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Vorwort

Das fruhzeitige Erkennen von gesundheitlichen Risiken in verbraucherrelevanten Bereichen
ist Aufgabe des Bundesinstituts flr Risikobewertung (BfR) und Teil seiner taglichen Arbeits-
praxis. Ohne die Friherkennung von Risiken ist die konsequente und transparente Anwen-
dung des Vorsorgeprinzips im gesundheitlichen Verbraucherschutz nicht méglich. In diesem
Kontext ist auch das Thema Nanotechnologie fir das BfR relevant; denn auf Basis der Nano-
technologie hergestellte neue Materialien finden zunehmend Verwendung im Produktions-
prozess und in Verbraucherprodukten. Fragen zur Sicherheit und zum potenziellen Risiko
der Nanotechnologie werden daher immer drangender.

Das BfR fuhrte deshalb im Jahr 2006 das interdisziplinare Forschungsprojekt ,BfR-Delphi-
Studie zur Nanotechnologie — Expertenbefragung zum Einsatz von Nanomaterialien in Le-
bensmitteln und Verbraucherprodukten® durch. Ziel dieses Projektes war es, durch den Ein-
bezug verschiedener gesellschaftlicher Gruppen das Technologiefeld Nanotechnologie an-
hand potenzieller Risiken vorzustrukturieren und damit die Grundlage fur zukinftige Risiko-
bewertungen des BfR zu nanotechnologischen Anwendungen zu legen. Zur Umsetzung die-
ses Ziels wurde die Delphi-Methode genutzt. Diese Methode wird haufig zur Technologie-
Vorausschau, aber auch zur Friherkennung von undeutlichen Risiken neuer Technologien
eingesetzt. Sie basiert auf strukturierten Gruppenbefragungen und nutzt sowohl das Wissen
als auch intuitiv vorliegende Informationen der Teilnehmer.

Im Prozess der Delphi-Befragung wurden 70 Expertinnen und Experten aus Forschung, In-
dustrie, Behérden und Nichtregierungsorganisationen in zwei Befragungsrunden systema-
tisch zu mdglichen Risiken der Nanotechnologie fiir die Verbraucher befragt. Durch das
Feedback aus der ersten Runde hatten die Experten die Méglichkeit, ihre persénlichen Ein-
schatzungen mit dem Meinungsspekirum aller Teilnehmer abzugleichen. In dem Projekt
wurden die bislang verwendeten oder potenziell verwendbaren Nanomaterialien erfasst und
konkreten Anwendungen zugeordnet. Auf der Grundlage des verfigbaren Wissens zu Expo-
sition und Gefahrdungspotenzial wurden die Anwendungen anschlieBend nach der Héhe des
wahrscheinlichen Risikos unterteilt und Strategien zur Minimierung der Risiken entwickelt. In
zwei nachgelagerten Expertenworkshops wurden die Ergebnisse analysiert und in einem
Risikobarometer zusammengestellt.

Mein Dank gilt den Expertinnen und Experten, die im Sinne der Risikofriherkennung in die-
sem Projekt ,schwache Signale” geblndelt haben, um u. a. zukiinftige Entwicklungen und
potenzielle Risiken nanotechnologischer Anwendungen zu prognostizieren. Das Ergebnis ist
ein erster Wegweiser, in welchen Bereichen die Gesundheit der Verbraucher gefahrdet sein
kdénnte und wo institutionelles Handeln erforderlich wird.

ess

Professor Dr. Dr. Andreas Hensel
Prasident des Bundesinstituts fir Risikobewertung
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1 Einleitung

Nanotechnologien gelten als Schllsseltechnologien des 21. Jahrhunderts. Die Hoffnungen
und Erwartungen, die in sie als Motor flr Innovationen gesetzt werden, sind enorm. ,,Schlis-
seltechnologien sind die Eintrittskarten in die Zukunft“, so Bundesministerin Annette Schavan
in ihrem Vorwort zur ,Nano-Initiative — Aktionsplan 2010". Die deutsche Bundesregierung hat
mit dem Aktionsplan 2010 die Schwerpunkte ihrer ressortlibergreifenden Hightech-Strategie
identifiziert. Kern ist die Umsetzung nanotechnologischer Forschungsergebnisse in vielféltige
Innovationen, die Heranfihrung weiterer Branchen und Unternehmen an die Nanotechnolo-
gien und die frihzeitige Abstimmung der verschiedenen Politikfelder, um Innovationshemm-
nisse abzubauen. Begleitet wird dieser Aktionsplan von einem umfassenden Dialogpro-
gramm unter Beteiligung der verschiedenen Branchen, der Wissenschaft und der Offentlich-
keit. Als besondere Herausforderung wird die wissenschaftliche Risikobewertung, der siche-
re, verantwortungsvolle Umgang im Sinne der Verbraucheraufklarung, des Verbraucher-
schutzes und des Arbeitsschutzes betrachtet. Fragen zur Normung, Standardisierung und zu
den Prifstrategien werden ebenfalls im Mittelpunkt stehen. Zu den FérdermaBnahmen der
Bundesregierung gehdren deshalb auch ressortlbergreifende Forschungsaktivitadten zur
frihzeitigen Risikoabschatzung und -bewertung.

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung in Berlin (BfR) als in Deutschland zustandige unab-
hangige Bundesinstitution hat in diesem Zusammenhang gemeinsam mit der Bundesanstalt
fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin sowie dem Umweltbundesamt eine Forschungsstrate-
gie zur Ermittlung potenzieller Risiken der Nanotechnologie entwickelt. Ziel dieser For-
schungsstrategie ist es, das Forschungsgebiet zu strukturieren, Methoden zur Messung und
Charakterisierung der Nanopartikel zu entwickeln, Informationen zur Exposition, zu toxikolo-
gischen und Okotoxikologischen Wirkungen zu erheben und die Entwicklung einer risikobe-
zogenen Test- und Bewertungsstrategie zu férdern. Parallel dazu wurde vom BfR im Jahr
2006 eine Delphi-Befragung von Experten aus dem Gebiet der Nanotechnologie durchge-
fuhrt. Ziel war es, die verwendeten oder potenziell verwendbaren Nanomaterialien zu erfas-
sen, sie konkreten Anwendungen zuzuordnen und aus diesen Informationen Rickschllsse
auf die Exposition des Verbrauchers zu ziehen. Das Projekt hatte mehrere Erkenntnisinte-
ressen:

e Expertenwissen zur wissenschaftlichen Risikobewertung wird aus unterschiedlichen
Blickwinkeln zusammengetragen und auf Konsistenz geprift. Mégliche Unterschiede in
den verwendeten Datenquellen und bei der Bewertung werden sichtbar gemacht.

e Die Ergebnisse kénnen Aufschluss dartber geben, wie hoch der Wissensstand in den
verschiedenen Gruppen ist und in welchen Themenbereichen die Bewertungen so weit
auseinander liegen, dass mit einer 6ffentlichen Kontroverse zu rechnen ist.

e Aus den Bewertungen der Experten werden Themenfelder mit besonderem Forschungs-
und Handlungsbedarf identifiziert und Prioritdten far die Handlungs- und Kommunikati-
onsstrategien des BfR abgeleitet.
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2 Die Delphi-Methode als Instrument der Risiko-Fritherkennung

Klassische Delphi-Verfahren wurden bereits 1964 von der RAND Co. entwickelt und waren
urspringlich auf die Bewertung von Verteidigungstechnologien ausgerichtet (Gordon & Hel-
mer 1964). Die Delphi-Methode charakterisiert dabei einen strukturierten Kommunikations-
prozess innerhalb einer spezifischen Gruppe, bei der individuelles Wissen oder Einschét-
zungen in effektiver Weise durch den Prozess geblndelt werden, so dass auch komplexe
Themen der Technologievorausschau und -bewertung (technology forecasting) in der Grup-
pe bearbeitet werden kénnen (Linestone & Turoff 1975). Delphi-Befragungen werden seit
den 70er Jahren vor allem als Prognoseinstrument im Rahmen von Technikfolgenabschéat-
zungen zur Risikobewertung verwendet und haben das Ziel, Unsicherheiten in Bezug auf
Wissen und Wissensbewertungen, Eintrittswahrscheinlichkeiten und Handlungsoptionen
durch die Befragung einer gr6Beren Expertengemeinschaft zu reduzieren. Andere Ansétze
zielen eher auf den Aspekt der wissenschaftlichen und technischen Entwicklungspotenziale
und fragen nach Hemmnissen, dem Zeitpunkt bis zur Marktreife oder bis zur Marktdurchdrin-
gung (Cuhls et al. 1998).

Das klassische Delphi-Verfahren lauft folgendermaBen ab: Experten wird ein standardisierter
Fragebogen zugeschickt und um Beantwortung gebeten. Die Befragung kann mehrere Male
wiederholt werden. Dabei werden die Bewertungen der jeweils vorangehenden Befragungs-
runden offengelegt und den Experten so die Mdglichkeiten gegeben, die eigene Bewertung
zu korrigieren (Aichholzer 2002). Moderne Delphi-Verfahren werden zur Beschrankung des
Aufwandes in der Regel in zwei Runden durchgefihrt (Grunwald 2002, S. 211). Dies ist auch
beim vorliegenden Forschungsprojekt der Fall.

Hintergrund der Delphi-Methode ist die Annahme, dass Expertinnen und Experten Risiken
aufgrund von Informationen bewerten, die unterschiedliche Qualitdt haben kénnen (eigene
Forschung, Primar- und Sekundarliteratur, Medienberichte, Erfahrungen etc.) und die unter-
schiedliche Bewertungskontexte aufweisen (wissenschaftliche Disziplin, Interessen, Werte,
Einstellungen etc.). Der Austausch von Wissen Uber mehrere Runden hat den Vorteil, dass
Rlckkopplungsprozesse mdglich sind, die eine Uberprifung der eigenen Bewertung férdern.
In der Regel verringert sich die Spannbreite der Bewertungen, die Tendenzen werden ein-
deutiger sichtbar. Einige Delphi-Befragungen streben in mehreren Runden eine konsensuale
Bewertung an. Das vorliegende Forschungsprojekt zielt auf eine Verdichtung der Bewertun-
gen Uber zwei Runden sowie das Aufzeigen von Konsens- und Dissensbereichen.

Die Fragetechnik klassischer Delphi-Methoden beruht auf der Bewertung von spezifischen
Sachverhalten oder von Thesen bzw. Szenarien, die zukinftige Anwendungen beschreiben.
In einigen Delphi-Verfahren werden die Experten dabei aufgefordert, den Grad der eigenen
Informiertheit oder die Sicherheit ihrer Bewertung mit anzugeben. Auf diese explizite Ein-
schatzung wurde im Nano-Delphi verzichtet. Dafir wurde die Kategorie ,weiB3 nicht“ bei allen
Fragestellungen konsequent mitgeflihrt und zusatzlich die Mdglichkeit zu qualitativen Kom-
mentaren und Anmerkungen gegeben. Damit wurde zugleich das Grundproblem angegan-
gen, dass bei klassischen Delphi-Verfahren die Begrindungen fir die einzelnen Bewertun-
gen nicht mit erhoben werden kénnen. Neuere Ansatze (Webler & Renn 1991; Renn 1994)
beziehen diese Problematik mit ein und entwickelten interaktivere Formen wie das Gruppen-
Delphi-Verfahren, bei dem zusétzliche Workshops zur Aufnahme der Begrindungszusam-
menhé&nge durchgeflihrt werden.
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3 BfR-Experten-Delphi-Befragung zur Nanotechnologie

3.1 Zielsetzung

Nanotechnologien werden in einer Vielzahl von Branchen angewendet und beziehen ver-
schiedene Herstellungsverfahren, Substanzen und Produkte mit ein. Angesichts der Breite
des Untersuchungsgegenstandes hat das BfR entsprechend seiner fachlichen Zustandigkeit
die Forschungsschwerpunkte in den verbrauchernahen Anwendungsbereichen Lebensmittel,
Kosmetika und Bedarfsgegenstande (Textilen und Oberflachenbeschichtungen) gelegt. Die
Zielsetzung des Delphi-Verfahrens lasst sich wie folgt beschreiben:

Generierung von Expertenbewertungen, ob potenziell schadigende Effekte der Nanotechno-
logien erwachsen kdénnten:

e aus der Natur der Nanopartikel/Nanomaterialien selbst (z. B. ihrer chemischen Reaktivitat)
e aus Eigenschaften der aus Nanopartikeln/Nanomaterialien hergestellten Produkte oder
e aus Aspekten des Herstellungsprozesses, die sich im Endprodukt zeigen.

Hierbei sollte auBerdem die Einschatzung der Expertinnen und Experten bericksichtigt wer-
den:

¢ welche Anwendungen von Nanotechnologien in den definierten Bereichen bereits jetzt
oder zukinftig realisiert werden,

e welche Risiken und nicht erwlinschten Folgen erwartet werden und

¢ welche Anwendung dabei besonders fir Verbraucher Risiken erwarten lassen.

Eine weitere Aufgabe bestand darin, den Handlungsbedarf fir das BfR zu ermitteln und die
Ergebnisse in Form eines Risikobarometers darzustellen, das Risikotendenzen aufzeigt. Das
Risikobarometer wurde mit Expertinnen und Experten des BfR diskutiert.

3.2 Ablauf

Die BfR-Delphi-Studie zu Nanotechnologien in den Bereichen Nahrungsmittel, kosmetische
Erzeugnisse und Bedarfsgegenstande war als mehrstufiger Prozess konzipiert worden und
wurde im Jahr 2006 durchgeftihrt. Einen Uberblick gibt Abbildung 1.

Die Studie begann mit dem BfR-Expertengesprach ,Nanotechnologie, ihre Produkte und
Risiken fir den Verbraucher” am 26. Marz 2006. Eingeladen waren Expertinnen und Exper-
ten verschiedener Disziplinen, wobei die inhaltlichen Schwerpunkte zu Nanotechnologien in
Lebensmitteln, Kosmetika, Oberflachenbeschichtungen und Textilien abgedeckt wurden. Die
Auswahl der Expertinnen und Experten berilcksichtigte auBerdem ein ausgewogenes Ver-
héltnis zwischen Industrie und Wissenschaft. Zielgruppen der Veranstaltung waren Mitarbei-
tende der Bundesoberbehdrden, die die Veranstaltung u. a. zum Wissensaufbau nutzten,
Vertretungen von Verbanden und Unternehmen, Umweltorganisationen und Verbraucher-
verbanden. Im Ergebnis konnte festgehalten werden, dass Nanomaterialien und Nanotech-
nologie zwar bereits vielfach bei der Herstellung von Verbraucherprodukten eingesetzt wer-
den, aus Sicht der Risikobewertung jedoch noch viele Fragen offen sind. Eine besondere
Herausforderung stellt die Entwicklung geeigneter Teststrategien zur Ermittlung gesundheit-
licher Risiken dar.
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Abb. 1: Ablauf der BfR-Delphi-Studie zur Nanotechnologie

Literaturanalyse
+
Experteninterviews

BfR-Fachgesprach
Nanotechnologie

Entwicklung der Delphi-Thesen und
des Delphi-Fragebogens

Delphi-Befragung zur
Nanotechnologie Runde 1

Delphi-Befragung zur
Nanotechnologie Runde 2

Experten-Workshop

Workshop mit Experten des BfR

Folgende Experten nahmen am Expertengesprach Nanotechnologie im Bundesinstitut fir
Risikobewertung teil:

Dr. Gerhard J. Nohynek, L'OREAL Worldwide Safety Department — ,Der Einsatz von Na-
nopartikeln in der kosmetischen Industrie“ (Nohynek 2006)

Prof. Dr. Dr. Jirgen Lademann, Humboldt-Universitat zu Berlin, Charité — ,Risikobewer-
tung von Nanopartikeln in kosmetischen Produkten® (Lademann 2006)

Prof. Dr. Tilman Butz, Universitat Leipzig, Fakultat fir Physik und Geowissenschaften —
,Die Haut als Barriere fur Nanopartikel - Das NANODERM-Projekt* (Butz 2006)

Prof. Dr. Peter Schurtenberger, Universitat Freiburg, Departement Physik — ,Nanotechno-
logie in der Lebensmittelindustrie” (Schurtenberger 2006)

Dr. Axel Siegner, neosino nanotechnologies AG — ,Neue Nahrungserganzungsmittel
durch Nanotechnologie“ (Siegner 2006)

Dr. Peter Wick, EMPA, Materials — Biology Interaction — ,Einblick in die Nanotoxikologie:
erste zytotoxikologische Ergebnisse von Nanopartikeln® (Wick 2006)
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e Prof. Dr. Horst-Christian Langowski, Fraunhofer-Institut fir Verfahrenstechnik und Verpa-
ckung IVV — ,Anwendung der Nanotechnologie in Materialien fur den Lebensmittelkontakt"
(Langowski 2006)

e Dr. Dirk Hegemann, EMPA, Functional Fibers and Textiles — “Funktionale Textilien dank
Nanotechnologie* (Hegemann 2006)

e Prof. Dr. Wolfgang Bremser, Universitat Paderborn, Chemie und Technologie der Be-
schichtungsstoffe — ,Nanotechnologie bei der Beschichtung von Oberflachen* (Bremser
2006)

Das BfR-Expertengesprach sowie mehrere Experteninterviews und Literaturstudien waren
anschlieBend die Grundlage fir die Entwicklung des eigentlichen Delphi-Fragebogens. Im
Februar 2006 wurde das Zentrum flr Interdisziplinare Risikoforschung und Nachhaltige
Technikentwicklung (ZIRN) der Universitat Stuttgart beauftragt, gemeinsam mit dem BfR die
Delphi-Befragung und zwei Workshops durchzufiihren. Im nachsten Schritt wurde ein qualifi-
zierter Adresspool von 100 Expertinnen und Experten aufgebaut. Die Experten kamen aus
den Bereichen Wissenschaft, Wirtschaft, Nichtregierungsorganisationen (NGOs), Netzwerke'
sowie Versicherungen und arbeiteten im Kontext Nanotechnologie zu einem oder mehreren
der Themengebiete Lebensmittel, kosmetische Erzeugnisse und Bedarfsgegenstande (Ober-
flachen und Textilien). Als Auswahlkriterium stand die jeweilige fachliche Kompetenz fir den
spezifischen Themenbereich im Vordergrund. Nach Mdglichkeit wurden Expertinnen und
Experten ausgewahlt, die sich bereits mit der Einschatzung und Bewertung von Nanomateri-
alien in Zusammenhang mit Risikofragen beschaftigt hatten und/oder in Dialogprojekte und
Konferenzen zu méglichen Risiken von Nanotechnologien eingebunden waren.

Der Fragebogen wurde so konzipiert, dass die Anwendungsbereiche Lebensmittel, Kosme-
tik, Oberflachen und Textilien ebenso abgedeckt wurden wie grundlegende Fragen zur wirt-
schaftlichen Entwicklung, Toxizitdt und Exposition, zur Regulierung und zu weiteren Hand-
lungsoptionen im Umgang mit Nanomaterialien (siehe Fragebogen im Anhang). Die Befra-
gung wurde in zwei Runden durchgefihrt. In der Regel antworteten die Expertinnen und Ex-
perten nur zu den Gebieten, in denen sie Uber Fachexpertise verfugten und machten dies im
Fragebogen kenntlich.

Nach einem behérdenlbergreifenden Pretest im Juni 2006, an dem sich Expertinnen und
Experten des BfR und der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin beteiligten,
fand vom 03.-22.07.2006 die erste Runde der Delphi-Befragung statt. Die Expertinnen und
Experten wurden dabei jeweils als Vertreter ihrer Organisation angeschrieben. Die Teilneh-
menden hatten in der Regel die Aufgabe, die Beantwortung des Fragebogens organisations-
intern zu koordinieren. Im Durchschnitt waren in den jeweiligen Institutionen 2—3 Expertinnen
und Experten an der Beantwortung eines Fragebogens beteiligt. In einem Fall haben mehre-
re Abteilungen an der Beantwortung des Fragebogens mitgearbeitet. Von den 100 ange-
schriebenen Experten schickten 71 einen beantworteten Fragebogen zurtck. Diese fir sol-
che Befragungen vergleichsweise hohe Rucklaufquote wurde durch persénlichen, telefoni-
schen Vorkontakt, Anschreiben mit Fragebogen per E-Mail und persénliche Nachbetreuung
bis zur Abgabe des Fragebogens erreicht. Als Begrindung fir eine Absage wurden in der
Reihenfolge der Haufigkeit angegeben: zu kleines Zeitfenster, Arbeitsiiberlastung oder zu
wenig eigene Expertise auf den gefragten Gebieten. Einige Experten Uberschritten das Zeit-
fenster ohne Reaktion oder Angaben von Griinden und zwei Experten hielten die Fragestel-
lungen nicht fir sinnvoll.

Die zweite Delphi-Runde wurde vom 04.—26.10.2006 durchgeflhrt. Die Ergebnisse aus Run-
de 1 wurden den teilnehmenden Experten mit dem Versand des zweiten Fragebogens zur

' Unter dem Stichwort ,Netzwerk® wurden Personen zusammengefasst, die als Schilsselfiguren in Nanotechnologie-
Arbeitskreisen bzw. Nanotechnologie-Netzwerken (ber fiir diese Studie relevante Nanotechnologie-Expertise verfiigen.
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Verfligung gestellt (siehe Fragebogen im Anhang). Gleichzeitig wurden die Experten in der
Runde 2 um eine erneute Einschatzung gebeten, um Veranderungen von Bewertungen im
Zeitverlauf sichtbar zu machen. Die zweite Runde der Delphi-Befragungen wurde genutzt,
um Vertiefungsfragen zu stellen, da einige Bewertungen in der ersten Runde starke Varian-
zen auswiesen oder Unklarheiten in den Fragestellungen aus Runde 1 sichtbar geworden
waren. Von den 71 angeschriebenen Experten, die sich in Runde 1 beteiligt hatten, antworte-
ten 56 Personen. Das entspricht einer Ricklaufquote von 78 % in Runde 2. Mit einer Ruick-
laufquote von 56 % bei 100 Teilnehmenden Uber zwei Runden liegt diese Delphi-Befragung
weit Uber den sonst in solchen Studien erzielten Quoten, was u. a. auf die Aktualitét des The-
mas, das Interesse der Expertinnen und Experten am gemeinsamen Wissensaufbau und die
Bereitschaft zur Kooperation zuriickzuftihren ist.

Im Nachgang zur zweiten Runde der Delphi-Befragung wurde in Anlehnung an Formen des
Gruppen-Delphi-Verfahrens ein Expertenworkshop angehangt. Der Expertenworkshop sollte
einen starken dialogischen Charakter erhalten und die Anzahl der Teilnehmenden war des-
halb auf zwdlf Personen beschrankt. Ziel war es, die qualitativen Begrindungszusammen-
hénge zu hinterfragen und stakeholderlbergreifend das Wissen zu vertiefen. Die Auswahl
der Teilnehmer erfolgte nach Kompetenz, aufgrund des Antwortverhaltens in den Fragebd-
gen sowie im Sinne einer mdglichst groBen Spannbreite an Einstellungen. AuBerdem sollten
die Stakeholdergruppen angemessen reprasentiert werden. Es nahmen teil:

Industrie (3 Teilnehmende),

Wissenschaft (3 Teilnehmende),

NGOs (Umweltorganisationen 2 Teilnehmende, Verbraucherverbande 1 Teilnehmende),
Versicherung (1 Teilnehmender) und

Behorden (2 Teilnehmende).

Da auch die Themenbereiche Lebensmittel, Kosmetik und Bedarfsgegenstande vertreten
sein sollten, aber nicht fur jeden Bereich ein eigener Industrie- und Wissenschaftsvertreter
entsandt werden konnte, wurden Expertinnen und Experten mit branchenibergreifendem
Wissen oder Wissenschaftler mit vertieften Sachkenntnissen zu den Themengebieten aus-
gewahlt, die zu klaren waren (z. B. Abriebe von Textilien). In dem Workshop wurden Ergeb-
nisse mit sehr groBen Varianzen in den Bewertungen vertiefend diskutiert, begriindet und
dokumentiert. Einige offene Fragen konnten zusétzlich geklart werden, z. B. zur inhalativen
oder dermalen Exposition von Nanomaterialien, zu den Prifkriterien von Nanomaterialien
oder zu den Stakeholderdifferenzen. Vermisst wurde die Vertretung des Anwendungsberei-
ches der Lebensmittel, die bereits in der Delphi-Befragung unterreprésentiert war.

