste die Gruppe aus Verbraucher-
perspektive ein Votum zu den Chancen und Risiken dieser Technologie, das an-
schlieRend gezielt an Entscheidungstrager in Verbraucherschutz, Politik, Wissen-
schaft und Industrie weitergeleitet wurde.

E :
rgepnisse Durch die Durchfuhrung von Verbraucherkonferenzen kénnen fur das BfR Hinweise

gewonnen werden, welche Risikobewertungen fiir den Blrger relevant sind. Von
besonderem Interesse bei Verbraucherkonferenzen ist nicht die Einbringung von
~nheuen“ Argumenten in der Debatte, sondern die Gewichtung der flir die Burger re-
levanten Themen.
Internetquelle(n):
http://www.bfr.ound.de/cm/350/bfr_verbraucherkonferenz_nanotechnologie.pdf

Proiekt Nanotechnologie im Fokus des gesundheitlichen Verbraucherschutzes; 6. BfR-

) Forum Verbraucherschutz vom 10. bis 11. November 2008

Zustandige
BfR

BOB

Durchfihrung  BfR

Projektstatus Abgeschlossen

Kurz Ist die Nanotechnologie ein Segen? Teilnehmer aus Wissenschaft, Politik, Wirt-

beschreibung

schaft, Verbanden und Nichtregierungsorganisationen diskutierten o6ffentlich die
Wahrnehmung und Bewertung méglicher Risiken der Nanotechnologie

Ergebnisse

Unter den folgenden Links sind Pressemitteilung und Prasentationen zum sechsten
BfR-Forum Verbraucherschutz ,Nanotechnologie im Fokus des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes* aufrufbar:

o http://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/2008/24/nanotechnologie_im_fokus_
des_gesundheitlichen_verbraucherschutzes-27042.html
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o http://www.bfr.bund.de/de/uebersicht_aller praesentationen_zum_sechsten_bfr
_forum_verbraucherschutz__nanotechnologie_im_fokus_des_gesundheitlichen
_verbraucherschutzes -27611.html

Projekt Dialog-Forum: Nanomaterialien am Arbeitsplatz
Zustandige
BOB BauA
Durchfiihrung  BauA
Projektstatus Abgeschlossen
¢ Im Rahmen des Nano-Dialogs der Bundesregierung fand am 17. Januar 2011 in
der Arbeitswelt Ausstellung DASA das Dialog-Forum "Nanomaterialien am Ar-
beitsplatz" statt.
e Das Dialogforum ,Nanomaterialien am Arbeitsplatz® richtete sich an Interessierte
Kurz- auf dem Gebiet der Nanotechnologie und bot umfassende Informationen zu den

beschreibung

Forschungsaktivitaten der BAUuA und Gelegenheiten zur Diskussion.

¢ In einer Laborprasentation wurden Methoden zur Charakterisierung und Messung
von Nanopartikeln "zum Anfassen" vorgestellt

e Im Mittelpunkt der Plenarvortrdge standen die Schnittstellen der FuE-Aktivitaten
der BAUA zur Beartung von Politik und Praxis.

Mehr als 200 Interessierte aus Betrieben und Behérden nahmen am Dialog-Forum
.,Nanomaterialien am Arbeitsplatz“ teil.

Ergebnisse Internetquelle(n):
http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/Tagungen/Nano-2011/Nano-
2011.html

Proiekt Wechselausstellung ,nano! Nutzen und Visionen einer neuen Technologie®

J aus dem TECHNOSSEUM, Mannheim

Zustandige

BOB BauA

Durchfiihrung  BAUA - DASA Arbeitswelt Ausstellung und Fachbereich 4

Projektstatus Abgeschlossen
Von Februar bis Oktober 2011 zeigte die DASA Arbeitswelt Ausstellung die 800
Quadratmeter groRe Sonderausstellung ,nano! Nutzen und Visionen einer neuen
Technologie® des TECHNOSEUMs — Landesmuseum fur Technik und Arbeit in
Mannheim.