3.3 Soziodemographische Daten und Stakeholderverteilung
3.3.1  Geschlechterverteilung

In Runde 1 befanden sich unter den 71 am Experten-Delphi teilnehmenden Personen 54
Manner und 17 Frauen. Im BemuUhen, eine ausgeglichene Geschlechterverteilung zu errei-
chen, wurden Frauen bevorzugt befragt, wenn aus derselben Organisation bei gleicher Qua-
lifizierung mannliche und weibliche Teilnehmende zur Verfigung standen. Dennoch wurde in
Runde 1 nur knapp eine Zwei-Drittel-Verteilung erzielt und die Geschlechterverteilung blieb
in Runde 2 nahezu im gleichen Verhaltnis: 43 Manner und 13 Frauen.



BfR-Wissenschaft 17

3.3.2 Stakeholderverteilung

GemaB den Absprachen mit dem BfR als Auftraggeber wurde ein Sample mit drei ann&hernd
gleich groBen Stakeholdergruppen gebildet (siehe Abbildung 2).

Der ersten Gruppe sind Expertinnen und Experten der forschenden und anwendenden
Industrie zugeordnet, die in den vier Themenschwerpunkten Nahrungsmittel, Kosmetik,
Oberflachen und Textilien arbeiten (Industrie: 23 Personen in Runde 1, 21 Personen in
Runde 2).

In der zweiten Gruppe sind Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler zusammenge-
fasst, wobei auf eine ausgewogene Verteilung von Grundlagenforschern und anwen-
dungsbezogenen Forschern zu den vier Themenschwerpunkten geachtet wurde (Wis-
senschaft: 21 Personen in Runde 1, 14 Personen in Runde 2). In der Gruppe der Wis-
senschaftler war der groBte Rickgang in Runde 2 zu verzeichnen. Absagen kamen hier
aufgrund des laufenden Semesters und einer Vielzahl von Fachkongressen mehrfach
VOr.

Eine dritte, sehr heterogene Gruppe bestand aus Expertinnen und Experten, die sich
institutionell vorrangig mit der Risikobewertung von Nanotechnologien und den gefragten
Anwendungsbereichen beschéftigen (27 Personen in Runde 1, 21 Personen in Runde 2).
Dieser Gruppe sind aus Behdrden und politischen Parteien 10 Personen in der ersten
Delphi-Runde zugeordnet, in Runde 2 antworteten 7 Personen. Das BfR als Auftraggeber
hatte sich von der Befragung ausgenommen. Von Seiten der Umweltorganisationen,
Verbraucherschutzgruppen und Gewerkschaften (insgesamt NGOs) nahmen 8 Expertin-
nen und Experten in Runde 1 und 7 Personen in Runde 2 teil. Aus dem Bereich der
Netzwerke waren 7 Personen in Runde 1 eingebunden, 6 Personen nahmen an Runde 2
teil. Versicherungen sind in Runde 1 mit 2 Personen vertreten, in Runde 2 nahm nur ein
Versicherungsunternehmen an der Befragung teil. Gemeinsam ist dieser Gruppe, dass
sich die Teilnehmer vorrangig mit den Risikofragen zu Nanotechnologien auseinander-
setzen oder als zentrale Schlisselfiguren in Nanotechnologie-Netzwerken Uber entspre-
chendes Wissen verflgen.

Abb. 2: Stakeholderverteilung nach Delphi-Befragung 1 und Delphi-Befragung 2

Aufbau des Samples
Stakeholderverteilung Runde 1 und Runde 2

Rucklaufquote Delphi Runde 1: 71 von 100 = 71%
Ricklaufquote Delphi Runde 2: 56 von 71 = 78 %
Rucklauf Gber beide Runden = 56%

2%

1%

B Industrie

B Wissenschaft
ONGO

™ Behérden /Politik
B Netzwerk

O Versicherung
30% 24%

Runde 1: n=71 Runde 2: n=56




18 BfR-Wissenschaft

Bei der Auswertung wurde diskutiert, inwiefern der deutliche Rickgang in der Gruppe der
Wissenschaft das Ergebnis aus Runde 2 maBgeblich beeinflusst hat. Wahrend die Gruppe
der Risiko-Expertinnen und -Experten (NGOs, Behdrden, Netzwerker und Versicherer) trotz
einiger Absagen im Anteil fast konstant blieb (38 % in Runde 1, 39 % in Runde 2), reduzierte
sich die Wissenschaftsgruppe um 6 %. Die Gruppe der Industrie hatte die wenigsten Absa-
gen zu verzeichnen und erhielt in Runde 2 einen Anteil von 37 %, was einem Zuwachs von
5 % entspricht. Die prozentuale Starkung der Industrie hatte vermuten lassen, dass in Runde
2 eine weniger kritische Bewertung entstehen wirde oder aber dass sich eine Polarisierung
der Bewertungen zwischen Industrie und ,Kritikern“ deutlicher bemerkbar machen musste.
Das Gegenteil ist aber der Fall. Typisch fir die Delphi Methode ist, dass bei Vorlage der Er-
gebnisse von Runde 1 und der Bitte um erneute Bewertung Experten dazu tendieren, beste-
hende Tendenzen zu verstérken. Dies gilt im vorliegenden Fall sowohl fur die in Delphi Run-
de 1 getroffenen positiven wie auch fir die negativen Bewertungen. Die Bewertungen aus
Runde 1, die eine Polarisierung aufwiesen, wurden in Runde 2 eher differenziert. Unklare
Bewertungen aus Runde 1 zeigten auch in Runde 2 gréBtenteils keine signifikante Klarung.

Der folgende Abschnitt zeigt die Zuordnung der einzelnen Stakeholder zu spezifischen An-
wendungsbereichen. Die Anzahl der jeweils antwortenden Experten ist in Klammern ange-
geben.

Industrie:

e Hersteller von Grundstoffen, die Nanomaterialien flir mehr als einen Anwendungsbereich
herstellen (5 in Runde 1/5 in Runde 2),

Lebensmittel (3/3),

Kosmetik (8/8),

Oberflachen (2/1),

Textilien (2/1),

BranchenUbergreifende Industrie-Verbande (2/2),

Sonstige (1/1)

Wissenschaft:

Toxikologie / Inhalationsbiologie (6/4)

Umweltforschung (3/2)

Oberflachenbeschichtungen, (4/3)

Textilien (2/1)

Lebensmittel (1/1)

Expertinnen und Experten aus Disziplinen quer zu den Anwendungsbereichen (z. B. ITAS
Karlsruhe, Fraunhofer 1AO) (5/3)

NGOs, Gewerkschaften und Verbraucherschutzgruppen:
e Umweltorganisationen (4/4)

e Gewerkschaften (2/1)

e Verbraucherschutzgruppen (2/2)

Die Gruppe der Behdrden und Politik bestand vorrangig aus Vertreterinnen und Vertretern
auf Bundesebene:

e Bundesoberbehdrden/Ministerien/Politik (10/7)

Bei den Netzwerken und Versicherungen ist keine Unterscheidung zu treffen.
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Zur Expertenauswahl ist abschlieBend anzumerken, dass Ungleichgewichte in der Stakehol-
dergewichtung vor allem auf das Antwortverhalten der Befragten zurlickzufihren sind. Dies
machte sich insbesondere im Bereich Lebensmittel bemerkbar, bei dem es sehr schwierig
war, Expertinnen und Experten fir die Mitarbeit am Delphi-Verfahren zu gewinnen. Ebenso
schwierig war es, die Teilnehmerzahlen aus dem Bereich der NGOs oder der Verbraucher-
verbande zu erhéhen.
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4 Nanomaterialien

Bei der Ausrichtung der Forschung sollte das vermutete Risiko einen besonderen Stellenwert
haben. Sowohl das Individualrisiko, das die H6he des individuellen Risikos beschreibt, als
auch das Populationsrisiko, das die Zahl der Betroffenen bertcksichtigt, sind relevante Gro-
Ben, die die Schwerpunktsetzung der Forschung entscheidend beeinflussen sollten. Zur Be-
schreibung eines Risikos sind unter anderem Informationen erforderlich, in welchem MaBe
Mensch und Umwelt mit Nanomaterialien in Kontakt (Exposition) kommen und weiterhin In-
formationen zu den dosisabhangigen toxikologischen und ékotoxikologischen Eigenschaften
eines Stoffes. Erst die Kombination dieser beiden Parameter ermdglicht eine Risikobeschrei-
bung und -bewertung. SchadensausmaB und Schadenswahrscheinlichkeit sind wesentliche
KenngréBen. Hieraus ergibt sich, dass Nanomaterialien, die ein gréBeres toxi-
sches/6kotoxisches Wirkungspotenzial aufweisen und/oder eine hdhere Exposition von
Mensch und Umwelt zeigen, eine besondere Bedeutung haben und bevorzugt bewertet wer-
den muissen. Sofern keine weiteren Informationen zur Exposition vorliegen, kann das Jah-
resproduktionsvolumen eines Stoffes als SchatzgrdBe zur Exposition verwendet werden.

Nanomaterialien werden als Produkte einer neuen Technologie verstanden, obwohl ein gro-
Ber Teil der nanostrukturierten Materialien, die derzeit auf dem Markt sind, seit Jahrzehnten
zu den etablierten Chemikalien gezahlt werden. Dazu kommen tatsachlich neue Nanomate-
rialien, die erst in den letzten Jahren entwickelt wurden. Fir die Zukunft wird eine Vielzahl
von neuen Nanomaterialien erwartet. Im Vergleich zu etablierten Industriechemikalien wird
teils ein erhdhter Informationsbedarf zu den Risiken der Nanomaterialien dadurch begriindet,
dass die Nanotechnologie als neue Technologie verstanden wird und neue Risikoszenarien
entstehen, zu denen es noch keine Erfahrungswerte gibt und ein besonderes 6ffentliches
Interesse besteht.

4.1 Gefahrdungspotenzial

Der Begriff ,Gefahrdungspotenzial® bezeichnet das im Ausléser eines Risikos (etwa Stoff,
Technologie oder Verhalten) enthaltene Potenzial an méglicher Gefahrdung von Leben, Ge-
sundheit und Umwelt (Jaeger et al. 2001; IRGC 2005). Statt ,Geféhrdung“ wird dann haufig
der Begriff ,Gefahrdungspotenzial“ verwendet, um die Méglichkeit der Gefahrdung hervorzu-
heben (Schitz et al. 2003, S. 24).

Mittlerweile wird eine ganze Reihe von Grundsubstanzen in nanostrukturierter Form ver-
marktet. Dazu zahlen Titandioxid, Siliziumdioxid, Zinkoxid, Aluminiumoxid, Eisenoxide, Cero-
xid, Silber, Carbon Black, Carbon Nanotubes, Fullerene etc. Insbesondere den freien, nicht
I6slichen Nanomaterialien, die Uber verschiedene Wege aufgenommen werden kdnnen,
kommt toxikologisch besondere Bedeutung zu. Eine systematische Zusammenstellung, die
die verschiedenen Substanzen unter Berlcksichtigung der morphologischen und chemi-
schen Modifikationen erfasst, ist nicht vorhanden. Da gegenwartig nicht ausgeschlossen
werden kann, dass durch Modifikationen nicht nur technische Eigenschaften, sondern auch
toxikologische Eigenschaften verandert werden konnen, ist eine systematische, differenzie-
rende Ubersicht erforderlich. Derartige Informationen sind essenziell, um in einem risikoori-
entierten Verfahren die Nanomaterialien zu identifizieren, die bevorzugt zu bewerten und
intensiver zu prufen sind. Parameter wie Ldslichkeit, GréBe, Oberflache, Gestalt, Grad der
Agglomeration/Aggregation, Oberflachenmodifikation bzw. -reaktivitdt, Anzahlkonzentration
und andere werden als GréBen diskutiert, die eventuell Einfluss auf toxikologische Eigen-
schaften haben kénnen.



29 BfR-Wissenschaft

4.1.1 Toxizitat von ausgewahlten Nanomaterialien in verschiedenen Aggregatzustéanden

In einem ersten Fragenkomplex zur Toxizitdt wurden die Expertinnen und Experten mit ver-
schiedenen Nanomaterialien konfrontiert und sollten ihre Einschatzung zur folgenden Frage
abgeben: ,Haben diese Nanomaterialien Ihrer Ansicht nach in den folgenden Aggregatzu-
stdnden ein toxisches Potenzial?” Als Auswahlkategorien standen zur Verfigung: ,als flich-
tiger Partikel”, ,in einem Aerosol®, ,nattrlich aggregiert®, ,gecoatet, ,im flissigen Medium / in
einem Ldsemittel” sowie ,eingebunden in eine Matrix“. Wurde kein Kreuz gesetzt, konnte
dies bedeuten, dass entweder kein Wissen zu dem Stoff vorliegt oder dass kein toxisches
Potenzial besteht. Insofern fragt die Tabelle nur das vorhandene Wissen zu toxischen Po-
tenzialen ab, bezieht aber das Nicht-Wissen nicht mit ein.

Dieser Fragenblock wurde in Runde 1 von 64 der 71 teilnehmenden Experten beantwortet.
Einige Teilnehmende &uBerten sich allerdings nur zu einzelnen Substanzen, zu denen sie
weitergehende Kenntnisse hatten. Da vor dem Hintergrund einer wechselnden Grundge-
samtheit pro Stoff keine genaue Représentanz der Bewertung méglich ist, wurde mit absolu-
ten Zahlen gearbeitet. Sie geben eine Tendenz wieder, bei welchen Stoffen eine bestimmte
Anzahl von Experten ein toxisches Potenzial in einem bestimmten Aggregatzustand sieht.
Die Ergebnisse geben auBerdem einen Hinweis, wie gut belegt einzelne Substanzen sind.

Vorauszuschicken ist dieser Tabelle eine Diskussion der verwendeten Begriffe. Der Begriff
Sfluchtige Partikel” sollte Nanomaterialien zusammenfassen, die als ,Ultrafeinstaube” vorlie-
gen. Obwohl der Begriff den behdrdeninternen Pretest passierte, wurde in den nachfolgen-
den Workshops empfohlen, den Begriff ,freie Nanopartikel“ zu verwenden. Problematisch ist
hier die Abgrenzung zu den Aerosolen, weshalb beide nach heutigem Kenntnisstand in der
Klasse der ,luftgetragenen Nanopartikel“ zusammengefasst werden mussten. Die definitori-
sche Unsicherheit bezilglich der verwendeten Begriffe, die sich im Verlauf des Projekizeit-
raums mehrfach weiter entwickelte, spiegelt eine generelle definitorische Problematik, die
nicht nur innerhalb der Pretest-Gruppe, sondern auch quer durch alle Stakeholdergruppen
festzustellen ist. Die Fragestellungen sind im Original abgebildet und nicht nachtraglich ver-
andert worden.

Tab. 1: Einschitzung des Vorhandenseins eines toxischen Potenzials von Nanomaterialien in Abhéangig-
keit vom Aggregatzustand (Anzahl der Angaben als ,,toxisch®).

als fliichtige | in einem | natiirlich | gecoatet | im flissigen| in einer

Partikel Aerosol | aggregiert Medium Matrix
Siliziumdioxid 26 28 4 9 8 1
Titandioxid 32 29 5 10 12 2
Zinkoxid 32 28 8 8 14 3
Chrom(lll)-oxid 22 29 11 12 15 4
Nickeloxid 24 30 14 13 17 7
Aluminiumoxid 21 25 4 7 9 3
Eisenoxid 21 26 4 7 10 3
Silikate 17 23 8 6 6 2
anorganische Farbpigmente 19 28 7 5 11 3
organische Farbpigmente 17 25 6 5 11 3
Carbonnanotubes 25 31 13 7 15 4
Fullerene 25 26 7 8 18 2
Polymere 15 18 4 4 8 3
Nanokomposite 13 17 3 4 5 1
Silber 17 21 10 7 11 4
Vitamine 6 8 4 3 6 1
abbaubare Materialien:
Lipidverbindungen, Biopolymere 7 ° 4 6 2 5
Nanotone / Schichtsilikate 10 16 5 4 6 3
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Die Tabelle 1 zeigt, dass die Expertinnen und Experten unter allen Stoff-Aggregatzustand-
Kombinationen den ,Aerosolen“ und der Kategorie ,flichtige (freie) Partikel“ das gréBte toxi-
sche Potenzial zusprachen. In der Tabelle wurden die Nennungen spaltenweise summiert,
so dass ,Nanomaterialien in einem Aerosol“ insgesamt 417-mal und ,Nanomaterialien als
flichtige (freie) Partikel* 349-mal ein toxisches Potenzial zugewiesen bekamen. Weitere Ka-
tegorien wie ,im flissigen Medium® (n=184), ,gecoatet® (n=125), ,natlrlich aggregiert"
(n=121) und ,in einer Matrix* (n=54) folgten mit deutlichem Abstand.

Anhand der Ergebnisse zeigt sich eine Tendenz, dass Nanomaterialien von den hier befrag-
ten Experten in Form von Aerosolen oder als flichtige/freie Partikel als Gruppe mit beson-
ders hohem toxischen Potenzial betrachtet werden. Coating, natlrliche Aggregation der Na-
nopartikel oder auch die Einbindung der Partikel in ein flissiges oder festes Medium reduzie-
ren nach Einschatzung der Experten das toxische Potenzial von Nanomaterialien deutlich.

Um zu prifen, ob in Tabelle 1 wesentliche Aggregatzustande, in denen Nanomaterialien auf-
treten kdnnen, fehlen, wurden die Expertinnen und Experten in der zweiten Befragungsrunde
gebeten, die folgende Liste auf Vollstandigkeit hin zu Gberprifen und ggf. qualitative Ergan-
zungen vorzuschlagen:

als fluchtiger (freier) Partikel

in einem Aerosol

nattrlich aggregiert

gecoatet

im flussigen Medium/in einem Lésemittel
eingebunden in eine Matrix

Die Bewertung der Expertinnen und Experten bestatigte die Liste der abgefragten Kriterien
aus der Befragungsrunde 1 (Abbildung 3).

Abb. 3: Antworten auf die Frage: Ist die Kriterienliste zur Beschreibung des Aggregatzustandes der Na-
nomaterialien ausreichend? (n=46 Antworten)
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4.1.2 Toxische Potenziale einzelner Nanomaterialien

In diesem Fragenblock wurde analysiert, ob sich neben einem besonders problematischen
Aggregatzustand auch Substanzen identifizieren lassen, die unabhangig vom Aggregatzu-
stand als besonders toxisch angesehen werden mussen. Dazu wurden fir die einzelnen Na-
nomaterialien die Nennungen Uber die Aggregatzustdnde hinweg zusammengefasst. Rele-
vant kann diese Einschatzung werden, wenn im Rahmen von Regulierungen einzelne Stoffe
im Fokus der Bewertung stehen und nicht nach dem Aggregatzustand unterschieden wird.

An erster Stelle in Tabelle 2 steht Nickeloxid, bei dem es sich unabhangig von der nanoparti-
kuldren Form um eine Substanz handelt, die bei Hautkontakt Sensibilisierungen und beim
Einatmen Krebs auslésen kann (Gefahrstoffkennzeichnung aus RL 67/548/EWG, Anh. |,
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R: 49-43). Ansonsten zeigen die Ergebnisse aber, dass eine verallgemeinernde Aussage
Uber die Toxizitatspotenziale eines Stoffes, unabhangig von seinem Aggregatzustand, aus
diesen Ergebnissen nicht getroffen werden kann. Auffallig ist beispielsweise, dass Zinkoxid,
Titandioxid und Siliziumdioxid — den drei Stoffen, die in ihrer nanopartikularen Form in der
Literatur am besten beschrieben sind und zu denen langjahrige Erfahrungen vorliegen — ver-
gleichsweise haufig ein toxisches Potenzial zugewiesen wurde, was der Einschatzung der
Expertinnen und Experten aus dem BfR-Fachgesprach sowie dem folgenden Expertenwork-
shop widerspricht.

Tab. 2: Summe der Nennungen fiir Toxizitat von Nanomaterialien tiber alle Aggregatzustande

Summe der
Substanz Nennungen
Nickeloxid 105
Carbonnanotubes 95
Chrom(lll)-oxid 93
Zinkoxid 93
Titandioxid 90
Fullerene 86
Siliziumdioxid 76
anorganische Farbpigmente 73
Eisenoxid 71
Silber 70
Aluminiumoxid 69
organische Farbpigmente 67
Silikate 62
Polymere 52
Nanotone / Schichtsilikate 44
Nanokomposite 43
abbaubare Materialien: 33
Lipidverbindungen, Biopolymere
Vitamine 28

4.1.3 Kriterien fir Toxizitatspotenziale

In einem nachsten Schritt wurden die Expertinnen und Experten nach mdéglichen Ursachen
fr ein toxisches Potenzial von Nanomaterialien befragt. Bei der Konzeption des Fragebo-
gens wurden insbesondere die Kriterien der ,Léslichkeit’, ,GroBe (Angabe in Bereich,
z. B. <70 nm)*, ,Gestalt* sowie ,Oberfladche und Reaktivitat* als wichtig erachtet und deshalb
abgefragt.

In Tabelle 3 sind die Ergebnisse fir die einzelnen Nanomaterialien abgebildet. Mit 310 Nen-
nungen Uber alle Materialien hinweg wird die spezifische ,Oberflache und Reaktivitat am
haufigsten in Zusammenhang mit einer méglichen Toxizitat gebracht. ,Gestalt” (113 Nen-
nungen) und ,Léslichkeit* (110 Nennungen) werden seltener als Kriterium fir Toxizitatspo-
tenziale genannt. Auffallig ist hier die Zahl der Nennungen flr Carbonnanotubes in Bezug auf
das Kriterium ,Gestalt, das 18-mal genannt wurde. Dahinter steht die Annahme, dass Car-
bonnanotubes aufgrund ihrer langgestreckten faserartigen Gestalt ahnlich wie Asbestfasern
wirken kénnten (Poland et al. 2008).
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Tab. 3: Mégliche Ursachen fiir Toxizitat von Nanomaterialien (Anzahl der Nennungen)

Oberflache &
Loslichkeit | Gestalt | Reaktivitat

Siliziumdioxid 4 10 19
Titandioxid 4 8 27
Zinkoxid 8 6 25
Chrom(lll)-oxid 7 6 21
Nickeloxid 9 8 23
Aluminiumoxid 4 5 18
Eisenoxid 6 6 21
Silikate 3 7 16
anorganische Farbpigmente 9 5 19
organische Farbpigmente 12 5 18
Carbonnanotubes 6 18 17
Fullerene 7 9 21
Polymere 5 6 11
Nanokomposite 2 5 14
Silber 9 4 18
Vitamine 7 1 6
abbaubare Materialien: 5 1 6
Lipidverbindungen, Biopolymere
Nanotone/Schichtsilikate 3 3 10
Nennungen gesamt 110 113 310

In vielen Diskussionen im wissenschaftlichen wie politischen Raum wird darauf hingewiesen,
dass die Kleinheit der Nanopartikel entscheidend daflr verantwortlich sei, dass sie toxischer
seien als grdBere Partikel desselben Materials. Deshalb wurden die Experten gefragt, ob sie
einen kritischen GréBenbereich als Ursache flir eine moégliche Toxizitdt angeben kdnnten.
Aus den vergleichsweise wenigen Antworten war es nicht méglich, ein durchgehendes Bild
zu erhalten. Fir 10 der 18 Stoffe konnten jeweils nur 4 bis 7 der 71 Experten Aussagen ma-
chen. Zudem fanden sich beispielsweise fir die PartikelgréBe von Zinkoxid, fir das immerhin
15 Nennungen abgegeben wurden, 4 Nennungen im Bereich zwischen 41 und 60 nm und 5
Nennungen zwischen 81 und 100 nm. Das breite Antwortspektrum und die geringe Zahl der
Antworten lassen auch keine tendenzielle Aussage zu. Bezlglich der problematischen Parti-
kelgréBen herrscht anscheinend noch keine Einigkeit unter den Experten.

Um zu hinterfragen, ob die Partikelgr6Be zumindest dann ein relevantes Kriterium fir mégli-
che Toxizitaten ist, wenn es um die Unterscheidung zwischen Nano- und Mikropartikeln geht,
wurden die Expertinnen und Experten um die Einschatzung einer These gebeten, nach der
Nanopartikel toxischer seien als Mikropartikel. Auch hier wurde jedoch keine Einigkeit erzielt.
26 % der Befragten stimmte dieser These zu und 25 % lehnte diese These ab (Abbildung 4).

Abb. 4: Einschatzung der These: Da Nanopartikel toxischer sind als Mikropartikel, flihrt ihre Inhalation zu
neuen Toxizitaten (n=65 Antworten)
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Um zu hinterfragen, ob die in Runde 1 vorgelegten Kriterien, die potenziell fir die Toxizitat
von Nanomaterialien ausschlaggebend sein konnten, ausreichen, wurden den Expertinnen
und Experten in der zweiten Befragungsrunde die folgenden Kriterien zur Uberprifung vor-
gelegt:

e | slichkeit

e GrdBe (Angabe in Bereich, z. B. < 70 nm)
o Gestalt

e QOberflache und Reaktivitat

In Bezug auf die Kriterienliste zur Bewertung der Toxizitat wurde ein Ergénzungsbedarf ge-
sehen (Abbildung 5). 71 % der Befragten sagten ,nein“. Hier zeigte sich der Wunsch nach
einer Einzelfallprifung, bei der eine definierte Anzahl von Kriterien betrachtet werden sollte.