" Die Ausstellung wurde durch ein reichhaltiges Rahmenprogramm erganzt. Es wur-

urz-

beschreibung

den funf Themenabende mit Wissenschaftlern, Einfihrungsvortrage fur eine interes-
sierte Offentlichkeit, Informationen fir Unternehmensgriinder in der Nanobranche,
vier Familientage sowie Flhrungen und vielgestaltige Angebote fir Lehrer, Schul-
klassen und Jugendliche angeboten.
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Ergebnisse

Die Ausstellung in Dortmund erreichte insgesamt 25.000 Besucher. Mit zwei Veran-
staltungen, die sich speziell an Forschungseinrichtungen der Nanotechnologie und
Start-up Unternehmen richtete, setzte die BAUA auch einen Startpunkt fiir die im
Aktionsplan Nanotechnologie 2015 der Bundesregierung angestrebte Verknipfung
von Innovation und Sicherheit (http://www.dasa-dortmund.de).

4.6 Nachhaltigkeitspotential

Projekt

Entlastungseffekte fur die Umwelt durch nanotechnische Verfahren und Pro-
dukte

Zustandige
BOB

UBA

Durchfiihrung

Universitat Bremen, Institut fir okologische Wirtschaftsforschung gGMBH
(1ow)

Projektstatus

Abgeschlossen

Kurz-
beschreibung

Das Forschungsvorhaben hatte zum Ziel, die umweltbezogenen Chancen und Ri-
siken dieser sich entwickelnden Techniklinie anhand ausgewabhlter Beispiele zu spe-
zifizieren und soweit wie moglich zu quantifizieren. Das zugrunde gelegte Verstand-
nis von Umweltentlastungspotentialen umfasst dabei nicht nur die Umwelttechnik im
engeren Sinn (End-of-Pipe-Technologien), sondern insbesondere auch den
prozess-, produktions- und produktintegrierten Umweltschutz. Neben einer Analyse
von bereits auf dem Markt befindlichen oder in Zukunft erwartbaren Produkten und
Prozessen und ihrer Anwendungen wurden in vier vertiefenden Fallstudien ékobilan-
zielle Untersuchungen zu folgenden ausgewahlten Verfahren/Produkten durchge-
fuhrt:

o Herstellung I6tfahiger Endoberflachen auf Leiterplatten durch Nanotechnologie,

o Mehrwandige Kohlenstoffnanoréhren-Anwendung fir Folien in der Halbleiter-
industrie,

e Lithium-lonen-Batterie zur Energiespeicherung im OPNV,
o Ultradur® High Speed-Kunststoff.

AuBerdem erfolgte eine Untersuchung zu Beschaftigungseffekten durch Nanotech-
nologien und die Formulierung von Handlungsempfehlungen.

Ergebnisse

Im Ergebnis lieRen sich positive Auswirkungen auf die Umwelt durch Anwendung der
Nanotechnologie im Vergleich zu herkdmmlichen Produktldsungen quantitativ ermit-
teln. Diese sind nicht per se mit hohen Entlastungspotentialen fiir die Umwelt ver-
bunden. Gleichwohl konnten fiir die ausgewahlten Anwendungsbeispiele Umweltent-
lastungspotentiale festgestellt werden, die teilweise hdher sein koénnen, teilweise
aber auch im Vergleich zu herkdmmlichen Anwendungen nur geringflgig erhéht
sind. Beispielsweise kann die Zugabe von feinverteilten organischen Nanopartikeln
in einen Kunststoff (Polybutylenterephthalat) dessen FlieReigenschaft signifikant
verbessern. Das hat Vorteile fiir die Spritzgussverarbeitung und resultiert aufgrund
von geringeren Einspritzdriicken und geringerer Verarbeitungstemperatur in einer
Energieeinsparung um bis zu 20 Prozent. Der Kunststoff wird fir eine Vielzahl von
Anwendungen in der Elektro-, Automobil- und Haushaltgerateindustrie sowie im Ma-
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schinenbau eingesetzt.

AuRergewdhnliche Umweltentlastungspotentiale kénnen durch ein neuartiges Ver-
fahren zur Herstellung I6tfahiger Endoberflachen fir Leiterplatten realisiert werden.
Die neue, organische Endoberflache besteht aus einem Komplex aus nanoskaligem
»Organischen Metall* (Polyanilin) und Silber und ist nur 55 Nanometer dick, bietet
aber einen besseren Schutz vor Oxidation als die "herkdmmlichen" Schichten, die 6
bis 100 Mal dicker sind. Entsprechend sind Materialeffizienzgewinne von mehreren
100% zu verzeichnen. Der Energieverbrauch und CO,-Emission verringert sich um
etwa 10 Prozent.

Da die Informations- und Datenlage in den einzelnen untersuchten Anwendungen
teilweise liickenhaft sowie die zur Verfiigung stehenden Bearbeitungsressourcen
nach Angabe des Auftragnehmers begrenzt waren, stieBen die Bewertungen der
Umweltentlastungspotentiale an deutliche Grenzen.

In Bezug auf die Untersuchung des Beschaftigungseffektes durch Nanotechnologien
in Deutschland kommen die Autoren zu dem Schluss, dass vor dem Hintergrund der
fehlenden Aussagekraft von Beschaftigungs- und Umsatzangaben allenfalls Poten-
tialschatzungen zulassig sind, eine Quantifizierung und eine exakte Ermittlung der
Arbeitsplatze im Bereich Nanotechnologie aber kaum maoglich ist. Die Autoren emp-
fehlen unter anderem, in Zukunft eine systematische Bereitstellung von Instrumenten
zur Bewertung der Umweltvertraglichkeit (,Okobilanztools“) und Daten fiir weitere
relevante industriell hergestellte Nanomaterialien.

Internetquelle(n):
http://www.umweltbundesamt.de/uba-info-
medien/mysql_medien.php?anfrage=Kennummer&Suchwort=3777

Projekt Untersuchung des Einsatzes von Nanomaterialien im Umweltschutz
Zustandige
UBA
BOB
Durchfiihrung  Golder Associates GmbH, Celle
Projektstatus Abgeschlossen
Ziel des vorliegenden Vorhabens war die Darstellung der Chancen und Risiken von
nanotechnischen Verfahren im Umweltschutz. Zur Erreichung des Ziels enthalt das
Vorhaben eine Ubersichtsartige Erfassung von Anwendungen der Nanotechnologie
Kurz im Umweltschutz (Wasseraufbereitung, Abwasserreinigung, Grundwassersanierung

beschreibung

und Luftreinhaltung) sowie eine Untersuchung von Life-Cycle-Aspekten an zwei
Fallbeispielen konkreter nanotechnischer Verfahren im Vergleich zu herkémmlichen,
nicht auf Nanotechnologie basierender Verfahren: die solaren Behandlung von
Tetrachlorethen-belastetem Wasser und von Kombinationsfiltern zur Verbesserung
der Qualitat der Innenraumluft in Pkws.

Ergebnisse

Die Studie untersucht zwei Fallbeispiele: Zum einen erfolgte eine dkobilanzielle Be-
trachtung zweier Ansatze zur UV-Bestrahlung von mit Tetrachlorethen
(Perchlorethen, PCE) belastetem Wasser. Untersuchungsgegenstand war der Ein-
satz einer Kombination von nanoskaligem Titandioxid und Sauerstoff im Vergleich
zur Anwendung von Eisen(ll)-Verbindungen mit Wasserstoffperoxid (Photo-Fenton-
Verfahren). Die Fallstudie zeigte, dass bei einem langjahrigen photokatalytischen
Einsatz nanoskaligen Titandioxids im Vergleich zum herkémmlichen Verfahren mit
einer deutlich héheren Umweltbelastung zu rechnen ist. Dieses ist insbesondere auf
einen hohen Verbrauch an Ressourcen beim Abbau und Transport des Titandioxids
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in der Vor-kette zurtickzufihren. Im zweiten Fallbeispiel untersuchte die Studie die
Verbesserung der Luftqualitat im Fahrzeuginnenraum mit Hilfe von Kabinenluftfiltern.