Abb. 5: Antworten auf die Frage: Ist die Kriterienliste zur Bewertung der Toxizitdt von Nanomaterialien
ausreichend? (n=46 Antworten)
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Da in den Fragebdgen der Delphi-Runde 2 wenige qualitative Erganzungen gemacht wur-
den, welche Kriterien noch hinzugezogen werden mussten, wurde diese Frage im nachfol-
genden Experten-Workshop diskutiert. Die im Workshop vertretenen Expertinnen und Exper-
ten aus den Bereichen Industrie, Wissenschaft, NGOs, Verbraucherverbdnden, Behdrden
und Versicherung entwickelten gemeinsam die folgenden 18 Prifkriterien:

Allgemeine Prufkriterien auch fir Nanomaterialien:

Dosis

Einwirkdauer

Stoff/Stoffgruppe

Abbaubarkeit, Persistenz, Latenzzeit, Akkumulation

Gestalt

Léslichkeit (in Wasser und biologischen FlUssigkeiten in vivo)
Kristallinitat und Kristallphase

Reinheit und Verunreinigung der Substanz

GroBe, GroBenverteilung

Zusatzliche nanospezifische Prufkriterien:

e Abbaubarkeit, Persistenz, Latenzzeit, Akkumulation (veréandert sich diese bei Nanomate-
rialien?)

Darreichungsform (Aerosol, Suspension, Emulsion, Dispersion, Komposit)

Tendenz zur Aggretation, Agglomeration/Stabilitat der Aggregate, Agglomerate
Expositionspfad

Endpunkt

Léslichkeit (in Wasser und biologischen Flissigkeiten in vivo)

GrdBe, GroBenverteilung
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e Gestalt
e Oberflache (Coating, Ladung, Defekte) und Reaktivitat

Die Liste der 18 Kriterien zeigt, wie komplex die Expertinnen und Experten eine fundierte
Toxizitatsbewertung von Nanomaterialien einschétzen. Es wurde ausdricklich darauf hinge-
wiesen, dass diese Prufung nur im Einzelfall sinnvoll erfolgen kann.

4.1.4 Beschreibung der Wirkmechanismen

Nachdem mehrere mdogliche Ursachen fir toxische Wirkungen von Nanomaterialien identifi-
ziert worden waren, wurden die Expertinnen und Experten gebeten, Erlauterungen zum
Wirkmechanismus anzugeben. Um zu spezifizieren, in welche Richtung die Frage gehen
soll, wurden als Beispiele Genotoxizitat und oxidativer Stress genannt. Wiederum wurde den
Experten die Liste an Nanomaterialien vorgelegt, wie sie beispielsweise in Tabelle 1 zu fin-
den ist. Mit 55 % haben etwas mehr als die Halfte der Befragten diese Frage beantwortet.
Aus allen Stakeholdergruppen haben jeweils mindestens 50 % der Befragten Angaben zur
Toxizitat der einzelnen Stoffe und den entsprechenden Wirkungsmechanismen gemacht. Die
Aussagen der Teilnehmenden unterscheiden sich dabei inhaltlich z. T. deutlich voneinander.
Dies trifft sowohl fur Standpunkte und Bewertungen zwischen verschiedenen Stakeholdern
zu als auch innerhalb von Stakeholdergruppen zwischen verschiedenen Experten. Eindeuti-
ge ,Gruppenmeinungen® lassen sich nicht feststellen.

Im Folgenden werden die Kommentare zum Wirkmechanismus madglicher toxischer Wirkun-
gen nacheinander fir die einzelnen Nanomaterialien prasentiert. Mehrfachnennungen inner-
halb einer Stakeholdergruppe wurden der besseren Ubersichtlichkeit halber geldéscht, da es
vor allem darum ging, die verschiedenen Argumente qualitativ zu erfassen. Die wichtigsten
Argumente sind in Form von wdértlichen Zitaten aufgelistet, um Interpretationen durch die
Verfasser zu vermeiden. Der Wert der folgenden Anmerkungen liegt auch darin, dass hier
das gesamte Wissensspektrum gesicherter und ungesicherter Informationen aufgefachert
wird. Die Auflistung kénnte insofern als Informationsquelle fir vertiefende Experten-Dialoge
zu diesem Themenbereich dienen.

Siliziumdioxid

Die Ergebnisse zeigen, dass die Stakeholderbewertungen nicht einheitlich sind, weder in-
nerhalb der Stakeholdergruppen noch zwischen den verschiedenen Stakeholdern. Eine Be-
wertung der Substanz Siliziumdioxid in nanopartikularer Form ist aufgrund dieser Aussagen
nicht méglich. Neues Datenmaterial aus der Praxis kann durchaus hilfreich sein, um im Ex-
periment gezeigte Wirkungsmechanismen im Anwendungszusammenhang zu Uberprifen.
Eine Zusammenarbeit zwischen anwendender Industrie und Behdrden scheint aufgrund der
Ergebnisse dieses Abschnittes empfehlenswert.
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Tab. 4: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von nanoskaligem Siliziumdioxid

Stakeholder

Zitat/Bewertung zum Wirkmechanismus

Industrie

»arundsatzlich gilt aus X- Sicht (Hersteller von Grundstoffen): Basierend auf unserer
umfassenden Expertise zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften der synthe-
tischen amorphen Kiesels&duren ergibt sich, dass diese keine Nanomaterialien dar-
stellen. X produziert und vertreibt synthetische amorphe pyrogene Kieselsauren.
Diese sind umfassend toxikologisch charakterisiert. Es gibt keine Hinweise auf sys-
temische Wirkungen. Entziindungsreaktionen in der Lunge bei hoher inhalativer
Exposition sind reversibel. Eine jingst durchgefiihrte epidemiologische Studie an
Mitarbeitern aus der Produktion von synthetischen amorphen Kieselsduren erbrachte
keine Hinweise auf relevante Lungenveranderungen. Neuere Arbeiten zur Léslichkeit
von synthetischen amorphen Kieselsauren in biologischen Medien belegen deren
Loslichkeit, die wesentlich den Wirkmechanismus bestimmt.“

,Kein erhdhtes toxisches Potenzial, eher niedriger”

~Amorph keine Toxizitat und keine chronischen Schaden”

,inerte unl@sliche Partikel, inflammatorische Wirkung*“

Wissenschaft

LErwarte keine Toxizitat"

,Oxidativer Stress”

»Entzindung*“

~aestalt hdngt vom Produktionsprozess ab, kann ein toxisches Potenzial haben®
snhalation — systemische Aufnahme*

NGO/Gewerkschaft

~Gentoxizitat, Radikalbildung, katalyt. Prozesse, Zytotoxizitat, Anreicherung”
~Beeintrachtigung der Mitochondrien u.a. Zellorganellen, Membranschaden®
~Ansammlung von EiweiB3 im Zellkern, Blockade von Replikation und Transkription,
IL8 Zytokine®

~.Gentoxizitat, Aktivierung des Immunsystems*

Behdorde/Politik

LOxidativer Stress”
»Entzindung*“
+Eher unproblematisch”

Netzwerk

~Stérung des zellularen Metabolismus*”
,Mdglicher oxidativer Stress und Entziindungsreaktionen im Lungengewebe"

Versicherer

LAnalog Silikose beim Einatmen*”

Titandioxid

Bei den Ergebnissen zu nanoskaligem Titandioxid zeigen sich Ubereinstimmungen von Wir-
kungsmechanismen, die bereits bei Siliziumdioxid genannt wurden und auch bei allen fol-
genden Substanzen eine Rolle spielen. Hierzu zéhlen ,Oxidativer Stress“ mit der héchsten
Anzahl an Mehrfachnennungen sowie ,Entziindungsprozesse® und ,Genotoxische Effekte".
Diese drei Nennungen scheinen bedeutende Wirkmechanismen zu sein, die nahezu alle
Nanomaterialien betreffen kénnen, wie die folgenden Tabellen zeigen:

Tab. 5: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von nanoskaligem Titandioxid

Industrie .Kein erhdhtes Potenzial”
snerte unldsliche Partikel, inflammatorische Wirkung*“

Wissenschaft |,Wirkungsmechanismus noch nicht bekannt®.
,LOxidativer Stress in Mikrogliazellen (Long et al., 2006; Environ. Sci. & Technol.)"
,LOxidativer Stress, Entziindungsreaktionen”

NGO/Gewerk- |,Gentoxizitat, Radikalbildung, katalyt. Prozesse, Zytotoxizitat, Anreicherung, Beeintréchti-
schaft gung der Mitochondrien u. a. Zellorganellen, Membranschaden

Penetration durch verletzte Haut, oxidativer Stress*”

,Lunge: oxidativer Stress und DNA-Schadigung”

LZytotoxizitét, Immunsystemaktivierung, Entzindungen®

Behor- »In vitro Tox.: Loslichkeit von oxidischen NP entscheidend (Brunner, T. et al., ES&T Web
de/Politik 3/11/06.)"

,Oxidativer Stress*”

»Entzindung"

»<aentoxizitat, abhangig von der GréBe,"
,Differenzierung gecoated oder unbehandelt nétig“

Netzwerk ~Stérung des zellularen Metabolismus*
,Mdglicher oxidativer Stress und Entziindungsreaktionen im Lungengewebe”

Versicherer ,Oxidativer Stress”
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Der Beschreibung genotoxischer Effekte fir Titandioxid in nanopartikularer Form in den
Kommentaren scheint allerdings nicht von einer Mehrheit der Expertinnen und Experten ge-
tragen zu werden. Konfrontiert man die Experten mit der These: ,Bei Ublichem Gebrauch
sind durch nanoskalige TiO.-Partikel keine genotoxischen oder photo-genotoxischen Risiken
fir den Menschen zu beflrchten.”, wird diese These von 43 % der Befragten bestatigt (Ab-
bildung 6). 43 % der Expertinnen und Experten sind somit der Meinung, dass Titandioxid
keine genotoxischen Risiken fir den Menschen mit sich bringt. Nur 14 % lehnen die These
ab, was bedeutet, dass sie genotoxische Effekte zumindest nicht ausschlieBen kénnen.

Es wurde erganzt, dass umfassende Industriestudien bereits im Jahr 2000 gezeigt haben,
dass bei Ublichem Gebrauch von nanoskaligen TiO,-Partikeln keine Risiken bestehen und
dass TiO, bei entsprechender PartikelgréBe nicht genotoxisch wirke. Angemerkt wurde je-
doch von anderen Befragten, dass dies von den verwendeten Partikelgr6Ben und von der
Modifikation der Oberflache der Teilchen abhdange. AuBerdem gabe es keine Untersuchun-
gen zu entzindeter oder verletzter Haut.

Abb. 6: Einschatzung der These: Bei liblichem Gebrauch sind durch nanoskalige TiO.-Partikel keine ge-
notoxischen oder photo-genotoxischen Risiken fiir den Menschen zu befiirchten (n=65 Antworten)
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Zinkoxid

Aufféllig an den Beschreibungen zu nanoskaligem Zinkoxid ist, dass nur die Industrie ein
niedriges toxisches Potenzial anfiihrt. Besonders aus dem Bereich der kosmetischen Indust-
rie kommt hier eine groBe Zahl von Mehrfachnennungen.

Tab. 6: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von nanoskaligem Zinkoxid

Industrie ,Niedriges Potenzial*
.Inerte unlésliche Partikel, inflammatorische Wirkung“
Wissenschaft »Wirkungsmechanismus noch nicht bekannt.”

,LOxidativer Stress, Entziindungsreaktionen”

slonenkanalinteraktion”

sInhalation — systemische Aufnahme*

NGO/Gewerkschaft ,<aentoxizitat, Radikalbildung, katalytische Prozesse, Zytotoxizitéat, Anreicherung,
Beeintrachtigung der Mitochondrien u. a. Zellorganellen, Membranschaden*®
,Penetration durch verletzte Haut, oxidativer Stress, DNA-Schadigung*“
,Phototoxische Effekte (Saugerzellen), Genotoxizitat, Potenzial fiir Allergien

(Inhalation)“
Behdrde/Politik ,LOxidativer Stress"
,Entziindung”
Netzwerk »Stérung des zellularen Metabolismus*

,Mdglicher oxidativer Stress und Entziindungsreaktionen im Lungengewebe“
Versicherer LZelltoxizitat"




30 BfR-Wissenschaft

Chrom(lll)-oxid

Bei Chrom(lll)-Oxid wird seitens der Experten erstmals eine ,chronische Toxizitat* angefiihrt.
Die Stoffe gelten als krebserregend und toxisch in allen Aggregatzustanden und GréBenbe-
reichen, also auch im Mikrobereich. Ansonsten wiederholt sich auch hier das Muster der
Wirkmechanismen.

Tab. 7: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von nanoskaligem Chrom (lll)-Oxid

Industrie ,inerte unldsliche Partikel, inflammatorische Wirkung*

Wissenschaft »Wirkungsmechanismus noch nicht bekannt.”

,2Oxidativer Stress, Entziindungsreaktionen, Genotoxizitat"

,inhalation — systemische Aufnahme”

NGO/Gewerk- |,Gentoxizitat, Radikalbildung, katalytische Prozesse, Zytotoxizitat, Anreicherung,
schaft Beeintrachtigung der Mitochondrien u. a. Zellorganellen, Membranschaden®
,Freie Sauerstoffradikale“

,Chronische Toxizitat"

Behdorde/Politik | ,Oxidativer Stress”

,Entziindung”

Netzwerk ~Stoérung des zellularen Metabolismus*

,Mdglicher oxidativer Stress und Entziindungsreaktionen im Lungengewebe”
Versicherer keine Angaben

Nickeloxid

Auch zu Nickeloxid gibt es laut Meinung der Experten Hinweise auf ,chronische Toxizitat"
und die Kennzeichnung als kanzerogene Substanz. Nickeloxid und Chrom(lll)-oxid sind aber
von anderen Nanosubstanzen, wie z. B. Siliziumdioxid oder Titandioxid, zu unterscheiden,
die im Mikrobereich als inert gelten.

Tab. 8: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von nanoskaligem Nickeloxid

Industrie ,Nickeloxid ist bereits mit R 49 (Canc. Cat 2) gekennzeichnet"

Wissenschaft ,LOxidativer Stress, Entzindungsreaktionen, Genotoxizitat"

wAllergenes Potenzial, kanzerogenes Potenzial*

slonenkanalinteraktion”

sInhalation — systemische Aufnahme"

NGO/Gewerkschaft |,Gentoxizitét, Radikalbildung, katalytische Prozesse, Zytotoxizitat, Anreicherung,
Beeintrachtigung der Mitochondrien u. a. Zellorganellen, Membranschaden®
,Entziindung in Lunge, freie Sauerstoffradikale und DNA-Schadigung”
,Chronische Toxizitat"

Behorde/Politik “Oxidativer Stress, Entziindung”

Netzwerk »Stérung des zellularen Metabolismus*
,kanzerogenes Potenzial”

Versicherer Zelltoxizitat

Aluminiumoxid

Das seitens der Experten definierte Profil von nanoskaligem Aluminiumoxid und Eisenoxid ist
nahezu identisch: Bei beiden gibt es Kommentare, dass ,keine Toxizitat* erwartet wird. Die-
sem Hinweis aus der Wissenschaft stehen die bereits genannten Wirkmechanismen gegen-
Uber, die von Stoff zu Stoff in den Antwortformularen auftauchen. Das Antwortverhalten
kénnte darauf hinweisen, dass diese Experten der Ansicht sind, dass Nanomaterialien gene-
rell diese Wirkmechanismen auslésen kénnen, wenn sie z. B. inhaliert werden.
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Tab. 9: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von nanoskaligem Aluminiumoxid

Industrie sinerte unlésliche Partikel, inflammatorische Wirkung®

Wissenschaft .Erwarte keine Toxizitat"

,2Oxidativer Stress, Entziindungsreaktionen®

sInhalation — systemische Aufnahme”

NGO/Gewerkschaft |,Gentoxizitat, Radikalbildung, katalytische Prozesse, Zytotoxizitat, Anreicherung,
Beeintrachtigung der Mitochondrien u. a. Zellorganellen, Membranschaden®
,Entzlindung in Lunge, freie Sauerstoffradikale und DNA-Schadigung*”

Behdrde/Politik ,LOxidativer Stress, Entziindungen*
Netzwerk »Stérung des zellularen Metabolismus*
,M0dglicher oxidativer Stress und Entziindungsreaktionen im Lungengewebe“
Versicherer keine Angaben
Eisenoxid

Neu bei Eisenoxid ist der Hinweis der Experten auf ,neurodegenerative Erkrankungen®, an-
sonsten werden auch hier die bekannten Wirkmechanismen beschrieben.

Tab. 10: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von nanoskaligem Eisenoxid

Industrie ,inerte unldsliche Partikel, inflammatorische Wirkung*“

Wissenschaft ,Erwarte keine Toxizitat"

,<Oxidativer Stress, Entziindungsreaktionen®

.Inhalation — systemische Aufnahme”

NGO/Gewerkschaft |,Gentoxizitat, Radikalbildung, katalytische Prozesse, Zytotoxizitat, Anreicherung,
Beeintrachtigung der Mitochondrien u. a. Zellorganellen, Membranschaden®
,Entziindung in Lunge, freie Sauerstoffradikale und DNA-Schadigung”
,Neurodegenerative Erkrankungen, Resorption Uber Atemwege mdglich®

Behorde/Politik LOxidativer Stress, Entziindung”
Netzwerk »Stérung des zellularen Metabolismus*
,Mdglicher oxidativer Stress und Entziindungsreaktionen im Lungengewebe”
Versicherer Lunge: Irritation
Silikate

Auffallig sind hier der Hinweis aus dem Kreis der Behdrden auf ,chronische Entziindungs-
prozesse*“ und der Hinweis der Versicherungsvertreter, dass es beim Einatmen von nanoska-
ligen Silikaten zu analogen Krankheitsbildern kommen kdnnte, wie es bei der Lungenkrank-
heit Silikose beobachtet wird.

Tab. 11: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von nanoskaligen Silikaten

Industrie ,Kein erhdhtes Potenzial, eher niedriger”

Wissenschaft .Erwarte keine Toxizitat"

»Entziindung, oxidativer Stress”

sInhalation — systemische Aufnahme*

NGO/Gewerkschaft |,Gentoxizitat, Radikalbildung, katalytische Prozesse, Zytotoxizitat, Anreicherung,
Beeintrachtigung der Mitochondrien u. a. Zellorganellen, Membranschaden®

Behdorde/Politik ,chronische Entziindungsprozesse*

,Entziindung und oxidativer Stress"
Netzwerk ~Stoérung des zellularen Metabolismus*

,moglicher oxidativer Stress und Entziindungsreaktionen im Lungengewebe”
Versicherer ,analog Silikose beim Einatmen*“

Anorganische Farbpigmente

Auffallig am Antwortmuster zu den nanoskaligen anorganischen Farbpigmenten ist die tber-
einstimmende Feststellung aus Industrie, Wissenschaft, NGOs und aus den Netzwerken,
dass keine generellen Aussagen mdglich sind und verschiedene anorganische Farbpigmente
sehr unterschiedliche Eigenschaften besitzen. Hier wéare eine ndhere Betrachtung hilfreich.
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Tab. 12: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von nanoskaligen anorganischen Farbpigmen-
ten

Industrie ,Kann nur spezifisch beantwortet werden*

Wissenschaft ~Wirkungsmechanismen nicht bekannt*

,Oxidativer Stress, akute Toxizitat”

,=Entziindung, oxidativer Stress"”

,~Je nach Art des Pigments verschiedene Beurteilung méglich”
NGO/Gewerkschaft |,Gentoxizitét, Radikalbildung, katalytische Prozesse, Zytotoxizitat, Anreicherung,
Beeintrachtigung der Mitochondrien u. a. Zellorganellen, Membranschaden®
+,Abhangig von der Toxizitat der Einzelstoffe"

Behdrde/Politik ,LOxidativer Stress"”

Netzwerk »Stérung des zellularen Metabolismus*

»Substanzen sind individuell sehr verschieden, eine kritische Eigenschaft ist die
Lungenpassage mit Ansammlung in benachbarten Lymphknoten®

,Mdglicher oxidativer Stress und Entziindungsreaktionen im Lungengewebe”
Versicherer keine Angaben

Organische Farbpigmente
Auch fur die nanoskaligen organischen Farbpigmente empfiehlt die Gberwiegende Zahl der
Expertinnen und Experten eine Einzelfallprifung.

Tab. 13: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von nanoskaligen organischen Farbpigmenten

Industrie .Kann nur spezifisch beantwortet werden”

Wissenschaft ,Oxidativer Stress, Genotoxizitat"

,Nicht anzugeben, da von organischer Struktur abhangig”

w~Je nach Art des Pigments verschiedene Beurteilung méglich®
NGO/Gewerkschaft |,Gentoxizitat, Radikalbildung, katalytische Prozesse, Zytotoxizitat, Anreicherung,
Beeintrachtigung der Mitochondrien u.a. Zellorganellen, Membranschaden*”
+LAbhangig von der Toxizitat der Einzelstoffe"

Behorde/Politik ~aenotoxizitat”
,LOxidativer Stress"”
Netzwerk ~Stoérung des zellularen Metabolismus*

»Substanzen sind individuell sehr verschieden, eine kritische Eigenschaft ist die
Lungenpassage mit Ansammlung in benachbarten Lymphknoten®

,M0&glicher oxidativer Stress und Entziindungsreaktionen im Lungengewebe“
Versicherer keine Angaben

Carbonnanotubes

Bei fast allen Stakeholdergruppen findet sich in den Kommentaren ein Vergleich von Car-
bonnanotubes mit Asbestfasern. Besonders haufig wird darauf hingewiesen, dass der Wirk-
mechanismus unbekannt ist. Dies mag darin begriindet sein, dass die bislang vorliegenden
wissenschaftlichen Studien zu Carbonnanotubes sich eher widersprechen (Poland et al.
2008, Zhao et al 2008). Die Ergebnisse korrespondieren mit den Ergebnissen zu mdglichen
Ursachen fir Toxizitatspotenziale, wo 18-mal die Gestalt als Ursache fiir die Toxizitat von
Carbonnanotubes angegeben wurde.

Der von den Expertinnen und Experten herangezogene Asbestvergleich wurde in einer The-
se aufgegriffen und den Experten zu Bewertung vorgelegt. Die These lautete: ,In Bereichen
der Nanotechnologie, wo Nanotubes zur Anwendung kommen, kdnnen sich méglicherweise
ahnliche gesundheitliche Folgen einstellen wie bei Asbestfasern, da die Nanotubes sich
maoglicherweise analog zu gréBeren lungengangigen Fasern verhalten.”
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Tab. 14: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von Carbonnanotubes

Industrie .Fasern-typische Toxizitat"

»T1ox-Potenzial nicht eindeutig (unzureichende Charakterisierung, Einfluss von Ver-
unreinigungen, Metall, RuB)“

,Derzeit noch unklar”

Wissenschaft ~Wirkungsmechanismen nicht bekannt.”

»+Aufgrund ihrer Form haben Nanotubes ein besonders hohes tox. Potenzial &hnlich
Asbest*

,Oxidativer Stress*”

~=Unbekannt*

+Analog Asbest”

,Fibros, wie Asbest"

NGO/Gewerkschaft |,Gentoxizitat, Radikalbildung, katalytische Prozesse, Zytotoxizitat, Anreicherung,
Beeintrachtigung der Mitochondrien*

»<Asbestartige Wirkung“

»Entziindung, Fibrose und Granulome in Lunge durch metallische Katalysepartikel,
Zytokinfreisetzung, freie Radikale,” ,oxidativer Stress"”

Behdrde/Politik ,LOxidativer Stress, mechanische Wirkung bei agglomerierten Nadeln“

Netzwerk »Stérung des zellularen Metabolismus*

»Substanzen sind individuell sehr verschieden, eine kritische Eigenschaft ist die
Lungenpassage mit Ansammlung in benachbarten Lymphknoten®

,Mdglicher oxidativer Stress und Entziindungsreaktionen im Lungengewebe”
Versicherer L<Aggregiert entziindungsauslésend”

44,6 % der Befragten waren der Meinung, dass bei der Inhalation von Carbonnanotubes
ahnliche Wirkungen auftreten kénnen, wie sie bei der Inhalation von Asbestfasern vorkom-
men (Abbildung 7). Dem widersprachen nur 12,3% der Expertinnen und Experten. In den
Kommentaren wurde angemerkt, dass die Flexibilitdt von Nanotubes simple Analogien zu
Asbest eher fragwirdig erscheinen lasse. Vielmehr seien Einzelfallbetrachtungen notwendig,
die z. B. beriicksichtigen, ob Carbonnanotubes in eine Matrix eingebunden seien oder in
welcher chemischen Formulierung und Morphologie die Partikel vorlagen. Zudem kame es
darauf an, ob Carbonnanotubes anders als Asbestfasern tatsachlich nicht von den
Makrophagen angegriffen werden. Auch scheint das Aggregationsverhalten von Carbonna-
notubes anders zu sein als das von Asbestfasern. Die aktuelle Datenlage lasst jedoch keine
eindeutige Aussage und abschlieBende Bewertung zu.

Abb. 7: Einschéatzung der These: In Bereichen der Nanotechnologie, wo Nanotubes zur Anwendung
kommen, kénnen sich moglicherweise dhnliche gesundheitliche Folgen einstellen wie bei Asbestfasern,
da die Nanotubes sich méglicherweise analog zu gréBeren lungengéngigen Fasern verhalten (n=65 Ant-
worten)

25

0% 20% 40% 60% 80% 100%

mja O es kommt darauf an @ nein O weiB nicht

Erlauterung: Prozentangaben gerundet



34 BfR-Wissenschaft

Fullerene
Im Vergleich zu Carbonnanotubes gibt es seitens der Experten weniger Kommentare zu Ful-

lerenen. Wichtig scheint hier der Hinweis auf die lipophilen Eigenschaften von Fullerenen,
auf die die Vertreter der NGOs mehrfach hinwiesen. Demgegeniber steht der Hinweis aus
der Industrie, dass die bislang vorliegenden Forschungsdaten nur auf eine geringe Toxizitat

hinweisen.

Tab. 15: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von Fullerenen

,Daten zeigen geringe Toxizitat*

,Bisher im Wesentlichen an Fischen untersucht”

~Wirkungsmechanismen nicht bekannt*

LUnklar, oxidativer Stress méglich”

,<aentoxizitat, Radikalbildung, katalytische Prozesse, Zytotoxizitéat, Anreicherung,
Beeintrachtigung der Mitochondrien u.a. Zellorganellen, Membranschaden*”
~Lipophil, durch Lipidperoxidation Gehirnstérungen®

,Potenzielle Uberwindung der Blut-Hirn-Schranke"

,LOxidativer Stress"”

~otérung des zellularen Metabolismus*

keine Angaben

Industrie

Wissenschaft

NGO/Gewerkschaft

Behorde/Politik
Netzwerk
Versicherer

Polymere
Bei den nanoskaligen Polymeren gehen die Kommentare sehr weit auseinander. Zum einen

wird von der Industrie angegeben, Polymere seien generell nicht toxisch, zum anderen wird
von NGO-Seite der ,Tod durch hdmorrhagische Lungenentziindung® fir méglich gehalten.
Aus dem Bereich der Wissenschaft kommt der Hinweis, dass eher die Rickstande an Mo-
nomeren kritisch zu betrachten sind. Die Ubrigen Kommentare sind identisch mit denen vori-

ger Substanzen.

Tab. 16: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von nanoskaligen Polymeren

.Polymere sind generell non-toxisch*®

,Kann nur spezifisch beantwortet werden*

,.Gebiet unscharf definiert*

,Oxidativer Stress”

LHier sind eher die Riickstdnde an Monomeren zu beachten”

,<aentoxizitat, Radikalbildung, katalytische Prozesse, Zytotoxizitéat, Anreicherung,
Beeintrachtigung der Mitochondrien u. a. Zellorganellen, Membranschaden*”
»10d durch hamorrhagische Lungenentziindung, nur durch frische, nicht agglo-
merierte Partikel”

,Oxidativer Stress”

~otérung des zellularen Metabolismus*

keine Angaben

Industrie

Wissenschaft

NGO/Gewerkschaft

Behorde/Politik
Netzwerk
Versicherer

Nanokomposite
Die wenigen und unspezifischen Antworten korrespondieren zur eher nachrangigen Bewer-

tung von Nanokompositen hinsichtlich toxischer Wirkungen (Tabelle 1).

Tab. 17: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von Nanokompositen

.Normalerweise in Matrix eingebunden und somit nicht frei verfligbar®
,Kann nur spezifisch beantwortet werden*

,Gebiet unscharf definiert”

,Oxidativer Stress*”

LAls persistente Partikel entziindliche Wirkung*“

Industrie

Wissenschaft

NGO/Gewerkschaft

,LGentoxizitdt, Radikalbildung, katalytische Prozesse, Zytotoxizitat, Anreicherung,
Beeintrachtigung der Mitochondrien u.a. Zellorganellen, Membransché&den®

Behdérde/Politik

,Oxidativer Stress*”

Netzwerk

~Stérung des zellularen Metabolismus*

Versicherer

keine Angaben
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Silber

Die Hinweise zu toxischen Effekten von nanoskaligem Silber kommen aus allen Stakehol-
dergruppen. Diese Einschatzung korreliert mit den im weiteren Verlauf der Befragung zu-
nehmend kritischeren AuBerungen gegentber Anwendungen mit Silber.

Tab. 18: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von nanoskaligem Silber

Industrie ~Weniger toxisch als Lésungen von Silbersalzen”
,Wenn sie als inerte unlésliche Partikel vorliegen inflammatorische Wirkung“
Wissenschaft ~Wirkungsmechanismus bekannt®

,Katalytisch aktiv, oxidativer Stress"

NGO/Gewerkschaft |,Uberwiegend Anreicherung*

,Translokation Uber nervus olfactorius in bulbus olfactorius des Gehirns, Passieren
der Synapsen, im Gehirn in Mitochondrien®

,Nanoskalig unbekannte Effekte”

Behdrde/Politik ,Beeintrachtigung der Atemorgane*”
,LOxidativer Stress"”
Netzwerk ,Keine Gefahr"

~Stoérung des zellularen Metabolismus*

»Silber (Ag+) ist akut toxisch, hemmt eine Reihe von Enzymen*

,M0dglicher oxidativer Stress und Entziindungsreaktionen im Lungengewebe“
Versicherer keine Angaben

Vitamine

Bei der Einschatzung von nanoskaligen Vitaminen gehen die Kommentare auch innerhalb
der Stakeholdergruppen auseinander. Offensichtlich besteht keine Einigkeit darlber, ob Vi-
tamine Uberhaupt zu den Nanomaterialien gezahlt werden kénnen. Insgesamt werden das
toxische Potenzial und die Wirkmechanismen nicht unbedingt auf die Nanoskaligkeit bezo-
gen, sondern eher auf Hypervitaminosen.

Tab. 19: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von nanoskaligen Vitaminen

Industrie ,Keine Nanopartikel*

,Bei Vitaminen ist keine Toxizitat bekannt. Bessere Bioverflgbarkeit aufgrund klei-
nerer Partikel und TeilchengréBen.”

,Nicht toxisch"

»3ind meist in Korperfllssigkeiten I6slich, intrinsische Stoffeigenschaften sind zu
bericksichtigen®

Wissenschaft ~Wirkungsmechanismus bekannt.”

w~Je nach Vitamin Toxizitat/z. B. Vitamin E*

,Veranderung der Bioverflgbarkeit, kann mdglicherweise zu Hypervitaminose fihren®
NGO/Gewerkschaft | ,Uberwiegend Anreicherung”

Behdrde/Politik ,LOxidativer Stress"”
Netzwerk keine Angaben
Versicherer keine Angaben

Abbaubare Materialien: Nanoskalige Lipidverbindungen, Biopolymere

Generell scheinen die Vertreterinnen und Vertreter der Industrie hier von keinem negativen
Wirkmechanismus auszugehen. Beachtenswert ist der hohe Anteil von Antworten aus der
kosmetischen Industrie, die nahezu einheitlich und sehr ausfihrlich sind. Die kosmetische
Industrie hatte bei vielen anderen Substanzen geschrieben, dass diese in ihrem Bereich
nicht eingesetzt werden und deshalb keine Kommentare abgegeben. Ausnahmen sind na-
noskaliges Siliziumdioxid, Titandioxid und Zinkoxid, die jeweils mit der Bemerkung ,kein er-
héhtes Potenzial“ oder ,niedriges Potenzial“ versehen wurden.
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Tab. 20: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von nanoskaligen Lipidverbindungen, Biopoly-

meren

Industrie

.L&sen sich bereits in der obersten Hautschicht auf, daher keine Nanopartikel und
keine Relevanz fiir Nano-Diskussion*

»S0llten m.E. nicht als Nanomaterialien angesehen werden, da es sich hier um Li-
pidstrukturen handelt, die ihre Form in der obersten Hautschicht wieder aufgeben
und lediglich als Transportvehikel fir Wirkstoffe dienen”

»,Nicht toxisch”

»3ind meist in Kdrperfllssigkeiten I6slich bzw. abbaubar, keine Toxizitat bekannt,
bessere Bioverfugbarkeit aufgrund kleinerer Partikel- und TrépfchengréBen®

,Kein Nano - Diese Stoffe fallen m.E. nicht unter die Definition Nano. Hierbei handelt
es sich um kugelférmige Anordnungen aus Phospholipidschichten, die in ihrem
Aufbau den biologischen Zellmembranen &hneln. Lipo- und Nanosomen dienen
dazu, spezielle Wirkstoffe, die in diesen Strukturen eingeschlossen werden, leichter
in die Haut transportieren zu kénnen*

»+Aufgrund der Abbaubarkeit dieser Substanzklassen ist von einer Nanoform nicht
auszugehen*

Wissenschaft

~Wirkungsmechanismus noch nicht bekannt*
~Potenziell biologisch aktive Substanzen bei Abbau, Aktivierung von zellularer Ab-
wehr”

NGO/Gewerkschaft

,Uberwiegend Anreicherung”

,=Entziindung in Lunge, vaskulére Effekte, wie Thrombose nach intravendser Applika-
tion" ,Lebereffekte, lokale radikale Sauerstoffspezies”

,Nur Abbauprodukte toxisch*

Behdérde/Politik

~.Moderate Toxizitat als freie Partikel”
,Oxidativer Stress*”

Netzwerk

keine Angaben

Versicherer

keine Angaben

Nanotone/Schichtsilikate

Bei der Bewertung von Nanotonen bestehen Differenzen zwischen den Aussagen der be-
fragten Wissenschaftler und den Vertretern aus dem Bereich Netzwerke zur Frage, ob Fein-
stdube aus Glasfasern problematisch sein kénnten. Ansonsten werden die bereits bekannten
Mechanismen wie oxidativer Stress und Gentoxizitat angefiihrt. Generell aber geht die Be-
wertung eher dahin, dass beim Einsatz von Nanotonen der Nutzen die mdglichen Risiken

Uberwiegt.

Tab. 21: Qualitative Beschreibung der Wirkmechanismen von Nanotonen/Schichtsilikaten

Industrie

Keine weiteren Angaben

Wissenschaft

~Erwarte keine Toxizitat"

.Nicht matrixgebundene Partikel vorerst vorsorglich als riskant einstufen; auch einige
aggregierte méglicherweise toxisch*

,Oxidativer Stress*”

NGO/Gewerkschaft

»<aenotoxizitdt, Radikalbildung, katalytische Prozesse, Zytotoxizitat, Anreicherung,
Beeintrachtigung der Mitochondrien u.a. Zellorganellen, Membranschaden*”

Behdérde/Politik

,Oxidativer Stress*”

Netzwerk

~Stoérung des zellularen Metabolismus*
,U.a. Feinstdube aus Glasfasern“

Versicherer

LSilikose*

4.1.5 Faktoren flr karzinogene Wirkungen von Nanomaterialien

Im vorangegangenen Abschnitt wurde bereits detailliert verschiedenen Wirkmechanismen
nachgegangen. Besonders haufig wurden oxidativer Stress, Entziindungsprozesse und ge-
notoxische Effekte als Wirkmechanismus fur toxische Effekte von Nanomaterialien herange-
zogen. In diesem Abschnitt soll ein weiterer toxikologischer Endpunkt naher betrachtet wer-
den, der bislang nicht genannt wurde — die Kanzerogenitdt von Nanomaterialien. Dieses
Thema wurde den Expertinnen und Experten in Form der folgenden These prasentiert: ,Na-

nopartikel haben nach inhalativer Aufnahme eine karzinogene Wirkung.*
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Aus Abbildung 8 wird deutlich, dass nur 6 % der Experten diese These bestatigen. 44,6 %
der Befragten schlieBt eine karzinogene Wirkung unter bestimmten Bedingungen zumindest
nicht aus. 20 % glauben nicht, dass die Inhalation von Nanopartikeln karzinogene Effekte
hat.

Abb. 8: Einschatzung der These: Nanopartikel haben nach inhalativer Aufnahme eine karzinogene Wir-
kung (n=65 Antworten)

45 29

0% 20% 40% 60% 80% 100%

mja O es kommt darauf an @ nein O weiB nicht
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Die anschlieBenden AuBerungen geben Hinweise auf verschiedene Kriterien, von denen
eine krebserregende Wirkung von Nanomaterialien abhéngen kénnte:

Ladungsverteilung zwischen den Molekiilen
Verteilung im Gewebe

Grad der Agglomeration

Form

Beschichtung/Coating

GroBe

Dosis

Oxidative Mechanismen

Persistenz der Partikel

Potenzial, freie Radikale zu erzeugen
Art der Substanz
Oberflachenreaktivitat

Diese Kriterien wurden in Befragungsrunde 2 erneut einer Bewertung durch die Experten
unterzogen. Im Ergebnis zeigt sich, dass die Expertinnen und Experten v. a. in der Oberfla-
chenreaktivitdt von Nanomaterialien, in der Art der jeweiligen Substanz, dem Potenzial freie
Radikale zu erzeugen und der Persistenz von Nanopartikeln die Ursache fir karzinogene
Effekte von Nanomaterialien sehen (Abbildung 9).



38 BfR-Wissenschaft

Abb. 9: Abhéngigkeitsfaktoren fiir karzinogene Wirkungen von Nanomaterialien (jeweils n=46 Antworten)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Die Kommentare gingen generell in die Richtung, dass es keine spezifische Karzinogenitat
von Nanomaterialien gibt bzw. die Annahme falsch sei, dass eine generelle Karzinogenitat
von Nanopartikeln ausgehe. Die Karzinogenitadt misse vielmehr stoffspezifisch betrachtet
werden. Weiterfilhrend wurde auf Ergebnisse einer Studie (Warheit et al. 2006) verwiesen,
die keine Korrelation von TeilchengréBe (Nano/Mikro) bei der Inhalationstoxizitat von Quarz-
sand zeigt.

Die Anmerkungen zu der Frage nach den Abhangigkeitsfaktoren flir Karzinogenitat wiesen
keine signifikanten stakeholderspezifischen Differenzen auf: Hinsichtlich der Oberflachenre-
aktivitdat wurde angemerkt, dass diese beispielsweise bei TiO, méglich, aber noch nicht be-
legt sei. Als mdéglicher Ausléser fir chronische Entzindungen wurde die durch eine Oberfla-
chenreaktivitat ausgeldste Reaktion mit Molekilen genannt. Auch der Zusammenhang von
Karzinogenitat und dem Potenzial, freie Radikale zu erzeugen, wird grundsatzlich gesehen.
Entscheidend sei in diesem Kontext allerdings die Konzentration an gebildeten Radikalen so-
wie der Ort ihrer Entstehung.
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Die Bedeutung der Substanz fiir mégliche karzinogene Wirkungen wird unter den Experten
z. T. gegensatzlich diskutiert. Ein Teil der Befragten fihrt an, dass nicht jede nanoskalige
Substanz ein karzinogenes Potenzial hat. So haben beispielsweise Titandioxid und Zinkoxid
keine karzinogenen Wirkungen. Ein anderer Befragter weist darauf hin, dass potentiell jede
Nanosubstanz mit einer Partikelgr6Be < 70 nm potenziell karzinogen ist. Bezlglich der Per-
sistenz der Partikel wird angemerkt, dass zumindest Partikel, die auf der obersten Haut-
schicht verbleiben, kein karzinogenes Potenzial aufweisen. Die Persistenz sei des Weiteren
bei l6slichen Partikeln nur beztglich ihrer Quantitat relevant. Darlber hinaus wird darauf hin-
gewiesen, dass bei Tieren eine Persistenz von Partikeln bereits nachgewiesen wurde. Diese
sei Ausgangsbasis flr chronische Entziindungen bzw. Karzinome. Zum anderen wird ange-
fihrt, dass die Persistenz zwar die Expositionsdauer erhéhe, dies aber keine Bedingung fir
Karzinogenitéat sei.

Bezlglich der Dosis wurde mehrfach darauf hingewiesen, dass diese nicht in allen Fallen fir
karzinogene Wirkungen verantwortlich ist. Zu beachten sei hier beispielsweise die substanz-
abhangige Wirkschwelle. Andererseits wurde angemerkt, dass die Dosis bei jeder toxischen
Wirkung eine Rolle spiele. Auch beziglich der Bedeutung von Beschichtung und Coating
wird eine differenzierte Betrachtung gefordert. Zum einen wird darauf verwiesen, dass die
Stabilitat relevant ist: Je stabiler die Beschichtung sei, desto weniger karzinogen sei diese.
Andererseits fihre ein unterschiedliches Coating nicht unbedingt zu groBen Differenzen in
der Wirkung. Nanoskalige Titandioxide verhielten sich beispielsweise trotz unterschiedlichen
Coatings auf der Haut bzw. in ihrer Lokalisierung sehr ahnlich.

4.2 Exposition

Das wissenschaftliche Verstandnis unterscheidet die Begriffe ,Gefahrdungspotenzial® und
,Risiko®. Dabei meint ,Risiko” eine Kombination von AusmaB und Eintrittswahrscheinlichkeit
eines Schadens. Entscheidend dabei ist die Gewichtung des mdglichen SchadensausmaBes
mit der Wahrscheinlichkeit einer Exposition und der damit verbundenen Schadigung. Durch
die Verwendung von Nanomaterialien in verbrauchernahen Produkten ist davon auszuge-
hen, dass Verbraucherinnen und Verbraucher zunehmend exponiert sind. Zusatzlich ist eine
Exposition Uber Wasser, Boden und Luft mdglich, wenn Nanomaterialien in diese Umwelt-
medien gelangen. Aus Sicht des gesundheitlichen Verbraucherschutzes ist daher das Wis-
sen um das Vorkommen von Nanomaterialien in Haushaltsprodukten (Erzeugnissen wie
auch Zubereitungen) von Interesse. Es ware daher hilfreich, die Verwendung von Nanomate-
rialien in Verbraucherprodukten hinreichend zu dokumentieren und zu charakterisieren. Vor
diesem Hintergrund empfiehlt es sich, die Exposition als Auswahlkriterium flr toxikologische
Tests zu bertcksichtigen. Nanomaterialien mit hohem Expositionspotenzial sind prioritar zu
identifizieren und charakterisieren.

4.2.1 Verbrauch von Nanomaterialien

Zur Beschreibung eines Risikos sind unter anderem Informationen erforderlich, in welchem
MaBe der Mensch mit Nanomaterialien in Kontakt kommt. Sofern keine Informationen zur
Exposition vorliegen, kann der Verbrauch von Nanomaterialien als SchatzgrdéBe verwendet
werden. In diesem Sinne wurden die Experten um eine Einschatzung der Entwicklung des
Verbrauchs verschiedener Nanomaterialien bis 2015 gebeten:

,Der weltweite Verbrauch von Nanomaterialien im Jahre 2001 und 2006 ist der unten
stehenden Tabelle zu entnehmen (Haas, K.-H. et al. 2003). Wie schétzen Sie die kinf-
tige Entwicklung in den angefihrten Produktkategorien bis 2015 ein? Bitte bewerten
Sie die Entwicklung fdr 2015 in der Dropdownliste.”
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Tab. 22: Weltweiter Verbrauch von Nanomaterialien [nach Haas, et al. 2003]2

2001 2001 2006
Produkte/Materialien in Masse in Wert in Wert
(1000 1) (Mio $) (Mio $)
Metalle 1-2 35-70 Ca. 200
Al-Nanobeschichtungen 1,7 193 252
SiO;
Klassisch (um-MaBstab) (540) (840) (930)
reine Nanostrukturen 370 1200 1600
Metalloxide (Al, Zr, Zn, Ti, Fe)
Pyrolytisch 4,5 100 >200
Nasschemisch 190 1300 1850
Effektpigmente 15 400 500
Nanotone/Schichtsilikate 0,2 1,5 25
Polymere Nanokomposite 4 15 300
Kohlenstoff:
Fullerene, Nanotubes. Nanofasern <0,1 ca.5 25-70
Organische Materialien:
Dendrimere, hochverzweigte Polymere, << <1 5-15
POSS*
Gesamt > 580 > 3100 > 4400
Anmerkungen:

* POSS = Polyhedral Oligomeric Sil Sesquioxane -

Die Werte in () werden nicht in den Summenwert ,Gesamt“ einbezogen, da die Nanoeigenschaft des jeweiligen Nanomaterials
im Endprodukt nicht mehr nachweisbar ist. Die Produkteigenschaften sind nicht mehr von der spezifischen Nanoqualitat abhén-
gig und kénnen bisweilen auch ohne Nanomaterialeinsatz erreicht werden.

Ziel der Frage war es, herauszuarbeiten, fir welche Nanomaterialien die Expertinnen und
Experten einen besonders hohen Verbrauch erwarten. In Verbindung mit den derzeitigen
Verbrauchszahlen lassen sich erste Ableitungen zur méglichen Exposition des Verbrauchers
durch Nanomaterialien ziehen.

Die Experten prognostizieren fur alle Nanomaterialien mehrheitlich einen moderaten bis star-
ken Anstieg des Verbrauchs (siehe Abbildung 10).

Als Materialien mit der h6chsten Verbrauchszunahme werden Kohlenstoffe (Fullerene, Nano-
tubes, Nanofasern), Nanotone/Schichtsilikate und Metalloxide gesehen. Der geringste Zu-
wachs wird bei Metallen, Aluminium sowie Nanobeschichtungen und Effektpigmenten erwar-
tet. Diese Einschatzung kann nur als Naherung interpretiert werden. Die Experten weisen in
den Kommentaren auf die fehlende Datenbasis und die Problematik bei der Zuordnung von
Einzelanwendungen zu den gefragten Gruppen hin. Bei der Bewertung der Kohlenstoffe als
Material mit den héchsten zu erwartenden Zuwachsen ist zu bericksichtigen, dass die der-
zeit hergestellten Mengen in Deutschland nach Aussage einiger Experten nur gering sind.
Sie sind aber insofern mit Aufmerksamkeit zu betrachten, als dass die Kohlenstoffverbindun-
gen im weiteren Verlauf des Delphi-Verfahrens zu den als kritisch bewerteten Materialien
gehdren.

2 Haas, K.-H.; Hutter, F.; Warnke, P.; Wengel, J.: (2003)Produktion von und mit Nanopartikeln — Untersuchung des For-
schungs- und Handlungsbedarfes fiur die industrielle Produktion. Geférdert durch BMBF Forderkennzeichen: 02PH 2107, Pro-
jekttréager PTF. Wirzburg Juli 2003.
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Abb. 10: Geschétzter Verbrauch von Nanomaterialien weltweit (n=59 Antworten)
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4.2.2 Expositionsweg

Die Exposition gegenuber Nanomaterialien kann grundsatzlich dermal, oral und inhalativ
erfolgen. Aus kosmetischen Mitteln oder Uber entsprechend behandelte Textilien ist eine
dermale Exposition mdglich. Nanomaterialien in Formulierungen kosmetischer Mittel kbnnen
ferner die Hautpenetration weiterer Inhaltsstoffe beeinflussen. Die Verwendung von na-
noskaligem Titandioxid und nanoskaligem Zinkoxid als UV-Filter in Sonnenschutzmitteln ist
seit Langem bekannt. Zu weiteren Nanomaterialien in kosmetischen Mitteln und sonstigen
Bedarfsgegenstanden, die in Kontakt mit der Haut oder der Schleimhaut kommen, liegen
derzeit zu wenige Informationen vor. Eine orale Exposition kénnte durch den Verzehr von
Lebensmitteln auftreten, die Nanomaterialien enthalten. Sie kann jedoch auch erfolgen,
wenn Nanomaterialien aus Verpackungsmaterialien auf Lebensmittel Gbergehen. In diesem
Zusammenhang besteht neben dem Informationsbedarf Uber derartige Lebensmittel und
Verpackungsmaterialien Forschungsbedarf sowohl zur Frage der Absorption im Verdauungs-
trakt und der damit verbundenen systemischen Verfugbarkeit und méglichen Anreicherung in
bestimmten Kompartimenten oder Organen als auch zum Migrationsverhalten verschiedener
Nanomaterialien aus Verpackungsmaterialien fir Lebensmittel. Eine inhalative Belastung tritt
beispielsweise bei der Verwendung von Spriihaerosolen im Haushaltsbereich auf. Wie unzu-
verlassig die Informationen zur Exposition sind, zeigte der Fall eines "Nano"-
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Versiegelungssprays, dessen Anwendung zu schweren Lungenerkrankungen flhrte. Letzt-
lich stellte sich heraus, dass das ,Nanoprodukt® keine Nanomaterialien enthielt (BfR 2006).