Mittlerweile sind tber 90 Prozent der Neufahrzeuge mit solchen Filtern ausgestattet,
die nicht nur Staube und Partikel wie Pollen, Dieselru® oder Reifenabrieb zurtick-
halten, sondern auch Geruchsstoffe und Gase eliminieren kénnen. Das Fallbeispiel
vergleicht einen herkdbmmlichen PKW-Kombinationsfilter auf der Basis von
Polypropylenfasern und Aktivkohle mit solchen Kombinationsfiltern, die zusatzlich
mit Nanofasern aus einem Polymer (zum Beispiel Polyamid) beschichtet sind. Die
Nanofaserbeschichtung fuhrt zu einem geringeren Luftwiderstand der Filter mit glei-
cher Abscheideleistung von Partikeln. In der Folge bedarf es weniger Energie, die
belastete Luft durch den Filter zu drucken. Die Schatzungen des Kraft-
stoffsparpotentials und der maéglichen Kohlendioxid-Reduzierung ergaben nur sehr
geringe Vorteile fir den nanofaserbeschichteten Filter. Eine Umweltentlastung wurde
erst durch den Einsatz einer hohen Stuckzahl von Filterelementen spirbar.

Internetquelle(n):
http://www.umweltbundesamt.de/uba-info-
medien/mysql_medien.php?anfrage=Kennummer&Suchwort=3778

Einsatz von Nanomaterialien als Alternative zu biozidhaltigen Antifouling-

Projekt .
o) Anstrichen
Zustandige
BOB UBA
Durchfihrung  LimnoMar, Hamburg/Norderney
Projektstatus Abgeschlossen
e Das Vorhaben untersuchte mittels einer Markt-Recherche die Anwendung von
Nanotechnologie fir Beschichtungen im Unterwasserbereich. Hierzu zahlen vor
allem Antifoulingsysteme und Beschichtungen an Schiffen zur Verminderung des
Reibungswiderstandes.
¢ Antifoulingsysteme auf Schiffen bestehen zumeist aus Beschichtungen, die auf
dem Rumpf aufgebracht werden und durch kontinuierliches Auswaschen von
Kurz-

beschreibung

Bioziden die Bewuchsorganismen daran hindern sollen, sich am Rumpf anzuset-
zen. Einige der bisher Uberwiegend eingesetzten biozidhaltigen
Antifoulingsysteme haben in der Vergangenheit weltweit Schaden in der Meeres-
umwelt verursacht, so dass bestimmte Biozide wie z. B. Organozinn-, DDT, Ar-
sen- und Quecksilberverbindungen international verboten wurden. Es stellt sich
daher die Frage, ob mit nanotechnischen Beschichtungen eine nachhaltige, um-
weltfreundliche und effi-ziente Alternative zu herkdbmmlichen Beschichtungen ge-
funden werden kann.

Ergebnisse

e Fur Unterwasserbeschichtungen und insbesondere Antifoulingbeschichtungen
kommen bereits Nanomaterialien zum Einsatz und werden nanotechnologische
Produkte auf dem Markt angeboten.

e Auf dem Sportbootmarkt konnten verschiedene nanotechnologische Antifouling-
beschichtungen, sowie Beschichtungen zur Verminderung des Reibungswider-
stands gefunden werden (vor allem eingesetzte Nanomaterialien sind Silizium-
dioxid, Silber als Biozid sowie Zink-, Cer-, Silizium-, Titan- und Aluminiumoxide als
Additive bzw. Fiillstoffe).