In diesem Abschnitt soll daher der Frage nachgegangen werden, welche Bedeutung die ver-
schiedenen Expositionswege nach Einschatzung der Expertinnen und Experten fur negative
gesundheitliche Effekte haben kdnnen. Ziel der Frage war es, eine Orientierung zu erhalten,
ob bestimmte Nanomaterialien generell oder nur auf bestimmten Expositionswegen einen
negativen gesundheitlichen Effekt erwarten lassen. Die Experten konnten zwischen den Ka-
tegorien ,keine Bedeutung®, ,geringe Bedeutung®, ,mittlere Bedeutung“ und ,hohe Bedeu-
tung® wahlen. Die Auswahl der beiden letztgenannten Kategorien wurde als Indiz gewertet,
dass die Expertinnen und Experten diesem Expositionsweg bei einem konkreten Nanomate-
rial Bedeutung fur negative gesundheitliche Effekte zuschreiben.

Die folgende Tabelle 23 fiihrt die Nanomaterialien in der absteigenden Reihenfolge der An-
zahl von Nennungen auf. Zur besseren Ubersicht der Ergebnisse wurden die Werte, die eine
"mittlere" oder "hohe® Bedeutung des Aufnahmeweges fir negative gesundheitliche Effekte
aufzeigen, addiert und fur den jeweiligen Expositionsweg aufgefihrt.

Im Ergebnis wurden durchweg hohe Werte fir den inhalativen Expositionsweg erzielt. Der
orale oder dermale Expositionsweg scheint nur fir wenige Nanomaterialien wie z. B. Chrom
(l)-oxid oder Nickeloxid relevant zu sein. Dies ist jedoch weniger darin begriindet, dass die
Experten glauben, bei diesen Stoffen gehen die negativen gesundheitlichen Effekte von ei-
ner Exposition gegentber Nanopartikeln aus. Vielmehr handelt es sich bei Chrom (lll)-oxid
und Nickeloxid unabhangig vom Expositionsweg oder der Partikelgr6Be um Substanzen mit
einer hohen inharenten Toxizitat.

Die Angaben zu den Expositionswegen wurden durch Kommentare von 52% der Befragten
erganzt. Im Vordergrund stand der Hinweis, dass in vielen Féllen eine inhalative Exposition
gegentber Nanomaterialien nur bei der Verarbeitung mdglich ist. Entsprechende Arbeits-
schutzmaBnahmen werden laut Industrie bereits getroffen. Von verschiedenen Stakeholdern
wurde darauf verwiesen, dass Exposition nicht automatisch ,adverser Effekt“ bedeute. In
diesem Kontext wurde auBerdem erlautert, dass oft Agglomerate anstelle von Nanopartikeln
auftreten. Dartber hinaus wurde angemerkt, dass bei nanoskaligen organischen Farbpig-
menten die Toxizitat von den jeweiligen Einzelsubstanzen abhéngig ist. Ebenso wurde bes-
tatigt, dass anorganische Farbpigmente, Chromate und Cadmium-Pigmente negative ge-
sundheitliche Effekte fur alle Expositionswege erwarten lassen. Kommentiert wurde auch,
dass die meisten der hier angeflihrten Materialien derzeit in Forschungsprojekten mit stan-
dardisierten Messverfahren auf ihre Toxizitat gepruft werden.

Substanzen, die in der ersten Befragungsrunde von mindestens einem Drittel der Expertin-
nen und Experten flr den inhalativen, oralen und dermalen Expositionsweg negative ge-
sundheitliche Effekte zugewiesen bekamen, wurden einer erneuten Prifung in Runde 2 un-
terzogen. Diese zweite Fragerunde mit identischer Fragestellung ist ein typisches methodi-
sches Element fir Delphi-Befragungen, um die Stabilitdt der Bewertungen zu prifen. Die
Tabelle 24 aus Runde 2 zeigt, dass die Stakeholderbewertungen fir alle Stoffe tendenziell in
die gleiche Richtung gehen wie in Runde 1. Im Ergebnis zeigt sich, dass die Inhalation von
Nanomaterialien als der Expositionsweg eingeschatzt wird, von dem die gréBten gesundheit-
lichen Effekte ausgehen durften.
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Tab. 23: Zuschreibung negativer gesundheitlicher Effekte fiir verschiedene Expositionswege in Runde 1.
Die Prozentangaben in den Spalten beziehen sich auf die Anzahl der Expertinnen und Experten (n), die fir
den jeweiligen Expositionsweg negative gesundheitliche Effekte durch Nanomaterialien erwarten.

Stoffe mit negativem gesundheitlichen Effekt/Expositionsweg

oral | dermal| inhalativ
Nanomaterialien N |(in%) | (in%) | (in %)
Siliziumdioxid 46 12,5 4,2 79,2
Titandioxid 45 17,8 24,4 82,8
Carbonnanotubes 45 33,3 22,2 88,9
Zinkoxid 44 20,5 25,0 79,5
Fullerene 41 36,6 43,9 78,0
Aluminiumoxid 40 17,5 15,0 70,0
Eisenoxid 38 15,8 2,6 76,3
Silber 36 36,1 27,8 63,9
Vitamine 36 47,2 16,7 30,6
Nickeloxid 35 60,0 48,6 65,7
Anorganische Farbpigmente 34 20,6 32,4 70,6
Nanokomposite 34 11,8 11,8 52,9
Abbgubare Mate.rlallen (Lipid- 34 353 20,6 26.5
verbindungen, Biopolymere)
Chrom(ll)-oxid 33 51,5 39,4 84,8
Silikate 32 9,4 6,3 75,0
Organische Farbpigmente 31 32,3 41,9 77,4
Nanotone/Schichtsilikate 30 16,7 10,0 53,3
Polymere 29 17,2 17,2 58,6

Erlauterung: Prozentangaben gerundet

Tab. 24: Zuschreibung negativer gesundheitlicher Effekte fiir verschiedene Expositionswege in Runde 2.
Die Prozentangaben in den Spalten beziehen sich auf die Anzahl der Expertinnen und Experten (n), die fir
den jeweiligen Expositionsweg negative gesundheitliche Effekte durch Nanomaterialien erwarten.

Stoffe mit negativen gesundheitlichem Effekt/Expositionsweg

n oral | dermal| inhalativ|
Nanomaterialien (in%)| (in%) | (in %)
Carbonnanotubes 37 40,5 35,1 91,9
Fullerene 31 51,6 51,6 96,8
Silber 33 36,4 39,4 63,6
Vitamine 33 36,4 15,2 18,2
Nickeloxid 31 51,6 80,6 71,0
Abbgubare Mate.rlallen (Lipid- 30 28.1 18.8 28.1
verbindungen, Biopolymere)
Chrom(ll)-oxid 30 60,0 50,0 80,0
Organische Farbpigmente 23 34,8 43,5 60,9

Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Im Folgenden werden die einzelnen Expositionswege in der Reihenfolge oral, dermal und
inhalativ anhand ausgewahlter Thesen noch einmal genauer betrachtet.
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4.2.3 Oraler Expositionsweg

In diesem und in den n&chsten Abschnitten wurden Thesen zu den verschiedenen Expositi-
onswegen aufgestellt und den Expertinnen und Experten zur Bewertung vorgelegt. Als Ant-
wortkategorien waren ,ja“, ,nein®, ,es kommt darauf an“ und ,weiB nicht“ vorgegeben. In
Runde 1 wurden die Thesen von allen Stakeholdergruppen ausfihrlich kommentiert. Auf
Grundlage der Kommentare wurden die Fragestellungen aus der ersten Befragungsrunde
zum Teil prazisiert und in Runde 2 erneut gestellt.

Eine erste These widmete sich der Frage, ob durch die orale Aufnahme von Nanopartikeln
eine systemische Exposition des Organismus produziert wird. Knapp ein Drittel der Befrag-
ten stimmte dieser These zu, 11 % lehnten sie ab (Abbildung 11). Aufféllig ist der hohe Anteil
derjenigen, die bei ihrer Einschatzung die Kategorien ,es kommt darauf an“ oder ,weiB nicht"
wahlten. Es findet sich also keine eindeutige Bewertungstendenz zu dieser Aussage.

Nach Meinung mehrerer Expertinnen und Experten kommt es bei der Aufnahme von Nano-
partikeln Uber den Darm zu systemischer Exposition des Organismus. Dies treffe jedoch
nicht auf die orale Aufnahme von nanoskaligen Vitaminen und Carotinoidformulierungen zu.
AuBerdem muissten Substanz, GrdBe, Oberflachenchemie, Material und Coating, Ladung
und Ldslichkeit in die Betrachtung einer systemischen Exposition mit einbezogen werden.
Andere Experten weisen darauf hin, dass die Aufnahmeschwelle von Nanopartikeln bei ora-
ler Exposition gréBer sei als bei der Inhalation.

Abb. 11: Einschatzung der These: Die orale Aufnahme von Nanopartikeln produziert systemische Exposi-
tion des Organismus (n=65 Antworten)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Die nachste These ,Metallische Nanopartikel werden vom Kdérper nicht Gber den Magen-
Darm-Trakt aufgenommen” wurde von mehr als einem Drittel der Experten abgelehnt. Der
These stimmten nur 13,8 % der Befragten zu (Abbildung 12). Die Experten verwiesen auf die
spezifischen Eigenschaften der Nanomaterialien und dass generelle Aussagen erneut
schwierig zu treffen seien. Es komme vielmehr auf die Oberflachenchemie, Ladung und L&s-
lichkeit an. Einige Experten ergénzten, dass es sehr unwahrscheinlich sei, dass metallische
Nanopartikel Uberhaupt nicht resorbiert wirden, es komme vielmehr auf die Dosis an, die
wiederum durch die Eigenschaften der Nanopartikel bestimmt werde. Weiterhin wurde an-
gemerkt, dass, sofern die Nanopartikel in der Magensaure l6slich sind, diese Substanzen
auch in andere Bereiche gelangen kénnten. Bei unléslichen Nanopartikeln sei eine Aufnah-
me — ahnlich wie in der Lunge — eine Frage der Beschaffenheit der Membranen. Auch die
aktive Rolle der Darmwand mdisse in die Betrachtung mit einbezogen werden, da beispiel-
weise Hg**, Ag*, Cd** resorbiert wiirden.
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Abb. 12: Einschatzung der These: Metallische Nanopartikel werden nicht tiber den Magen-Darm-Trakt
aufgenommen (n=65 Antworten)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

Eine dritte These, nach der Nanopartikel bestimmte Rezeptoren brauchen, um Uberhaupt
aufgenommen zu werden, wurde von fast zwei Dritteln der Experten abgelehnt (Abbil-
dung 13). So brauchten beispielsweise nanoskalige Vitamin- und Carotinoidformulierungen
keine bestimmten Rezeptoren, um aufgenommen zu werden. Nanopartikel kénnten auch
Komplexe mit anderen Biomolekulen bilden, die die Vehikelfunktion Gbernehmen. Grundsatz-
lich seien aber auch hier keine generalisierenden Aussagen mdglich, da die méglichen Auf-
nahmewege von Nanopartikeln in Zellen noch nicht ausreichend geklart sind.

Abb. 13: Einschatzung der These: Nanopartikel brauchen bestimmte Rezeptoren, um liberhaupt aufge-
nommen zu werden (n=65 Antworten)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

4.2.4 Dermaler Expositionsweg

Keine klare Aussage seitens der Experten gab es zur ersten These aus dem Bereich der
dermalen Exposition, dass Nanopartikel die Haut passieren kdnnen und eine systemische
Exposition des Organismus verursachen. 29 % der Befragten lehnten diese These ab, aber
34 % meinten, es komme auf eine spezifische Betrachtung an (Abbildung 14). So wurde ei-
nerseits darauf verwiesen, dass wissenschaftliche Studien mit nanoskaligem Titandioxid und
Zinkoxid belegen, dass Nanopartikel nicht die Haut durchdringen. Es wurde aber auch auf
die Zwischenrdume der Hautschichten, Haarwurzeln und SchweiB3driisen verwiesen, Uber
die eine systemische Exposition méglich sei. AuBerdem beséBen sehr kleine TiO.-Partikel
eine ahnliche GréBe wie Biomoleklle und Proteine, die die Haut penetrieren kdnnen. Ent-
sprechend wichtig sei es, die aufgestellte These wissenschaftlich zu untersuchen.
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Abb. 14: Einschatzung der These: Nanopartikel kénnen die Haut passieren und verursachen eine syste-
mische Exposition des Organismus (h=65 Antworten)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Dieses unklare Ergebnis wurde in den nachsten Thesen spezifiziert. Die These ,Die Haut ist
weitgehend dicht fir Nanopartikel, wenn sie ihrer Schutzfunktion nachkommen kann und frei
von Beschadigungen oder starken mechanischen Beanspruchungen ist“ wurde von fast zwei
Drittel der Experten bestatigt (Abbildung 15). Erganzungen der Befragten verwiesen aller-
dings darauf, dass die Mdglichkeit der Durchdringung der Haut durch Nanopartikel von deren
Gr6Be, chemischer Zusammensetzung und Oberflachenbeschaffenheit abhéange, allergische
Reaktionen mdglich und weitere Einflussfaktoren wie z. B. SchweiB3driisen zu berlcksichti-
gen seien. Es wurde weiter angemerkt, dass es bislang keine Beweise gabe, dass ,besché-
digte“ Haut fur Nanopartikel durchgangiger sei als gesunde Haut. Dieser Hinweis wurde im
Expertenworkshop bestétigt. Des Weiteren wurde angemerkt, dass Nanopartikel sich an be-
stimmte haut-durchgangige Biomolekile und/oder Proteine binden kénnten, mit deren Hilfe
sie durch die Haut penetrieren kénnten.

Abb. 15: Einschatzung der These: Die Haut ist weitgehend dicht fiir Nanopartikel, wenn sie ihrer Schutz-
funktion nachkommen kann und frei von Beschadigungen oder starken mechanischen Beanspruchungen
ist (n=65 Antworten)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

In einer zweiten These wurde die Gegenprobe unternommen. Die These lautete: ,Bei Haut-
verletzungen, starker mechanischer Beanspruchung und sehr kleinen Nanopartikeln (< 5—
10 nm) ist die Schutzfunktion wahrscheinlich eingeschrankt. Wiederum stimmten fast zwei
Drittel der Expertinnen und Experten dieser These zu (Abbildung 16). Obwohl es derzeit
noch keine fundierten wissenschaftlichen Erkenntnisse zu diesem Thema gibt, glaubt eine
klare Mehrheit der Befragten, dass, wenn die Schutzfunktion der Haut nicht mehr intakt ist,
auch Nanopartikel in den Organismus gelangen kdnnten.
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Abb. 16: Einschatzung der These: Bei Hautverletzungen, starker mechanischer Beanspruchung und sehr
kleinen Nanopartikeln (< 5-10 nm) ist die Schutzfunktion wahrscheinlich eingeschrankt (n=65 Antworten)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

In einigen Anmerkungen wurde darauf hingewiesen, dass die Formulierung der These nicht
eindeutig sei. Fur die zweite Runde der Delphi-Befragung wurden deshalb zwei neue Thesen
entwickelt:

a) Erwarten Sie bei Kontakt mit Nanomaterialien auf gestresster Haut einen negativen ge-
sundheitlichen Effekt, der sich auf die Nanoskaligkeit der Stoffe zuriickfUhren lasst?

b) Erwarten Sie bei Kontakt mit sehr kleinen Nanopartikeln (<5—10 nm) auf der gesunden
Haut negative gesundheitliche Effekte?

Die Antworten auf die erste neue These lassen nur tendenzielle Aussagen zu. So erwartet
nur ein Drittel der Expertinnen und Experten, dass es zu negativen gesundheitlichen Effekten
kommt, wenn die gestresste Haut mit Nanomaterialien in Kontakt kommt und dass diese
Effekte mit der Nanoskaligkeit der Stoffe zu tun haben (Abbildung 17). In den Anmerkungen
wurde darauf verwiesen, dass keine Erhéhung des Hautdurchgangs zu erwarten sei, solange
das Stratum corneum intakt ist. So wurden nanoskaliges Titandioxid und Zinkoxid auch bei
UV-gestresster Haut als unproblematisch bewertet. Es wurde jedoch darauf hingewiesen,
dass, falls systemisch verfigbare Nanomaterialien einen negativen gesundheitlichen Effekt
zeigen, die Wahrscheinlichkeit, dass diese Effekte nach Hautkontakt mit diesen Nanomateri-
alien beobachtet werden kénnten, héher sei. Dies ist darauf zurtickzufihren, dass die ge-
schadigte Haut durchl@ssiger ist als die intakte Haut. Bezug nehmend auf Ergebnisse des
europaischen Forschungsprojekts ,NanoDerm® wurde darauf verwiesen, dass ,Nanopartikel
bei Verletzungen der vitalen Dermis auch in die tieferen Hautschichten eindringen kénnen*.
Generelle Aussagen zu negativen gesundheitlichen Effekten seien jedoch nicht méglich, da
die Nanoskaligkeit nicht allein als ursachlich flr eine negative Wirkung betrachtet werden
kann.

Abb. 17: Einschatzung der These: Erwarten Sie bei Kontakt mit Nanomaterialien auf gestresster Haut
einen negativen gesundheitlichen Effekt, der sich auf die Nanoskaligkeit der Stoffe zuriickfiihren lasst?
(n=56 Antworten)
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Beziglich der Bewertung negativer gesundheitlicher Effekte bei Kontakt mit sehr kleinen
Nanopartikeln auf der Haut wurde mehrheitlich darauf verwiesen, dass negative gesundheit-
liche Effekte eher stoff- als teilchengréBenabhangig sind. Ein Drittel der Befragten lehnte die
folgende These ab: ,Erwarten Sie bei Kontakt mit sehr kleinen Nanopartikeln (<5-10 nm) auf
der gesunden Haut negative gesundheitliche Effekte?* (Abbildung 18). Ein Experte merkte
jedoch an, je kleiner Nanopartikel wéaren, desto leichter kdnnten sie Membranbarrieren
durchdringen. Darlber hinaus sei zu beriicksichtigen, dass die Oberflachenmodifikation der
Nanopartikel die Hautdurchlassigkeit verandern kann.

Abb. 18: Einschatzung der These: Erwarten Sie bei Kontakt mit sehr kleinen Nanopartikeln (<5-10 nm) auf
der gesunden Haut negative gesundheitliche Effekte? (n=56 Antworten)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Eine weitere These zur dermalen Exposition wurde klar beflirwortet. Mehr als zwei Drittel der
Expertinnen und Experten waren der Meinung, dass sich durch manuelle Tatigkeiten mit
staubférmigen oder suspendierten Partikeln eine dermale Belastung ergibt und dass die
Hautbelastung gering bleibt, wenn die Nanopartikel in einer Feststoffmatrix gebunden sind
(Abbildung 19). Es wurde jedoch angemerkt, dass diese Frage nur Uber Langzeitversuche zu
beantworten sei. Bisher I1agen erst wenige Erkenntnisse zur Migration von Nanopartikeln aus
Feststoffmatrices vor. Es wurde auch darauf hingewiesen, dass es entscheidend sei, wie
stark die Partikel in der Matrix gebunden sind und dass zudem die Zeitdauer der Exposition
relevant sei.

Abb. 19: Einschatzung der These: Eine dermale Belastung ergibt sich unter anderem durch manuelle
Tatigkeiten mit staubformigen oder suspendierten Partikeln. Sind die Nanopartikel in einer Feststoffmat-
rix gebunden, ist eine Hautbelastung gering (n=65 Antworten)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Die nachste These, die den Expertinnen und Experten zur Bewertung vorgelegt wurde, laute-
te: ,Liposomen kdnnen weder das intakte Stratum corneum passieren, noch kénnen sie die
Aufnahme aktiver Inhaltsstoffe verbessern®. Diese These wurde von 38,5% der Befragten
abgelehnt (Abbildung 20). Verschiedene Experten kommentierten, dass die Zusammenset-
zungen von liposomalen Zubereitungen das Penetrationsverhalten von aktiven Substanzen
durchaus beeinflussen kénne. Liposomen verbessern nach Ansicht der Experten die Auf-
nahme aktiver Inhaltsstoffe, passieren aber nicht das Stratum corneum, sondern dienen als
Transportvehikel fir Wirkstoffe.
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Abb. 20: Einschatzung der These: Liposome kénnen weder die intakte Stratum corneum passieren, hoch
kénnen Sie die Aufnahme aktiver Inhaltsstoffe verbessern (n=65 Antworten)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Da die Liposomen-These nicht eindeutig formuliert worden war, wurde sie in zwei Teile auf-
geteilt und in der zweiten Delphi-Runde neu gestellt. Die beiden neuen Thesen lauteten:

a) Kdénnen Liposome das intakte Stratum corneum passieren?
b) Verbessern sie die Aufnahme aktiver Inhaltsstoffe?

Die Neuformulierung fuhrte allerdings zu keinem Erkenntnisgewinn. Die Mehrheit der Exper-
tinnen und Experten gab in Runde 2 an, keine Erkenntnisse zu diesem Thema zu haben.
58,9 % bei These a) und 57,1 % bei These b) wahlten die Option ,weiB nicht* (jeweils n=56).

Der nachsten These: ,Nanoskaliges TiO, schiitzt die Haut vor genotoxischen und karzinoge-
nen Wirkungen des UV-Lichts® stimmten zwei Drittel der Expertinnen und Experten zu (Ab-
bildung 21). Nanoskaliges Titandioxid in Sonnenschutzformulierungen steigert den Licht-
schutz und hat damit eine anti-kanzerogene Wirkung. Eine genotoxische Wirkung des UV-
Lichts, wie in der These angedeutet, wird von den Experten jedoch flr unwahrscheinlich
gehalten. Es gab aber auch Kommentare, die darauf hinwiesen, dass zwar eine UV-
Absorption durch Nanomaterialien stattfinde, andererseits TiO, selbst eine genotoxische und
karzinogene Wirkungen habe.

Abb. 21: Einschatzung der These: Nanoskaliges TiO; schiitzt die Haut vor genotoxischen und karzinoge-
nen Wirkungen des UV-Lichts (n=65 Antworten)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

4.2.5 Inhalativer Expositionsweg

Im Abschnitt zur Beurteilung verschiedener Expositionswege war der inhalative Expositions-
weg als derjenige identifiziert worden, von dem die Expertinnen und Experten am ehesten
negative Wirkungen auf die menschliche Gesundheit erwarten. Dieses Resultat soll im Fol-
genden an zwei weiteren Thesen spezifiziert werden.

Die erste These lautete: ,Inhalierte Nanopartikel werden systemisch aufgenommen und be-
einflussen das Herz-Kreislauf-System und das Gehirn“. Im Ergebnis bestatigten ein Viertel
der Befragten die These, aber ein weiteres Viertel lehnte die These ab (Abbildung 22). Da es
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auf die Substanz und Art der Beschichtung der Nanopartikel ankommt, kénnten nach Ansicht
der Experten keine generalisierenden Aussagen gemacht werden, sondern es mussten Ein-
zelfallbetrachtungen angestellt werden. Die These wére dann fir jedes einzelne Material und
GroBenklasse zu prifen. Erste Studien deuten jedoch darauf hin, dass inhalierte Nanoparti-
kel systemisch aufgenommen wirden und das Herz-Kreislaufsystem und das Gehirn beein-
flussen (Li et al 2007; Kwon et al 2008).

Abb. 22: Einschatzung der These: Inhalierte Nanopartikel werden systemisch aufgenommen und beein-
flussen das Herz-Kreislauf-System und das Gehirn (n=65 Antworten)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

Bei der zweiten These zum inhalativen Expositionsweg herrschte hingegen groBe Einigkeit
unter den Experten. 92 % der Befragten stimmten der These zu, dass sich die inhalative Ex-
position wesentlich reduzieren lieBe, wenn Nanopartikel in eine feste Matrix oder eine fllssi-
ge Suspension eingebunden waren (Abbildung 23). Nach Ansicht einiger Experten misse
jedoch der Lebenszyklus von Nanomaterialien mit bertcksichtigt werden, da sich durch Alte-
rungs- und Abbauprozesse Nanopartikel méglicherweise wieder aus einer Matrix herauslé-
sen kénnten.