e Zurzeit kann die derzeitige Generation von Antifoulingsystemen auf nanotechno-
logischer Basis nicht als Alternative zu den bisherigen biozidhaltigen Produkten



http://www.umweltbundesamt.de/uba-info-medien/mysql_medien.php?anfrage=Kennummer&Suchwort=3778
http://www.umweltbundesamt.de/uba-info-medien/mysql_medien.php?anfrage=Kennummer&Suchwort=3778
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angesehen werden. Zum einen gibt es wenige Untersuchungen uber die Wirk-
samkeit, zum anderen liegen kaum Informationen Uber die Spezifizierung der ent-

haltenden Nanomaterialien vor. Ob und wodurch Nanoversiegelungen sowie na-
nostrukturierte Oberflachen eine Bewuchsverhinderung ausiiben kénnen, ist wis-
senschaftlich noch nicht eindeutig geklart und Gegenstand intensiver Forschung.

o Aufgrund dieser fehlenden Informationen kann ein 6kotoxikologischer Vergleich
von Antifouling-Anstrichen aus Nanomaterialien und herkémmlichen Materialien
nicht erfolgen. Dartber hinaus werden in einigen Fallen Wirkstoffe verwendet, die
nach Biozid-Richtlinie nicht verwendet werden dirfen, wie Zinkoxid und Silber.

e Es kann erwartet werden, dass in den nachsten Jahren zahlreiche weitere
Antifoulingsysteme auf nanotechnologischer Basis auf den Markt kommen wer-
den. Es ist aber weiterhin offen, wie weit bis zu ihrer Markteinfihrung die 6kotoxi-
kologischen Risiken hinreichend abgeschatzt werden kdnnen. Dariiber hinaus ist
zu klaren, inwieweit die in Antifoulingsystemen eingesetzten Nanomaterialien wie
NanoSilber, NanoTitandioxid oder NanoZinkoxid der Biozid-Regelung unterliegen.

Internetquelle(n): http://www.umweltdaten.de/publikationen/fpdf-1/3783.pdf

Untersuchung der Auswirkungen ausgewahlter nanotechnischer

Projekt i
Produkte auf den Rohstoff- und Energiebedarf

Zustandige

BOB UBA

Durchfiihrung  Oko-Institut e.V., Freiburg

Projektstatus Laufend
Mit diesem Projekt ist die Relevanz eines erhéhten Energie- und Rohstoffeinsatzes
zur Herstellung von Nanomaterialien in Produkten als auch die Nachhaltigkeit eines
vermehrten Einsatzes von Mineralien und Energien in Verbraucherprodukten unter

Kurz Bertcksichtigung der Gewinnung und der Recyclingfahigkeit dieser Materialien zu

beschreibung

betrachten. Unter Anwendung von ausgewahlten Bewertungskriterien ist zu analy-
sieren, ob durch den vermehrten Rohstoffeinsatz ein besonders relevantes Umwelt-
problem erwachst oder die Ressourcenverfigbarkeit kritisch zu bewerten ist. Die
Projektergebnisse sollen eine Bewertung der Ressourcen- und Energieeffizienz na-
notechnischer Produkte unterstitzen und weiteren Handlungsbedarf aufzeigen.



http://www.umweltdaten.de/publikationen/fpdf-l/3783.pdf
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Glossar

Abklrzung Beschreibung

A4F Asymmetrische-Fluss-Feldflussfraktionierung

AFM Rasterkraftmikroskopie

AGS Ausschuss fiir Gefahrstoffe

AMES AMES-Test ist ein Testverfahren um Mutagene zu identifizieren

BAM Bundesanstalt fir Materialforschung und —prifung

BAUA Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin

BET Brunauer-Emmett-Teller-Methode

BfR Bundesinstitut fiir Risikobewertung

BMU Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

BOB Bundesoberbehdrde, hier auch: Ressortforschungseinrichtung

Bulkmaterial Hier: Das nicht in Nanoform hergestellte Material mit gleicher chemischer Identi-
tat

CEN Europaisches Komitee fur Normung (frz. Comité Européen de Normalisation)

CLP Regulation on Classification, Labelling and Packaging of Substances and Mix-
tures Verordnung (EG) 1272/2008

CNT Kohlenstoffnanoréhre (Carbon Nanotube)