Abb. 23: Einschatzung der These: Eine Verwendung der Partikel in einer nicht staubenden Form oder in
einer fliissigen Suspension (fest in fliissig), die nicht verspriiht wird sowie der Einschluss der Partikel in
eine feste Matrix (fest in fest) kénnen die inhalative Exposition wesentlich reduzieren (n=65 Antworten)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

4.2.6 Empfehlungen fir den Arbeitsschutz

Das Expositionskapitel hat deutlich gemacht, dass eine inhalative Exposition aus Vorsorge-
griinden zu vermeiden ist. Hierbei geht es vorrangig um Expositionsvermeidungsstrategien
und konkrete SchutzmaBnahmen. Dies gilt auch flr die dermale und orale Exposition. Im
Expertenworkshop wurde an konkreten Handlungsanweisungen fir den Arbeitsschutz gear-
beitet. Folgende Empfehlungen sprechen die Experten aus:
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Vermeidung von inhalativer Exposition
e Die Senkung der inhalativen Belastung auf die Hintergrundbelastung wird empfohlen, so-
fern keine ausreichenden toxikologischen Daten vorliegen.

e Bei Flammprozessen sollte in geschlossenen Systemen gearbeitet werden, um Exposition
grundsétzlich zu vermeiden. Gegebenenfalls ist fir lokale Absaugungen zu sorgen.

e Systemgrenzen bei geschlossenen Systemen sind kritisch zu prifen (Frage der Raumlif-
tung): Beim Filterwechsel ist eine Exposition mit Nanopartikeln méglich. Hier ist eine Ein-
zelfallprifung angezeigt, welche SchutzmaBnahmen notwendig sind.

e Filtersysteme sind in der Regel Oberflachenfilter: Nanopartikel lassen sich aufgrund hoher
Diffusivitat leicht abscheiden. Erste Studien mit NaCl liegen vor, bei denen gezeigt wird,
dass Filter Nanopartikel effektiv abscheiden. Diese Untersuchungen mussen far die jetzt
gangigen Nanopartikel durchgefiihrt werden. Abscheideraten und Standzeiten sollten ge-
pruft werden.

Vermeidung dermaler Exposition

e Wird bei Féallungsreaktionen in Losung gearbeitet, ist eine dermale Exposition Gber Hand-
schuhe zu vermeiden. Wenn L&sungsmittel nicht durch den Handschuh dringen, dann ist
davon auszugehen, dass darin dispergierte/suspendierte NP auch nicht durchdringen.

Weitere MaBnahmen

e In jedem Fall ist eine Arbeitsplatzbereichsanalyse durchzufihren, aus der ggf. lokale
Schutzeinrichtungen und persénliche SchutzmaBnahmen (Staubmaske bis Vollanzug)
abgeleitet werden kénnen.

e Schutzkonzepte orientieren sich an den technischen Anlagen, die mit giftigen Materialen
und Gasen arbeiten.

Messungen

e Eine gezielte Arbeitsplatzbereichsanalyse setzt Messungen der Exposition voraus. Die
Messtechnologie fur Nanomaterialien ist erst im Aufbau. Die Frage ist, wie lange mit
StandardmaBnahmen weiter gearbeitet werden kann oder ob SchutzmaBnahmen im Sin-
ne des Vorsorgeprinzips getroffen werden miassen. Die Experten empfehlen hier dringend
eine Weiterfihrung der begonnenen Dialoge.

¢ Messmethoden fir Nanomaterialien missen normiert und international standardisiert wer-
den. Dieser Prozess ist zu beschleunigen.

e Stationdre Messungen in Abhangigkeit von der Anwendung werden als sinnvoll erachtet.

Grenzwerte

e Fir den Umgang mit Nanomaterialien missen mdglicherweise neue Grenzwerte erarbei-
tet werden — generell gelten die allgemeinen Staubgrenzwerte. Dies ist zu priifen, die Ex-
perten sehen hier Forschungsbedarf.

Kommunikation

¢ Die Kommunikation zwischen Zulieferern und Weiterverarbeitern beziglich der Maglich-
keiten der Arbeitsplatzbewertung und ggf. notwendiger SchutzmaBnahmen ist zu verbes-
sern.

e Problematisch scheint vor allem der Umgang mit Nichtwissen auf Seiten von Arbeitneh-
mern und Arbeitgebern. Hier sehen die Experten groBen Informationsbedarf und die Not-
wendigkeit einer abgestimmten Kommunikationsstrategie zwischen Unternehmen, Ver-
banden, Gewerkschaften, Berufsgenossenschaften und Behérden.
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e Die Erkenntnisse aus Forschung und Wissenschaft sollten gezielter an die Stakeholder
weitergegeben werden. Veranstaltungen, die dem Wissensaustausch zwischen den Sta-
keholdern dienen, sollten in jedem Fall weitergefuhrt werden.

4.3 Fazit zu Risiken von Nanomaterialien

Geféhrdungspotenzial

e Die Bewertung der Expertinnen und Experten hinsichtlich der Toxizitdt von Nanomateria-
lien liefert kein klares Bild. Zum gegenwartigen Zeitpunkt ist damit keine sinnvolle Risiko-
bewertung aufgrund kritischer, leicht identifizierbarer Faktoren wie z. B. der Gr6Be, Ges-
talt oder Léslichkeit mdglich.

e Fir jeden Anwendungszusammenhang muss eine spezifische Datenlage aufgebaut wer-
den, bevor eine stimmige Beschreibung von Toxizitatspotenzialen und Wirkmechanismen
gegeben werden kann. Hierzu wurden 18 Faktoren erarbeitet, die zur Bewertung von Na-
nomaterialien im konkreten Anwendungszusammenhang herangezogen werden muissen.

e Anhand der Ergebnisse zeigt sich eine eindeutige Tendenz, dass luftgetragene Nanoma-
terialien sehr viel haufiger ein toxisches Potenzial zugewiesen bekommen als in allen Ub-
rigen Aggregatzustanden.

e Oxidativer Stress, Entziindungsprozesse und genotoxische Effekte wurden als die wich-
tigsten Wirkmechanismen flr toxische Effekte von Nanomaterialien beschrieben.

e Eine mdgliche Karzinogenitat von Nanomaterialien hangt v. a. von der Oberflachenreakti-
vitat, der Art der Nanosubstanz, inrem Potenzial, freie Radikale zu erzeugen und der Per-
sistenz von Nanomaterialien ab.

Exposition

e Die Experten rechnen mit einer moderaten bis starken Zunahme des Verbrauchs an Na-
nomaterialien, so dass in Zukunft mit einer gr6Beren Exposition von Arbeitnehmern und
Verbrauchern gegentber Nanomaterialien zu rechnen ist. Als besonders dynamisch wird
der Markt fir kohlenstoffbasierte Nanomaterialien und fiir Nanokomposite angesehen.

e Nach Ansicht der Experten ist der inhalative Expositionsweg der kritischste. Hier dirften
am ehesten negative gesundheitliche Effekte bei einer Exposition gegenliber Nanomate-
rialien zu erwarten sein. Von inhalativer Exposition dirften jedoch in erster Linie Arbeit-
nehmer betroffen sein. Hier sind entsprechende ArbeitsschutzmaBnahmen durchzufih-
ren.

e Bei der oralen Aufnahme von Nanopartikeln geht zumindest ein Teil der Experten davon
aus, dass es zu einer systemischen Exposition des Organismus komme. Auch die These,
dass metallische Nanopartikel vom Organismus aufgenommen werden kénnen, wird nicht
verworfen. Vielmehr wird davon ausgegangen, dass keine spezifischen Rezeptoren notig
seien, um Nanopartikel Uber den Magen-Darm-Trakt aufzunehmen.

e Die Schutzfunktion gesunder Haut gegeniber einer Exposition mit Nanopartikeln wird
mehrheitlich bestatigt. Auch bei sehr kleinen Nanopartikeln geht eine Mehrheit der Exper-
ten davon aus, dass Nanopartikel nicht durch die Haut in den Organismus gelangen.
Ebenso wird mehrheitlich eine eingeschrénkte Schutzfunktion bei verletzter Haut erwartet.
Sind Nanomaterialien in einer festen Matrix gebunden, rechnen die Experten mehrheitlich
mit geringer Hautbelastung.

¢ Insgesamt warnen die Expertinnen und Experten vor generelle Aussagen und pladieren
fur Einzelfallbetrachtungen.
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5 Nanoprodukte

Erkenntnisse aus der Nanotechnologie werden zunehmend zur Optimierung bestehender
Produkte, aber auch zur Offnung ganz neuer Produkisegmente eingesetzt. Im Umweltbe-
reich kdnnen nanotechnologische Entwicklungen beispielsweise zur schonenderen Verwen-
dung von Ressourcen, zu Verbesserungen der Effizienz von Energieerzeugungssystemen
und leistungsfahigeren Filtersystemen zur Luft-, Wasser- oder Bodenreinigung flhren. Im
medizinischen Bereich eréffnen sich neue Diagnostik- und Therapieverfahren. So wird z. B.
erwartet, dass Diagnosen friher, Pravention sowie Behandlungsmethoden gezielter und Ver-
fahren patientenfreundlicher gestaltet werden kénnen. Zudem hat die Nanotechnologie be-
reits Einzug in unseren Alltag gehalten. Ob sich selbst reinigende Keramikoberfladchen oder
nano-impragnierte Kleidung, die einen wirkungsvollen UV-Schutz erméglicht — die Nano-
technologie ist fur eine groBe Anzahl neuer Produktideen gut. Derzeit sind Uber 600 Produk-
te auf dem Markt verfigbar, die Nanomaterialien enthalten (vgl. Woodrow Wilson Internatio-
nal Center for Scholars 2007) und weitere Produkte befinden sich derzeit in der Entwick-
lungsphase. Marktprognosen sehen langfristig ein Umsatzvolumen von 700 bis 800 Milliar-
den $ jéhrlich (Hullmann 2006; VDI Technologiezentrum 2004).

Dieses Kapitel widmet sich konkreten Anwendungen der Nanotechnologie in den Bereichen
Oberflachen, Textilien, Kosmetika und Lebensmittel. Im ersten Unterkapitel wird der wirt-
schaftlichen Bedeutung von Nanoprodukten nachgegangen, das zweite widmet sich mdgli-
chen negativen gesundheitlichen Effekten, die von Nanoprodukten ausgehen kdnnten, und
das dritte fragt nach der Akzeptanz, die Nanoprodukte beim Verbraucher finden werden.
AuBerdem wird nach weiteren Elementen gefragt, die zur Bewertung von Risiken durch Na-
noprodukte herangezogen werden sollten. Die Anwendungsbeispiele wurden auf der Grund-
lage des BfR-Expertengesprachs ,Nanotechnologie — Einsatz, Trends und Risiken®, der
Auswertung von Fach- und Publikumszeitschriften sowie mehrerer Experteninterviews zu-
sammengestellt. Die Auswahl bezog sich auf jetzige und zukinftige Anwendungen gleicher-
maBen. Beispiele von Anwendungen, die sich bereits auf dem Markt befinden, wurden ver-
allgemeinert und ohne Nennung von Firmen- oder Produktnamen formuliert.

5.1 Wirtschaftliche Bedeutung von Nanotechnologien
5.1.1  Gesamtumsatz mit Nanoprodukten

Um die wirtschaftliche Bedeutung von Nanoprodukten abschétzen zu kénnen, wurden die
Expertinnen und Experten gebeten, die Wachstumspotenziale flir verschiedene Anwen-
dungsbereiche der Nanotechnologie einzuschatzen. Die Frage lautete:

,Derzeit wird mit Nanoprodukten ein jahrlicher Gesamtumsatz von weltweit ca.
52 Mrd. $ erzielt. Nach einer Studie von Lux-Research wird der Markt aller Produkte
rund um die Nanotechnologien jahrlich um 70 % wachsen und der Gesamtumsatz wr-
de im Jahre 2012 bereits bei 1400 Mrd. $ liegen. Denken Sie, dass die Wachstums-
prognose von 70 % gut gewahlt ist?*

Von den 71 Expertinnen und Experten, die sich insgesamt an der ersten Befragungsrunde
beteiligt hatten, gaben 64 eine Einschatzung zur Entwicklung des Gesamtumsatzes mit Na-
noprodukten ab. Die Expertinnen und Experten hielten die Wachstumsprognose von 70% fur
den jahrlichen Gesamtumsatz mit Nanoprodukten weltweit als zu hoch angesetzt (52 %).
Immerhin 30 % der Befragten hielten die Wachstumsprognose fir zutreffend und nur 2 % fur
zu niedrig (siehe Abbildung 24).
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Abb. 24: Einschatzung der Wachstumsprognose von 70 % fiir den weltweiten Umsatz mit Nanoprodukten
(n=64 Antworten)
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Die gr6Bten Wachstumspotenziale fiir Nanoprodukte erwarten die Expertinnen und Experten
im Bereich Oberflachenbeschichtungen. Hier waren 50 % der Befragten der Ansicht, dass
der Umsatz mit Nanoprodukten weltweit jahrlich um 70 % steigen wird. Weitere 9 % der Be-
fragten hielt selbst diese Wachstumsprognose noch flr zu niedrig angesetzt. Im Bereich Tex-
tilien war die Einschatzung der Expertinnen und Experten geteilt. 33 % glauben, dass die
Wachstumsprognose von 70 % zutrifft bzw. zu niedrig angesetzt ist. Ebenfalls 33 % der Be-
fragten sehen die Umsatzprognose jedoch als zu hoch angesetzt. In den Bereichen Le-
bensmittel und Kosmetika hielten die Expertinnen und Experten die vorgegebene Wachs-
tumsprognose fir den Umsatz mit Nanoprodukten flr unrealistisch. Bei kosmetischen Er-
zeugnissen meinten 50 % der Befragten und bei Lebensmitteln sogar 67 %, jahrliche Um-
satzsteigerungen von 70 % seien zu hoch angesetzt. Insbesondere im Bereich Lebensmittel
wird fUr die nachste Zukunft offensichtlich keine bedeutende Marktentwicklung bei Nanopro-
dukten erwartet.

Die Einschatzung der Umsatzentwicklung fir Nanoprodukte war zumindest in einigen Berei-
chen von grdBerer Unsicherheit begleitet. So nutzten bei Textilien ein Drittel der Befragten
und bei Lebensmittel ein Viertel der Befragten die ,weiB nicht“-Kategorie. Ein Blick auf die
Anmerkungen der Expertinnen und Experten zeigt, dass die Unsicherheit v. a. in den drei
folgenden Punkten begriindet ist:

e Die Wachstumsprognose von 70% wird von mehreren Befragten als fragwurdig eingestuft,
da kein zuverlassiges Zahlenmaterial fir eine Prognose vorliegt.

e Die Wachstumsentwicklungen der Nanotechnologien hangen vom Image und der Akzep-
tanz bzw. von der Wahrnehmung des Themas in der Bevélkerung und bei deren Repra-
sentanten ab. Betont wird in diesem Zusammenhang die Bedeutung einer offenen, kom-
petenten, glaubwirdigen und verantwortungsbewussten Kommunikation.

e Eine zuverlassige Einschatzung ist mangels definitorischer Abgrenzung derzeit nicht még-
lich, da nicht klar ist, welche Produkte zu den ,Nano-Produkten® zdhlen. Angefliihrt wird
die Unterscheidung in ,alte Nanoprodukte®, die bereits seit vielen Jahren mit nanotechno-
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logischen Verfahren hergestellt werden, bisher aber nicht unter diese Bezeichnung fielen
und ,neue Nanoprodukte®. Letztere verfligen Uber neuartige Eigenschaften, die auf syn-
thetisch hergestellten Nanomaterialien oder dem Einsatz eines neuen Nanoverfahrens be-
ruhen. Hierzu ein typisches Zitat:

,Es werden jéhrlich etwa 15 Milliarden m? an Folienmaterialien erzeugt, die mit etwa
40 nm ddnnen Barriereschichten aus Aluminium bedampft werden. Je nachdem, ob
man ausschlieBlich diesen Bedampfungsschritt und die damit verbundenen Vorproduk-
te rechnet oder die aus diesen Vorprodukten hergestellten Endprodukte, ergeben sich
Jahresumsétze zwischen 0,75 Mrd. $ und 10 Mrd. $ nur fir dieses schmale Segment.
(Die Schéatzungen aus der nachfolgenden Tabelle fiir den ,Wert’ kranken an genau die-
sem Punkt. Ich wiirde das Drei- bis 15-Fache dafiir ansetzen). Ahnliches gilt fir die
Lebensmitteltechnologie, in der verschiedenste kolloidale und disperse Systeme her-
gestellt werden. Der Begriff ,Nanoprodukte’ ist also bereits von der Definition her so
unscharf, dass man auch einen deutlich héheren heutigen Gesamtumsatz annehmen
kann. Im Gegenzug gilt dann aber, dass die entsprechenden Produkte weit etablierter
sind, als man so annehmen wiirde, und damit nicht so extremen Steigerungsraten un-
terliegen werden.”

Da sich die Forderung nach einer definitorischen Schéarfung bei fast allen in der Befragung
vertretenen Stakeholdergruppen findet, wurde in der zweiten Delphi-Runde gefragt, wie
,neue” und ,alte” Nanomaterialien voneinander abgegrenzt werden kénnten. Obwohl ver-
schiedene Abgrenzungskriterien genannt wurden, gab es unter den Expertinnen und Exper-
ten keine Ubereinstimmung in der inhaltlichen Ausgestaltung der Kriterien. Deshalb wurde
diese Frage im Expertenworkshop vertieft. Die Teilnehmer des Workshops entwickelten Fak-
toren, die bestimmen, wie eine definitorische Zuordnung in ,alte® und ,neue“ Nanomaterialien
erfolgen kdnnte:

Menge/Tonnage (Relevanz fir Regulation)
Zusammenhang zwischen Menge und Exposition
Eigenschaften (neu/alt)/fachliche Bewertung (Toxizitat)
Regulatorische Einordnung

Zeitpunkt (der Patentanmeldung sowie des Markteintritts)

5.1.2 Marktreife von Nanoprodukten

In diesem Befragungsteil wurden die Expertinnen und Experten mit verschiedenen Nanoan-
wendungen in den Bereichen Oberflachen, Textilien, Kosmetika und Lebensmittel konfron-
tiert. Die Anwendungen waren thesenartig formuliert und die Expertinnen und Experten soll-
ten abschatzen, in welchem Zeitraum die Anwendungen Eingang in die Verbrauchermarkte
finden werden. Als Kategorien waren vorgegeben: ,auf dem Markt“, ,Marktreife in 1-2 Jah-
ren®, ,Marktreife in 2-5 Jahren®, ,Markireife in 5-10 Jahren® und die Kategorie ,weif3 nicht".
Insgesamt wurden den Expertinnen und Experten 30 Anwendungsbeispiele prasentiert. Die
folgende Abbildung 25 fasst die Einschatzung der Experten fir die jeweiligen Anwendungs-
bereiche Uber alle Beispiele hinweg zusammen.

Die gréBte Marktreife wird Nanoprodukten aus dem Bereich Kosmetik zugesprochen. Hier
glauben insgesamt 33 % der Expertinnen und Experten, dass bereits Produkte auf dem
Markt verfigbar sind, und weitere 15 % schéatzen, dass Nano-Kosmetika in 1-2 Jahren zu
kaufen sein werden. Die geringste Marktreife besteht nach Ansicht der Experten fir Na-
noprodukte aus dem Lebensmittelbereich. Aber immerhin sind auch hier noch 22 % der Be-
fragten der Meinung, dass Anwendungen der Nanotechnologie im Lebensmittelbereich be-
reits zu kaufen seien. Es fallt auf, dass die Einschatzung von groBer Unsicherheit begleitet
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wird. In allen Produktbereichen nutzt ca. die Halfte der Antwortenden die Kategorie ,weil3
nicht*.

Abb. 25: Einschatzung des Zeitraums, in dem Nanoprodukte auf den Markt gebracht werden, durch Del-
phi-Experten. Das in Klammern angegebene ,,n“ ist dabei die Summe der Nennungen aus den abgefrag-
ten Einzelanwendungen fiir die vier Bereiche Oberflachen (8 Einzelanwendungen), Textilien (8 Einzelan-
wendungen), Kosmetika (7 Einzelanwendungen) und Lebensmittel (7 Einzelanwendungen)

Oberflachen (n=394) H 18 7 51

Textilien (n=370) _ 19 | 6 || 49
Kosmetika (n=359) _ 15 |5 46

Lebensmittel (n=315) H 15 | 15 |3| 45
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

Ein genauerer Blick zeigt jedoch, dass diese Ubersicht nur eine grobe Tendenz wiedergibt.
In allen Anwendungsbereichen variiert die Einschatzung der Marktreife konkreter Beispiele
stark. Deshalb soll im Folgenden ein detaillierter Blick auf Nanoanwendungen in den Berei-
chen Oberflachenbeschichtungen, Textilien, Kosmetika und Lebensmittel geworfen werden.

5.1.3 Marktreife von Nanoprodukten im Bereich Oberflachen

Der Einsatz von Nanomaterialien fiir Oberflachenbeschichtungen von verbrauchernahen
Produkten ist vielféltig. Nanomaterialien werden beispielsweise fir Lebensmittelverpackun-
gen, Kichengerate sowie in Lacken und Farben verwendet. Sie kommen aber auch in Pro-
dukten zur Versiegelung oder zur Reinigung von Oberflachen sowie als Poliermittel zum Ein-
satz. Fir die Verpackungsindustrie von Interesse ist die Anwendung von Nanopartikeln, die
als Beschichtungen auf Polymeroberflachen fest aufgetragen werden (Folien und Behalter).
In Lebensmittelverpackungen verhindern Nanopartikel, dass Gase durch die Verpackung
eintreten bzw. Feuchtigkeit austritt. Sie kénnen aber auch zur Verbesserung von mechani-
schen und thermischen Eigenschaften der Lebensmittelverpackungen eingesetzt werden
und Lebensmittel gegen UV-Licht schitzen. Unter Einsatz von Nanotechnologie werden in
Zukunft beispielsweise intelligente Verpackungsmaterialien fur Lebensmittel entwickelt, die
signalisieren, ob die Klhlkette unterbrochen oder das Haltbarkeitsdatum Uberschritten wur-
de.

Im Bereich von Oberflachenbeschichtungen wurden die Expertinnen und Experten um ihre
Einschatzung der Marktreife von acht verschiedenen Nanoanwendungen gebeten (siehe
Tabelle 25).
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Tab. 25: Potenzielle Anwendungen der Nanotechnologie im Bereich Oberflachen

Anwendungen im Bereich Oberflachen

O 1:

Die Verwendung nanostrukturierter Materialien (Nanokomposite aus einem modifizierten Aluminium-
Schicht-Silikat + einem Polymeren) in der Lebensmittelverpackung kann durch verbesserte Barrieren ge-
gen Sauerstoff, Kohlendioxid, Feuchtigkeit die Haltbarkeit verarbeiteter Lebensmittel deutlich verlangern.

O2:

Plastikfolien, in die Teilchen aus Titandioxid (Durchmesser 10-20 nm) eingearbeitet sind, blockieren die
UV-Strahlung und verhindern damit chemische Prozesse im Lebensmittel. So sieht das verpackte Produkt
auch nach etlichen Tagen noch appetitlich aus.

O3:

Silizium-Nanopartikel, die mit fluoreszierenden Farbstoffmolekllen und Antikdrpern versehen sind, erlau-
ben die Detektion von Bakterien. Wenn die Antikdrper an die Antigene eines Bakteriums andocken, kann
dies Uber das fluoreszente Leuchten der Nanopartikel festgestellt werden.

O 4:

Antimon-Zinn-Oxid (Sb:Sn-Verhaltnis = 1:9, Reinheit 99.5+%, PartikelgréBe 30 nm) wird Beschichtungen
beigemischt, um die antistatischen Eigenschaften von Oberflachen zu verbessern.

05

: Tintenstrahldruckerpapiere sowie -folien, die mit amorphen Nanopartikeln aus Kieselsaure oder gemisch-

ten Oxiden (z. B. Siliziumdioxid und Aluminiumoxid) beschichtet sind, weisen eine gute Haftung und
schnelle Absorption der Tintentropfen auf.

O 6:

Zur Verbesserung der Kratzfestigkeit wird in Parkett- und Mdbellacken eine 30-%ige Dispersion aus Alu-
minium-(Al203)-Nanopartikeln (PartikelgréBe 45 nm) in Hexanedioldiacrylate (HDDA) eingesetzt.

O7:

Nanoskaliges CaCO3 (PartikelgréBe ca. 50 nm) wird als funktionaler Fillstoff flir Papier und Beschichtun-
gen eingesetzt, um die Steifheit und Festigkeit zu verbessern.

0O 8:

Eine Wandfarbe, in der nanometergroBe Silberpartikel homogen verteilt sind, verhindert die Schimmelbil-
dung in Innenrdumen sowie das Algenwachstum an Fassaden. Die Teilchen setzen Silberionen frei, die
Nahrstoff transportierende Enzyme blockieren, wichtige EiweiBe zerstéren, an das Erbgut koppeln und in
die Zellwandsynthese eingreifen.