Control-Banding

Qualitatives oder halbquantitatives Werkzeug fir die Gefahrdungsbeurteilung
zur Minimierung von chemischen und anderen Belastungen am Arbeitsplatz fiir
den Arbeitsschutz-Praktiker in Klein- und Mittelbetrieben

CPC Charged Particle Counter

DASA Deutsche Arbeitsschutzausstellung

DIN Deutsches Institut flir Normung

DLS Dynamische Lichtstreuung

EDX Energiedispersive Rontgenspektroskopie

Faserprinzip

Etablierte wissenschaftliche Hypothese zur Kanzerogenitat lungengangiger Fa-
sern, die deren Lange, Durchmesser und Biobestandigkeit als wesentliche Krite-
rien fur die Wirkstarke sieht.

FTIR Fourier-Transformations-Infrarotspektroskopie

GBS Granularer biobestandiger Staub

HR-TEM Hochauflésendes TEM (High-Resolution TEM)

ICP-MS/OES Induktiv gekoppeltes Plasma-Massenspektrometrie oder Optische ICP-
Emissionsspektrometrie

in silico lat. ,in Silizium* - Vorgange, die im Computer ablaufen

in vitro Methoden

lat. ,im Glas' — Vorgange, die auferhalb eines lebenden Organismus ablaufen

in vivo Methoden

lat. ,im Lebendigen' — Vorgange, die im lebendigen Organismus ablaufen

ISO

International Organization for Standardization

Kopplungsverfahren

Direkt gekoppelte analytische Verfahren, bei denen z. B. ein grof3enfraktionie-
rendes Verfahren mit einem partikelgréRenbestimmenden Verfahren gekoppelt
wird.

LFGB Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch

MWCNT Mehrwandige Kohlenstoffnanoréhren (Multi-Walled Carbon Nanotube)
NGO Non-governmental Organisation

NIST National Institute of Standards and Technology

nm Nanometer, 10 m

NM Nanomaterial

NMR Kernresonanzspektroskopie

NTA Nanopartikelspuranalyse
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OECD Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(OECD, Organisation for Economic Co-operation and Development)

PCE Perchlorethen

PCS Particle Charge Sizer

PCS Photonenkorrelationsspektroskopie

PGV Partikelgrofenverteilung

PM Particulate Matter (ein Mal fir Feinstaub)

PTB Physikalisch-Technische Bundesanstalt

Raman Ramanspektroskopie

REACH Registration, Evaluation, Authorisation of Chemicals
(Registrierung, Bewertung und Zulassung von Chemikalien)

REM Rasterelektronenmikroskopie

ROS Reaktive Sauerstoffspezies

Ruckstellmuster

Proben, die fur mogliche spatere Untersuchungen eingelagert werden

Safety by Design

Gesundheits- und umweltgerechte Gestaltung von Stoffen und Produkten bei
der Markteinflihrung.

SAXS Roéntgenkleinwinkelstreuung

SEM Rasterelektronenmikroskopie (Scanning Electronbeam Microscopy)
SIMS Sekundarionen-Massenspektrometrie

Shaker Schuttelapparatur zur Verstaubung von Pulvern

SMPS Scanning Mobility Particle Sizer, Kombination aus DMA und CPC
SNMS Sekundarneutralteilchenmassenspektrometrie

STEM Raster-TEM

SWCNT Einwandige Kohlenstoffnanoréhre (Single-Walled Carbon Nanotube)
TEM Transmissionselektronenmikrokopie

TGA Thermogravimetrische Analyse

ToF Flugzeit (Time of Flight)

TRFA Totalreflexionsrontgenfluoreszenzanalytik

UBA Umweltbundesamt

UV/Vis UV/Vis-Spektroskopie

VAMAS Versailles Project on Advanced Materials and Standards

WP Working Package (Arbeitspaket)

WPMN Working Party on Manufactured Nanomaterials

XFA Roéntgenfluoreszenzanalyse

XPS Roéntgenphotoelektronenspektroskopie

XRD Roéntgenstreuung
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