Mehr als die Hélfte der Befragten glaubt, dass Beschichtungen von Druckerpapieren mit Sili-
ziumdioxid-Nanopartikeln und Wandfarben mit Silber-Nanopartikeln zur Schimmelbekdmp-
fung bereits auf dem Markt sind bzw. kurz vor dem Marktdurchbruch stehen (Abbildung 26).
Auch der Einsatz von Aluminium-(Al,O3)-Nanopartikeln in Parkett- und Mébellacken zur Ver-
besserung der Kratzfestigkeit ist nach der Meinung von etwa einem Drittel der Expertinnen

und

Experten bereits eine auf dem Markt verfligbare Nanoanwendung. Am weitesten in der

Zukunft liegt nach Einschatzung der Experten die Nutzung von Silizium-Nanopartikel, die mit
fluoreszierenden Farbstoffmolekilen und Antikérpern versehen sind, zur Detektion von Bak-
terien. Hier glauben 21 % der Befragten, dass diese Anwendung erst in 2-5 Jahren auf dem
Markt verfigbar sein wird. Diese Anwendung ist zugleich das Beispiel mit dem hdchsten
Prozentsatz an ,weiB nicht“-Stimmen (64 %).
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Abb. 26: Einschatzung des Zeitraums in Jahren, in dem Nanoprodukte aus dem Bereich Oberflachen auf
den Markt gebracht werden, durch Delphi-Experten (Anzahl der Antworten in Klammern)
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In der zweiten Befragungsrunde wurden den Expertinnen und Experten die Ergebnisse aus
der ersten Befragung vorgelegt und sie um eine erneute Einschatzung gebeten (Tabelle 26).

Tab. 26: Einschatzung des Zeitraums, in dem Nanoprodukte aus dem Bereich Oberflachen auf den Markt
gebracht werden, durch Delphi-Experten (Vergleich Befragungsrunde 1 mit Befragungsrunde 2)

Befragungs- bereits auf |in1-2 |[in2-5 in5-10 | weiB
runde (Anzahl |dem Markt | Jahren |Jahren Jahren nicht
der Antworten) | (in %) (in %) |[(in %) (in %) (in %)
O 3: Silizium-Nanopartikel zur Detek- | R1 (n=42) 5 10 21 0 64
tion von Bakterien R2 (n=37) 19 41 0 0 41
O 4: Antimon-Zinn-Oxid f(ir antistati- R1 (n=46) 15 20 11 0 54
sche Oberflachen R2 (n=37) 19 41 5 0 35
O 6: Aluminium (AlOg3 ) fir kratzfeste | R1 (n=51) 29 16 6 2 47
Holzpflege-Produkte R2 (n=39) 56 10 5 0 28
O 8: Silberpartikel in Wandfarben zur | R1 (n=52) 37 19 4 0 40
Schimmelbekampfung R2 (n=40) 65 8 0 0 28

Erlduterung: Prozentangaben gerundet
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In allen Beispielen reduzierte sich der Anteil der ,weiB nicht“-Meinungen stark. Bei zwei Bei-
spielen (Silber-Nanopartikel in Wandfarben zur Schimmelbekdmpfung und Al,O5—
Nanopartikel fir kratzfeste Lackoberflachen) war jetzt sogar eine Mehrheit der Expertinnen
und Experten der Uberzeugung, dass diese Produkte bereits auf dem Markt verfligbar seien
(65 % bzw. 56 %).

5.1.4 Marktreife von Nanoprodukten im Bereich Textilien

Im Textilbereich werden spezielle Funktionstextilien entwickelt, die z. B. extrem isolierende
Waérmeschutzbekleidungen oder selbstreinigende Textiloberflachen ermdglichen sollen.
Durch Erzeugung von nanostrukturierten Polymerschichten auf Textiloberflachen kdénnen
Textilien in Zukunft neue Eigenschaften bekommen und vor UV-Strahlung schiitzen oder als
Wasserbarrieren dienen. Antimikrobiell wirkende Silber-Nanopartikel werden bereits in So-
cken, Schuheinlagen und einigen Bekleidungstextilien verwendet. Tabelle 27 prasentiert die
acht Anwendungen der Nanotechnologie im Bereich Textilien, die den Expertinnen und Ex-
perten zur Bewertung vorgelegt wurden.

Tab. 27: Potenzielle Anwendungen der Nanotechnologie im Bereich Textilien

Anwendungen im Bereich Textilien

T 1: Titandioxid wird in Textilien als UV-absorbierende Nanoschicht implementiert. Die geringe GroBe der Pig-
mentpartikel von rund 20 Nanometern sorgt flr ein groBes Absorptionspotenzial bei gleichzeitig geringer
Lichtstreuung, so dass die Partikelschicht transparent und der Sonnenschutz unsichtbar ist.

T 2: Eine neue Anti-Geruchs-Technologie bettet Millionen Silber-Nanopartikel (Durchmesser 15 nm) in die
Fasern von Socken, Schuhen sowie Wischlappen ein. Die Silberpartikel téten geruchsbildende Bakterien
ab bzw. hemmen deren Wachstum.

T 3: In Textilien (Bekleidung, aber auch Teppiche und Sofas) werden Nanocontainer mit Duft- und Wirkstoffen
integriert. Die Kapseln bilden sich, wenn Duftstoff-Isocyanat-Oltropfchen (ab 100 nm GréBe) in eine wéss-
rige Polyaminlésung gebracht werden und die Isocyanat-Molekile an der Oberflache der Oltrépfchen mit
den umgebenden Polyaminen im Wasser reagieren und so den Duftstoff einschlieBen. Kapseln mit pordser
Hulle geben ihren Inhalt Giber Monate hinweg in gleich bleibender Menge ab.

T 4: Halamide (polymere Molekiile) werden zur Beschichtung von Textilien genutzt. So entstehen Materialien,
die Viren und Bakterien einfangen und abtéten. Eingesetzt werden die antimikrobiellen Materialien zum
Schutz von medizinischem Personal und Landwirten, die mit Pestiziden arbeiten.

T 5: Einwandige und doppelwandige Carbonnano Tubes werden zur Verbesserung der elektrischen und ther-
mischen Leitfahigkeit von Fasern eingesetzi.

T 6: Durch die Beschichtung der Fasern mit Ag-, Al- oder Ti-Nanopartikeln bekommen die Fasern antistatische
Eigenschaften.

T 7: Die Integration von Schichtsilikaten (z.B. Montmorillonit) und Nanotonen in Bikomponenten-Fasern verbes-
sert die Temperaturbesténdigkeit und die Flammschutzeigenschaften von Textilien.

T 8: Nanopartikel aus SiO2 werden zur Bildung nanostrukturierter Oberflachen auf Fasern genutzt. Dadurch
bekommen die Textilien Schmutz abweisende Eigenschaften.

Die Nutzung von Nano-Silber in Socken, Schuhen und Wischlappen zur Vermeidung unan-
genehmer Geriche, die Beschichtung von Textilien mit Titandioxid-Nanopartikeln fir besse-
ren UV-Schutz und die Verwendung von Siliziumdioxid, um Textilien mit Schmutz abweisen-
den Eigenschaften auszustatten, sind die drei Beispiele, bei denen eine Mehrheit der Exper-
ten davon ausgeht, dass solche Produkte bereits auf dem Markt verfigbar sind (Abbil-
dung 27). Am weitesten in der Zukunft liegt nach Ansicht der Experten der Einsatz von Car-
bonanotubes zur Verbesserung der elektrischen und thermischen Leitfahigkeit von Fasern.
Hier gehen 18 % der Experten davon aus, dass diese Anwendung erst in 2-5 Jahren marki-
relevant wird, und weitere 2 % verlagern diesen Zeitraum noch weiter in die Zukunft.
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Abb. 27: Einschatzung des Zeitraums, in dem Nanoprodukte aus dem Bereich Textilien auf den Markt
gebracht werden, durch Delphi-Experten (Anzahl der Antworten in Klammern)
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In der zweiten Befragungsrunde reduzierte sich bei allen vier Anwendungsbeispielen der
,weiB nicht“-Anteil z. T. erheblich (Tabelle 28). Bei der Silber- und der Siliziumdioxid-
Anwendung waren sich nun fast alle Experten einig, dass es bereits Produkte auf dem Markt
gibt (80 % bzw. 71 %). Bei der Integration von Nano-Duftcontainern in Textilien und der Nut-
zung von Halamiden zur antimikrobiellen Ausstattung von Arbeitsschutzbekleidung konnten
sich die Experten auch nach der zweiten Runde auf keinen eindeutigen Realisierungszeit-
raum einigen.

Tab. 28: Einschatzung des Zeitraums, in dem Nanoprodukte aus dem Bereich Textilien auf den Markt
gebracht werden, durch Delphi-Experten (Vergleich Befragungsrunde 1 mit Befragungsrunde 2)

Befragungs- bereits auf | in 1-2 in 2-5 in5-10 | weiB
runde (Anzahl | dem Markt | Jahren |Jahren |Jahren | nicht
der Antworten) | (in %) (in %) (in %) (in %) (in %)
T 2: Nano-Silber mit Geruch R1 (n=52) 54 13 0 0 33
hemmender Wirkung R2 (n=41) 80 5 0 0 15
T 3: Nanocontainer mit Duft- oder R1 (n=44) 16 23 9 0 52
Wirkstoffen R2 (n=36) 14 33 17 0 36
T 4: Halamide in antimikrobiellen R1 (n=38) 11 18 11 0 61
Ausrustungen R2 (n=32) 22 19 25 0 34
T 8: Schmutz abweisende Oberfla- R1 (n=52) 33 17 4 0 46
chen mit Siliziumdioxid R2 (n=38) 71 13 0 0 16

Erlduterung: Prozentangaben gerundet
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5.1.5 Marktreife von Nanoprodukten im Bereich Kosmetika

Am weitesten verbreitet sind Nanopartikel wie Titandioxid und Zinkoxid als UV-Filter in Son-
nenschutzcremes. Hier haben Nanopartikel eine hohe Wirksamkeit und dienen dem Schutz
der Haut vor UV-Strahlung. Nanotechnologisch hergestellte Materialien (so genannte Bio-
komposite) in einer Zahncreme unterstitzen den natlrlichen Zahnreparaturmechanismus
des Speichels. In Hautpflegeprodukten sollen Nanokapseln fiir den Schutz und den Trans-
port aktiver Inhaltsstoffe sorgen und die pflegende Wirkung verbessern. Auch Fullerene
(fuBballférmige Kafigmolekile aus Kohlenstoffatomen) werden in ersten kosmetischen Pro-
dukten zu diesem Zweck eingesetzt. An der Verbesserung der physikalischen Eigenschaften
(z. B. Transparenz) von kosmetischen Fertigerzeugnissen durch Nanomaterialien wird ge-
forscht.

Die sieben mdglichen oder bereits realisierten Anwendungen von Nanomaterialien in kosme-
tischen Erzeugnissen, die von den Expertinnen und Experten bewertet werden sollten, sind
in Tabelle 29 zusammengestellt.

Tab. 29: Potenzielle Anwendungen der Nanotechnologie im Bereich Kosmetika

Anwendungen im Bereich Kosmetika

K 1: Mit Hilfe von Hydroxylapatit-Nanopartikeln kann angegriffener Zahnschmelz beim Zahneputzen wieder
aufgebaut werden. Das Material ist vom chemischen Aufbau her identisch mit dem Zahnschmelz, wo-
durch die Partikel nach der Anwendung einen zusammenhangenden dinnen Film bilden, der die Fehl-
stellen Gberdeck.

K 2: Nanopartikel (Zinkoxid und Titandioxid) werden zur Herstellung der neuesten Generation von Kontaktlin-
sen verwendet. Dabei werden die Linsen nicht komplett eingeféarbt, sondern mit einem durchbrochenen
Muster aus verschiedenen Pigmenten versehen. So schaffen Nanopartikel eine natirlich wirkende Au-
genfarbe.

K 3: Sonnencremes enthalten als UV-Filter Materialien aus Titandioxidpartikeln mit einem Durchmesser von
15 bis 20 nm. Je kleiner die eingesetzten Partikel sind, umso dichter liegen sie nebeneinander auf der
Haut und umso besser schiitzen sie die Haut vor UV-Licht.

K 4: Hydrophile oder hydrophobe Dispersionen aus ZnO (Partikelgr6Be 100 nm) sorgen flr transparenten,
kosmetischen UV-Schutz.

K 5: Nano-Emulsion mit Avocadodl, Jojobadl werden in Haarkuren zur Pflege der Haare eingesetzt. Die Trop-
fen dieser Emulsion sind 100-mal feiner als die einer normalen Emulsion und machen das Haar in Se-
kunden k&mmbar, gldnzend und geschmeidig.

K 6: Silber-Nanopartikel (Durchmesser ca. 7 nm) kommen in Seifen zur Hautreinigung und Desinfektion zum
Einsatz. Dadurch wird das Entstehen von Akne verhindert und Hautzellen werden aktiviert.

K 7: C60-Fullerene werden als Anti-Oxidantien in Cremes eingesetzt. Fullerene sind in der Lage geféhrliche
freie Radikale zu neutralisieren und verhindern so die vorzeitige Alterung der Haut.

Beim Einsatz von Titandioxid- und Zinkoxid-Nanopartikeln in Sonnencremes sind sich die
Experten relativ einig, dass bereits Produkte auf dem Markt sind (Abbildung 28). 61 % bzw.
59 % der Befragten gehen von einer Marktverfligbarkeit aus. Auch bei Zahnpasta mit Hydro-
xylapatit-Nanopartikel ist noch eine Mehrheit der Experten der Ansicht, dass bereits Produkte
auf dem Markt verfigbar sind. Am weitesten in der Zukunft sehen die Experten die Nutzung
von Zinkoxid- und Titandioxid-Nanopartikeln zur Herstellung der neuesten Generation von
Kontaktlinsen.
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Abb. 28: Einschatzung des Zeitraums, in dem Nanoprodukte aus dem Bereich Kosmetika auf den Markt
gebracht werden, durch Delphi-Experten (Anzahl der Antworten in Klammern)
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Die erneute Befragung der Expertinnen und Experten flihrte zu dem Ergebnis, dass deutlich
mehr der Befragten glauben, Seifen mit Silber-Nanopartikel bzw. Cremes mit Fullerenen sei-
en bereits auf dem Markt bzw. kurz vor dem Marktdurchbruch (Tabelle 30).

Tab. 30: Einschatzung des Zeitraums, in dem Nanoprodukte aus dem Bereich Kosmetika auf den Markt
gebracht werden, durch Delphi-Experten (Vergleich Befragungsrunde 1 mit Befragungsrunde 2)

Befragungs- bereits auf [in1-2 [in2-5 |in 5-10 |weiB

runde (Anzahl |dem Markt | Jahren |Jahren |Jahren |nicht
der Antworten) | (in %) (in%) [(in%) |(in%) [(in %)
o oo . R1 (n=47) 16 18 4 0 62

K 6: Silber-Nanopartikel in Seifen R2 (n=42) 33 36 0 0 31
K 7: C-60 Fullerene in Anti-Aging | R1 (n=46) 22 11 4 2 61
Kosmetik R2 (n=41) 54 17 2 0 27

Erlduterung: Prozentangaben gerundet
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5.1.6 Marktreife von Nanoprodukten im Lebensmittelbereich

Nanomaterialien sollen bereits in Lebensmitteln als Hilfs- und Zusatzstoffe zum Einsatz
kommen. So werden beispielsweise Kieselsaure und andere siliziumhaltige Verbindungen
als Rieselhilfe oder als Verdickungsmittel eingesetzt. Dadurch kann z. B. das Zusammenba-
cken von Kochsalzkristallen und pulverférmigen Lebensmitteln verhindert werden und Ket-
schup bekommt bessere FlieBeigenschaften. Kieselsdure wird auch als Flockungsmittel in
der Wein- und Fruchtsaftherstellung genutzt. Ob tatsachlich Nanopartikel eingesetzt werden
und ob in den Lebensmitteln dann freie Nanopartikel vorkommen, ist bislang nicht klar.

Nanomaterialien sollen auch gezielt als Nahrungsergéanzungsmittel verwendet werden. Be-
richtet wird vom Einsatz von Siliziumdioxid, kolloidalem Silber, Calcium und Magnesium in
Nanopartikel-Form. Ob diese Stoffe allerdings im Lebensmittel als Nanopartikel oder in ag-
glomerierter Form vorliegen, ist unklar. Die Lebensmittelindustrie entwickelt derzeit funktio-
nelle Lebensmittel, in denen Vitamine, Omega-3-Fettsduren, Phytosterole und Aromen in
Nanokapseln eingeschlossen werden, um sie dann im Korper gezielt freisetzen zu kénnen.

Im BfR-Experten-Delphi-Verfahren wurde um die Einschatzung der Marktreife verschiedener
Anwendungen der Nanotechnologie im Lebensmittelbereich gebeten. Als Kategorien waren
vorgegeben: ,auf dem Markt“, ,Marktreife in 1-2 Jahren®, ,Marktreife in 2-5 Jahren*, ,Markt-
reife in 5-10 Jahren“ und die Kategorie ,weiB3 nicht”. Die folgenden sieben méglichen An-
wendungen der Nanotechnologie wurden zur Beurteilung vorgelegt (Tabelle 31).

Tab. 31: Potenzielle Anwendungen der Nanotechnologie im Lebensmittelbereich

Anwendungen im Lebensmittelbereich

L 1: Vitamine oder Aminoséauren werden in Nanocontainer (z. B. Liposome) eingekapselt. Diese Kapseln,
zwischen zehn und 100 Nanometern groB, sind l6slicher, beweglicher und robuster als herkémmliche
Nahrungszuséatze in Mikrotropfen-Form.

L 2: Membranen aus (mehrwandigen) Carbonnanotubes werden zur Abtrennung von Biomolekilen mit funkti-
onellem Wert (z. B. Proteine, Peptide, Vitamine und Mineralien) genutzt. Diese kdnnen zur Anreicherung
von Lebensmitteln oder zur Herstellung diatetischer Zusatze bzw. von Medikamenten genutzt werden.

L 3: Kolloidale Kieselsaure bzw. Siliziumdioxid wird aufgrund des hohen Adsorptionsvermdgens als Riesel-

hilfsmittel oder Tragerstoff verwendet, um ein Zusammenbacken von Kochsalzkristallen und Lebensmit-
teln zu verhindern.

L 4: Es ist geplant, Schokoriegel mit Hilfe einer geschmacksneutralen, nur wenige Nanometer dicken Titandi-
oxidschicht zu Uiberziehen, so dass sie ansehnlich bleiben, selbst wenn sie einige Zeit offen herumliegen.

L 5: Hochdisperse Kieselsaure wird in Ketschup als effizientes Verdickungsmittel eingesetzt. Die Nanopartikel
besitzen einen Durchmesser von 5 bis 30 nm.

L 6: Durch nanotechnologische Antioxidanz-Systeme bleiben Lebensmittel langer frisch. Als Trager fir Antio-
xidantien dienen nanoskalige Mizellen.

L 7: In reinem Wasser geldste Silberpartikel (Durchmesser: 0,8 nm, Konzentration 10 ppm) werden als Nah-

rungserganzungsmittel angeboten. Die Ladung des Silbers und seine nanoskalige Formulierung sollen
das Wohlbefinden und die Abwehrkréfte steigern.

Obwohl es keine klaren Belege fir den Einsatz von Nanomaterialien in Lebensmitteln gibt,
gehen immerhin 48 % der Experten davon aus, dass nanopartikulares Siliziumdioxid bereits
in Lebensmitteln als Rieselhilfe eingesetzt wird (Abbildung 29). Und jeweils knapp ein Drittel
der Befragten glaubt, dass nanoverkapselte Vitamine und Siliziumdioxid-Nanopartikel als
Verdickungsmittel in Lebensmitteln sowie Silber-Nanopartikel in Nahrungserganzungsmitteln
bereits heutzutage eingesetzt werden. Als eher zuklnftige Anwendung sehen die Experten
den Einsatz von Carbonnanotubes zur Abtrennung von Biomolekulen mit funktionellem Wert.
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Abb. 29: Einschatzung des Zeitraums, in dem Nanoprodukte aus dem Lebensmittelbereich auf den Markt
gebracht werden, durch Delphi-Experten (Anzahl der Antworten in Klammern)
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Vier Anwendungsbeispiele aus dem Bereich Lebensmittel wurden den Expertinnen und Ex-
perten in Befragungsrunde 2 ein weiteres Mal zur Bewertung vorgelegt. Es zeigte sich Einig-
keit unter den Experten, dass nanopartikulares Siliziumdioxid bereits als Rieselhilfe in Le-
bensmitteln eingesetzt wird (77 % der Befragten) (Tabelle 32). Auch bei der Nutzung von
Silber-Nanopartikeln zur Steigerung der Abwehrkréfte glaubten nun 50 % der Experten, dass
solch ein Produkt bereits auf dem Markt verflgbar ist. Flr die beiden anderen Anwendungs-
beispiele bestatigte sich die Tendenz, in der die Experten eine Realisierung erwarten: fir die
Titandioxidbeschichtung von Schokoriegeln 1—2 Jahre und fiir den Einsatz nanoskaliger Mi-
zellen als Antioxidanz-Mittel 2-5 Jahre.

Tab. 32: Einschitzung des Zeitraums, in dem Nanoprodukte aus dem Lebensmittelbereich auf den Markt
gebracht werden, durch Delphi-Experten (Vergleich Befragungsrunde 1 mit Befragungsrunde 2)

Befragungs- | bereits auf |in 1-2 in 2-5 in5-10 | weiB
runde (Anzahl | dem Markt | Jahren |Jahren |Jahren | nicht
der Antworten)| (in %) (in %) (in %) (in %) (in %)
s . . . R1 (n=46) 48 9 9 0 35
L 3: Siliziumdioxid als Rieselhilfe R2 (n=39) 77 5 0 0 18
- o . R1 (n=48) 8 29 10 0 52
L 4: Titandioxid zur Beschichtung R2 (n=38) 13 37 8 0 42
L 6: Nanoskalige Mizellen fur Anti- | R1 (n=43) 7 14 26 0 53
oxidanz-Mittel R2 (n=37) 11 22 30 5 32
L 7: Silber zum Steigern der Ab- R1 (n=42) 29 19 7 0 45
wehrkréfte R2 (n=36) 50 19 6 0 25

Erlauterung: Prozentangaben gerundet
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5.2 Médagliche gesundheitsschadliche Effekte von Nanoprodukten

Um abzuschatzen, ob von Nanoprodukten spezifische gesundheitliche Risiken ausgehen, ist
es wichtig zu wissen, ob die eingesetzten Nanomaterialien in einer Matrix gebunden oder
ungebunden im Produkt vorliegen. Insbesondere freie Nanopartikel, Nanordhrchen oder Na-
nofasern kénnten durch ihre geringe GréBe, ihre Form, ihre hohe Mobilitdt und héhere Reak-
tivitdt gesundheitliche Risiken hervorrufen. Nanoprodukte bestehen bislang meist jedoch aus
Strukturen, in denen Nanopartikel fest in eine Matrix oder eine fliissige Suspension eingebet-
tet sind. Zudem haben Nanopartikel die Tendenz, sich zu gréBeren Verbdnden zusammen-
zuballen, die dann in der Regel gréBer als 100 nm sind. Toxische Wirkungen von Nanoparti-
keln, die auf ihrer geringen Gr6Be und héheren Reaktivitat beruhen, sind dann nicht mehr
relevant.

Im vorangegangenen Abschnitt wurde gezeigt, dass die Expertinnen und Experten der BfR-
Delphi-Befragung einige Nanoanwendungen als bereits marktreif einschatzen. Ob dies fir
Verbraucherinnen und Verbraucher gesundheitliche Risiken mit sich bringen kdénnte, soll in
diesem Abschnitt hinterfragt werden.

5.2.1 Einschatzung mdéglicher gesundheitsschadlicher Effekte von Nanoprodukten insge-
samt

Zur Einschatzung mdéglicher gesundheitsschéadlicher Effekte von Nanoprodukten wurden den
Expertinnen und Experten wiederum die 30 Anwendungsbeispiele aus den Bereichen Ober-
flachenbeschichtungen, Textilien, Kosmetika und Lebensmittel vorgelegt, die sie auch schon
hinsichtlich der Marktreife bewerten sollte. Als Beurteilungskategorien fir mégliche gesund-
heitsschadliche Effekte wurden den Experten vorgegeben: ,keine Effekte, ,geringe Effekte”,
,mittlere Effekte“, ,hohe Effekte” und die Kategorie ,weif3 nicht“. In der zweiten Befragungs-
runde wurden nur diejenigen Anwendungen abgefragt, die in Runde 1 eine geringe, mittlere
oder hohe Toxizitat aufwiesen.

Bevor die Ergebnisse fir die einzelnen Beispielanwendungen prasentiert werden, soll im
Folgenden ein Uberblick Uber die vier Anwendungsbereiche der Nanotechnologie gegeben
werden. Dazu wurden methodisch die Stimmen pro Kategorie flr alle Beispiele innerhalb
eines Anwendungsbereichs zusammengefasst.

Die Analyse zeigt, dass sich die Einschatzung der vier Anwendungsbereiche durch die Ex-
pertinnen und Experten nur geringfligig unterscheidet (Abbildung 30). Mehr als 50 % der
Experten sind der Meinung, dass Nanoprodukte aus den Bereichen Oberflachen, Textilien
und Kosmetika keine oder allenfalls geringe negative Effekte auf die Gesundheit von
Verbrauchern haben werden. Selbst bei Anwendungen der Nanotechnologie im Lebensmit-
telbereich glauben noch 48 % der Befragten, dass keine oder nur geringe negative Effekte
von Nanoprodukten ausgehen werden. Der Lebensmittelbereich ist allerdings auch der Be-
reich, in dem die Unsicherheit der Expertinnen und Experten am grdBten ist. 38 % wahlten
hier die Kategorie ,weiB nicht".
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Abb. 30: Einschatzung méglicher gesundheitsschéadlicher Effekte von Nanoprodukten durch Delphi-
Experten. Das in Klammern angegebene ,,n“ ist dabei die Summe der Nennungen aus den abgefragten
Einzelanwendungen fiir die vier Bereiche Oberflachen (8 Einzelanwendungen), Textilien (8 Einzelanwen-
dungen), Kosmetika (7 Einzelanwendungen) und Lebensmittel (7 Einzelanwendungen)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

Da es in den vier Anwendungsbereichen z. T. gr6Bere Unterschiede in der Einschatzung
maoglicher gesundheitsschadlicher Effekte fir einzelne Anwendungen gibt, wird im Folgenden
starker ins Detail gegangen. Zusatzlich wurden die Expertinnen und Experten mit Thesen
konfrontiert, die einzelne Aspekte mdglicher Gesundheitsrisiken naher beleuchten.

5.2.2 Einschatzung moglicher gesundheitsschéadlicher Effekte fir Anwendungen der Nano-
technologie im Bereich Oberflachen

Flr den Bereich der Oberflachenbeschichtungen werden nahezu alle Einsatzbereiche als
unbedenklich betrachtet, auch diejenigen, die in direktem Kontakt mit Lebensmitteln kommen
kdnnten (Abbildung 31). Bei Anwendungen mit Silber — hier zur Vermeidung von Schimmel in
Wandfarben — sehen die Experten ein geringes toxisches Potenzial, wobei einschrankend
gesagt werden muss, dass Silber gerade aufgrund seiner antimikrobiellen Eigenschaften
eingesetzt wird.
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Abb. 31: Einschatzung méglicher gesundheitsschadlicher Effekte von Nanoprodukten aus dem Bereich
Oberflachen durch Delphi-Experten (Anzahl der Antworten in Klammern)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

Nach der zweiten Befragungsrunde verstarkt sich der Trend, dass nahezu alle Anwendungs-
beispiele im Bereich der Oberflachenbeschichtungen als gesundheitlich unbedenklich be-
trachtet werden (Tabelle 33). Beim Einsatz von Silber-Nanopartikeln in Wandfarben zur
Vermeidung von Schimmel sehen die Experten weiterhin ein geringes toxisches Potenzial.

Tab. 33: Einschiatzung moéglicher gesundheitsschadlicher Effekte von Nanoprodukten aus dem Bereich
Oberflachen durch Delphi-Experten (Vergleich Befragungsrunde 1 mit Befragungsrunde 2)

Befragungs- keine | geringe | mittlere | hohe | weiB nicht
runde (Anzahl | (in %) | (in%) | (in%) | (in %) | (in %)
der Antworten)
O 3: Silizium-Nanopartikel zur Detektion | R1 (n=42) 26 24 7 5 38
von Bakterien R2 (n=37) 35 22 0 3 40
O 4: Antimon-Zinn-Oxid flr antistatische | R1 (n=46) 24 17 9 13 37
Oberflachen R2 (n=37) 35 22 5 14 24
O 6: Aluminium (Al203 ) fur kratzfeste R1 (n=51) 29 24 8 2 37
Holzpflege-Produkte R2 (n=39) 49 23 5 3 21
O 8: Silberpartikel in Wandfarben zur R1 (n=52) 23 31 6 10 31
Schimmelbekampfung R2 (n=40) 28 30 10 3 29

Erlduterung: Prozentangaben gerundet
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5.2.3 Einschatzung mdéglicher gesundheitsschéadlicher Effekte fir Anwendungen der Nano-
technologie im Bereich Textilien

Im Bereich der Textilien erwarten die Expertinnen und Experten mehrheitlich keine gesund-
heitsschadlichen Effekte durch Nanoprodukte (Abbildung 32). So wird z. B. bei der Nutzung
von Siliziumdioxid-Nanopartikeln zur Ausstattung von Fasern mit Schmutz abweisenden Ei-
genschaften oder bei der Verwendung von Titandioxid-Nanopartikeln zur Implementierung
UV-absorbierender Schichten mehrheitlich Entwarnung gegeben. Auch bei der Anwendung
von Nano-Silber-Beschichtungen mit geruchsvermindernder Wirkung haben Experten mehr-
heitlich keine gesundheitlichen Bedenken. Ein geringes toxisches Potenzial sehen die Exper-
ten nur, wenn Carbonnanotubes zur Herstellung leitfdhiger Gewebe, wenn Metallpartikel
(Ag—, Al- oder TiO,-Nanopartikel) fir Antistatik-Beschichtungen und wenn Halamide zur an-
timikrobiellen Ausrlstung von Arbeitsschutzbekleidung verwendet werden.

Abb. 32: Einschatzung méglicher gesundheitsschadlicher Effekte von Nanoprodukten aus dem Bereich
Textilien durch Delphi-Experten (Anzahl der Antworten in Klammern)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

Vier Beispiele aus dem Bereich Textilien wurden den Expertinnen und Experten erneut zur
Bewertung vorgelegt. Vor allem fir die Nano-Silber-Anwendung und die Schmutz abweisen-
den Oberflachen mit nanopartikularem Siliziumdioxid bestatigte sich, dass die Experten hier
keine gesundheitsschédlichen Effekte erwarten (Tabelle 34). Hingegen verstarkte sich der
Trend, der Nutzung von Halamiden bei der antimikrobiellen Ausstattung von Arbeitsschutz-
bekleidung geringe negative gesundheitliche Effekte zuzuschreiben.
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Tab. 34: Einschiatzung moéglicher gesundheitsschadlicher Effekte von Nanoprodukten aus dem Bereich
Textilien durch Delphi-Experten (Vergleich Befragungsrunde 1 mit Befragungsrunde 2)

Befragungs- keine geringe | mittlere | hohe | weiB nicht
runde (Anzahl | (in%) | (in%) | (in%) | (in %) | (in %)
der Antworten)
T 2: Nano-Silber mit Geruch hem- R1 (n=52) 27 23 12 4 35
mender Wirkung R2 (n=41) 41 29 0 2 28
T 3: Nanocontainer mit Duft- oder R1 (n=44) 20 16 11 9 43
Wirkstoffen R2 (n=36) 28 19 3 11 39
T 4: Halamide in antimikrobiellen R1 (n=38) 5 32 8 11 45
Ausrlstungen R2 (n=32) 9 41 3 6 41
T 8: Schmutz abweisende Oberfla- R1 (n=52) 46 23 0 2 29
chen mit Siliziumdioxid R2 (n=38) 68 13 3 3 13

Erlduterung: Prozentangaben gerundet
5.2.4 Exposition durch Nanomaterialien aus Oberflachenbeschichtungen und Textilien

Im Expositionskapitel wurde der inhalative Expositionsweg als derjenige identifiziert, von
dem am ehesten mdgliche gesundheitsschadliche Effekte von Nanomaterialien ausgehen
kénnten. Im Folgenden soll verschiedenen Mdéglichkeiten der Verbraucherexposition durch
Nanoprodukte nachgegangen werden. Da es sich auch bei Nanoanwendungen im Bereich
Textilien in der Regel um Oberflachenbeschichtungen handelt, werden die Daten zu Exposi-
tionsmdglichkeiten in den Bereich Oberflachenbeschichtungen und Textilien gemeinsam
abgehandelt.

In der Befragung wurden den Expertinnen und Experten verallgemeinerte Thesen zur mégli-
chen Exposition von Verbraucherinnen und Verbrauchern vorgelegt, um mdgliche kritische
Bereiche des Verbraucherschutzes zu identifizieren. Die Abfrage von verallgemeinerten
Thesen gehdrt zur Standardmethode bei Delphi-Befragungen, um generalisierbare Bewer-
tungstendenzen heraus zu arbeiten. Das Antwortverhalten der Expertinnen und Experten
war von sehr hohen Anteilen von ,weif3 nicht* und entsprechenden qualitativen Anmerkun-
gen gepragt. Das zeigt, dass die Befragten generalisierte Aussagen im Bereich Nanotechno-
logien nur unter groBen Vorbehalten treffen.

Eine erste These, die in diesem Komplex prasentiert wurde, lautete:

»oind Ihrer Ansicht nach Verbraucherinnen und Verbraucher bei Textilien oder Oberfla-
chenbeschichtungen einer Exposition von Nanomaterialien durch Abriebe ausgesetzt?
Wenn ja, welche Effekte erwarten Sie? Kénnen Sie bestimmten Materialien bestimmte
Effekte zuordnen?*

Die Antworten zeigen, dass 46,7 % der Experten einen Abrieb erwarteten. 28,3 % gehen
davon aus, dass kein Abrieb stattfindet (siehe Abbildung 33).

Abb. 33: Einschatzung einer méglichen Exposition der Verbraucher gegentiber Nanomaterialien durch
Abrieben von Textilien oder Oberflaichenbeschichtungen (n=60 Antworten)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet
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Ausfihrende Angaben zu den speziellen Effekten durch den Abrieb bei Textilen oder Ober-
flachenbeschichtungen machten 34 % der Befragten. Tabelle 35 gibt eine detaillierte Zu-
sammenstellung besonders haufig genannter Anmerkungen:

Tab. 35: Exposition der Verbraucher gegeniiber Abrieben von Oberflachenbeschichtungen und Textilien
(qualitative Anmerkungen)

Industrie .Fur die Exposition ist eine Einzelfallbetrachtung notwendig/Generalisierte Aussagen
sind nicht méglich®

.Kein Effekt"

»,Messungen zur Freisetzung von Nanopartikeln zeigen bei verschiedenen Produkten
aus unterschiedlichen Anwendungsgebieten nur geringe Freisetzung*

.Die Frage kann nicht pauschal beantwortet werden. Es gibt eine Vielzahl von Nanoma-
terialien, welche mit dem Substrat (z. B. Baumwolle) eine Verbindung eingehen und
damit keine Gefahr (mehr) darstellen. Andererseits gibt es Nanomaterialien, die durch
Abrieb teilweise lungengangige Nanopartikel darstellen. Je nach chemischer Zusam-
mensetzung kénnen bei entspr. Exposition durchaus Reizungen/Entziindungen der
Atemwege resultieren.”

Wissenschaft w~Jedes Textil hat schon immer beim Abrieb Nanopartikel freigesetzt.”

.Bei vielen Oberflachenbeschichtungen — z. B. Metallen — ist eine zuséatzliche Lack-
schicht erforderlich, insbesondere als Korrosionsschutz. Damit reduziert sich die Exposi-
tionswahrscheinlichkeit drastisch.”

»Abrieb in einzelnen Féllen denkbar, allerdings schnelle Aggregation zu erwarten; sehr
geringe Mengen*

,Insbesondere bei mechanischer Beanspruchung kénnen Nanomaterialien freigesetzt
werden, die inhalativ und dermal aufgenommen werden kénnen. Zusatzlich bei Oberfla-
chenbeschichtungen, die thermischen Beanspruchungen und erhéhten Verwitterungs-
prozessen ausgesetzt sind, kdnnen Nanomaterialien freigesetzt werden®
NGO/Gewerkschaft | ,Allergien, Anreicherung, Autoimmunprozesse, besonders bei dermaler Exposition”
~Eher geringe Exposition, gegebenenfalls an verletzter Haut*

,Abhangig von Substanz und Expositionshéhe dermale Effekte, ggf. inhalative Effekte”

Behdrde/Politik ,Mechanischer Abrieb fihrt meistens zu gréBeren Partikeln im Mikrometerbereich®
LAllergien”

Netzwerk ,Inhalation feinster Staubpartikel kann nicht ausgeschlossen werden*”

Versicherer ,arundsatzlich wird je nachdem, wie fest die Nanopartikel fixiert sind, eine gewisse Ex-

position auftreten. Fir Aussagen lber Wirkungen fehlt es an grundlegendem Wissen.”

In der zweiten Befragungsrunde wurde die Fragestellung hinsichtlich der Abriebe von Ober-
flachenbeschichtungen und Textilien getrennt erhoben und jeweils nachgefragt, ob es gene-
rell zu Abrieben kommen kann und ob diese nanoskalig sind oder eher im Mirkometerbereich
vorliegen und damit keine Nanoeigenschaften mehr aufweisen. Generell werden Abriebe von
Nanomaterialien und auch nanoskalige Abriebe aus Oberflachenbeschichtungen unter be-
stimmten Bedingungen fir denkbar gehalten (siehe Tabelle 36).

Tab. 36: Einschatzung einer méglichen Exposition der Verbraucher gegeniiber Abrieben aus Oberflachen
(jeweils n=56 Antworten)

ja nein |es kommt |weil3
(%) (%) darauf an | nicht
(%) (%)
Es kann zu Abrieben von Nanomaterialien aus
Oberflachenbeschichtungen kommen 55,4 7)1 143 232
D'l'ese Abriebe aus Obgrflachenbeschlchtungen 32.1 10,7 304 | 268
kénnen nanoskalig sein
Diese Abriebe aus Oberflachenbeschichtungen
sind im Mikrometerbereich und zeigen keine 16,1 7.1 411 35,7
nanospezifischen Effekte

Erlauterung: Prozentangaben gerundet
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Aus allen Stakeholdergruppen wurden sehr differenzierte Anmerkungen zur Bewertung des
Abriebs bei Oberflachen gemacht. Zum einen wurde mehrfach darauf hingewiesen, dass die
Nanopartikel in der Oberflachenmatrix sehr fest eingebunden sind und eine Freisetzung ent-
sprechend unwahrscheinlich ist. Zudem kommt es darauf an, ob das Nanomaterial Teil der
Oberflachenbeschichtung ist oder ob es in tiefer liegenden Materialschichten des Produktes
zu finden ist. Insgesamt kann ein nanoskaliger Abrieb insbesondere unter mechanischer
Belastung nicht ausgeschlossen werden. Ein Befragter aus der Industrie verweist darauf,
dass in eigenen Messungen unter mechanischer Belastung (Reiben/Schleifen) nanoskalige
Partikel freigesetzt wurden. Weiterfihrend wurde mehrfach darauf hingewiesen, dass der
Effekte durch Alterungsprozesse so wie Wettereinflisse auf die Produkte zu berlcksichtigen
seien.

Ahnlich wie bei Oberflachenbeschichtungen halten die Expertinnen und Experten auch bei
oberflachenbeschichteten Textilien nanoskalige Abriebe fir méglich. Die Expertenbefragung
ergab folgende Ergebnisse (siehe Tabelle 37):

Tab. 37: Einschatzung einer méglichen Exposition der Verbraucher gegeniiber Abrieben aus Textilien
(jeweils n=56 Antworten)

ja nein es kommt | weiB
(%) (%) darauf an | nicht
(%) (%)
Es kann zu Abrieben von Nanomaterialien aus
Textilien kommen 536 1.8 17.8 26,8
Eé?:e Abriebe aus Textilien kdnnen nanoskalig 32.1 36 304 | 339
Die Abriebe aus Textilien sind im Mikrometerbe-
reich und zeigen keine nanospezifischen Effekte 71 71 411 44,7

Erlauterung: Prozentangaben gerundet

Diese Ergebnisse wurden in einem nachsten Schritt im Expertenworkshop diskutiert. Dort
rieten die Experten mehrheitlich zu einer Relativierung der Abriebproblematik bei Textilien,
da diese schon immer submikrometergroBen Abrieb produzieren wirden, insbesondere Na-
turfasern. Generell kénne eine Exposition mit Nanomaterialien nur im Falle von Textilbe-
schichtungen stattfinden, so die Experten. Waren Nanomaterialien in einem Polymerfaden
eingebunden, sei eine Lésung durch Abriebe unwahrscheinlich. Eine Differenzierung zwi-
schen beschichteten und inkorporierten funktionalen Chemiefasern wird deshalb flr nétig
gehalten.

Die Expertinnen und Experten bestatigen, dass eine inhalative und dermale Exposition bei
Beschichtungen prinzipiell méglich ist, ebenso eine orale Exposition, wenn z. B. im Fall von
Babybekleidung an den Textilien gelutscht oder genagt wird. Dennoch sage ein genereller
Abrieb noch nichts Uber mégliche gesundheitsschadliche Effekte aus, da die Dosis und der
Gesundheitszustand zu berlcksichtigen seien. Bei normalem Gebrauch wére nur dann von
einer theoretischen Expositionsmoglichkeit auszugehen, wenn beim Aufbrechen von submik-
rometergroBen Beschichtungen an den Bruchstellen Nanopartikel freigesetzt wirden. In der
Regel seien diese Abriebe im Mikrometerbereich. Nach Ansicht der Experten kommen Ab-
riebe vermutlich Uberwiegend beim Waschen zustande, so dass es vermutlich nur sehr ge-
ringfligig zu direkter inhalativer, oraler oder dermaler Exposition mit Nanomaterialien kommt.

Die Experten wiesen im Workshop darauf hin, dass zu den gesundheitlichen Auswirkungen
von Abrieben bereits einiges Wissen vorliegt. Hierbei wurde vor allem auf die Wirkungen von
Silberpartikeln hingewiesen. Auch wenn sich diese nicht lI6sen, so kénnten durch die Wirk-
mechanismen der Silberionen Sensibilisierungen ausgelést werden. Generell wurde zu be-
denken gegeben, dass durch die bakterizide Wirkung bei haufiger Anwendung von Silbertex-
tilien indirekt mit einem Anstieg von Allergien gerechnet werden misse. Silbertextilien seien
deshalb nur fir medizinische Spezialanwendungen (Reduzierung von vorliegenden Entzin-



72 BfR-Wissenschaft

dungen bei Neurodermitis-Patienten) geeignet, nicht flr den Alltagsgebrauch, betonten die
Experten.

Auf die Frage, ob ein erhdhtes Allergierisiko besteht, wenn Nanomaterialien in Kontakt mit
der Haut kommen, antworteten die Expertinnen und Experten in der zweiten Delphi-Runde
eher ausweichend. Wie die folgende Abbildung 34 zeigt, wéhlten fast zwei Drittel der Befrag-
ten die Kategorie ,weifB3 nicht“ oder ,Es kommt darauf an*:

Abb. 34: Einschatzung des Allergierisikos durch Kontakt mit Nanomaterialien (n=56 Antworten)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

Da in der Befragung aus Delphi-Runde 2 keine klare Bewertungstendenz festgestellt werden
konnte, beschéftigten sich die Workshopteilnehmer intensiv mit konkreten Beispielen. So
werden von den Expertinnen und Experten bei dermaler Applikation von titandioxidhaltigen
Formulierungen keine negativen Effekte erwartet. In wissenschaftlichen Studien zu TiO,
wurde kein sensibilisierendes Potenzial fir Nanopartikel gréBer als 20 nm festgestellt. Eben-
so konnte fur SiO, kein sensibilisierendes Potenzial nhachgewiesen werden. Generell hoben
die Experten hervor, dass oberhalb der GréBenschwelle von 20 nm ein Eindringen von Na-
nopartikeln durch die Hornhaut nicht gegeben ist.

5.2.5 Einschatzung mdéglicher gesundheitsschéadlicher Effekte fir Anwendungen der Nano-
technologie im Bereich Kosmetika

Von den meisten nanotechnologischen Anwendungen im Bereich Kosmetika erwarten die
Experten keine gesundheitsschadlichen Effekte (Abbildung 35). Ausnahmen sind die An-
wendung von Silber-Nanopartikeln in Seifen zur Hautreinigung und Fullerene als Antioxidan-
tien. Bei der Anwendung mit Fullerenen in Hautcremes ist, wenn man den hohen ,weil3
nicht“-Anteil einmal unbericksichtigt Iasst, der Anteil der Experten, die mittelstarke mdgliche
gesundheitsschadliche Wirkungen erwarten, sogar am gréBten. Erstaunlich ist aber auch der
hohe Anteil an Experten, die vom Einsatz von Zink- bzw. Titandioxid-Nanopartikeln in Son-
nencremes zumindest geringe gesundheitsschadliche Effekte erwarten.
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Abb. 35: Einschatzung méglicher gesundheitsschadlicher Effekte von Nanoprodukten aus dem Bereich
Kosmetika durch Delphi-Experten (Anzahl der Antworten in Klammern)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Die Bewertungen in der Befragungsrunde 2 bleiben in der Gewichtung erneut konstant mit
dem bereits beschriebenen Verstarkungseffekt. Fir Silber werden geringe gesundheits-
schadliche Effekte gesehen (Tabelle 38). Fir die Anwendung von C-60-Fullerenen in Cre-
mes erwarten nun sogar 41 % der Expertinnen und Experten mittelstarke negative gesund-
heitliche Wirkungen.

Tab. 38: Einschiatzung moéglicher gesundheitsschadlicher Effekte von Nanoprodukten aus dem Bereich
Kosmetika durch Delphi-Experten (Vergleich Befragungsrunde 1 mit Befragungsrunde 2)

Befragungs- |keine |geringe | mittlere [hohe |weiB nicht
runde (Anzahl | (in %) |(in %) |(in %) |(in %) |(in %)
der Antworten)
o oo . R1 (n=47) 23 23 13 6 34
K 6: Silber-Nanopartikel in Seifen R2 (n=42) o4 59 14 5 8
K 7: C-60 Fullerene in Anti-Aging Kos- | R1 (n=46) 11 15 20 9 46
metik R2 (n=41) 5 10 41 7 37

Erlauterung: Prozentangaben gerundet
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5.2.6 Exposition durch Nanomaterialien in Kosmetik- und Pharmaprodukten

Hinsichtlich einer méglichen Exposition durch Nanomaterialien in Kosmetik- und Pharmapro-
dukten wurden die Expertinnen und Experten mit folgender These konfrontiert:

~Erwarten Sie eine Exposition von Verbraucherinnen und Verbrauchern durch Nano-
materialien in Kosmetik- und Pharmaprodukten? Wenn ja, welche Effekte erwarten
Sie? Kénnen Sie bestimmten Materialien bestimmte Effekte zuordnen?*

Da es sich bei der Anwendung von Nanomaterialien im Pharma und Kosmetikbereich ahnlich
wie bei Lebensmitteln um intendierte Expositionen handelt, sind die Antworten auf diese
Frage erwartbar eindeutig. 88,5 % der Expertinnen und Experten bestéatigten, dass eine Ex-
position besteht (Abbildung 36).

Abb. 36: Einschatzung der Exposition von Verbrauchern gegeniiber Nanomaterialien in Kosmetik und
Pharmaprodukten (n=61 Antworten)
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Bei den Kommentaren zu den Effekten bei Kosmetik und Pharmaprodukten (Tabelle 39) ma-
chen mit 52 % etwas mehr als die Hélfte der Befragten aus allen Stakeholdergruppen, insbe-
sondere aber Vertreter der Industrie, Angaben. Doppelte Nennungen wurden gestrichen.

Aus den Anmerkungen der Gruppe der Wissenschaft und der NGOs lasst sich schlieBen,
dass dem Einsatz von Fullerenen bei kosmetischen Anwendungen eine Sonderstellung zu-
gewiesen wird. Die Kommentare differenzieren deutlich in Anwendungen mit und ohne sys-
temischen Effekit.
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Tab. 39: Einschatzung der Exposition von Verbrauchern gegeniiber Nanomaterialien in Kosmetik und
Pharmaprodukten

Industrie .Dermale Exposition durch die Lichtfilterpigmente ist gegeben, eine systemische
durch die belegbar nicht vorhandene Penetration aber nicht”

,Die Betrachtung muss Stoff flir Stoff gesehen werden und kann nicht allgemein far
Kosmetik angegeben werden. Liegt keine Penetration vor, so ist auch nicht mit einer
Exposition zu rechnen (Zinkoxid, Titandioxid)*

,aenerell ist die Frage trivial: Wenn Nanomaterialien in Kosmetik- und Pharmaproduk-
ten enthalten sind, dann ist auch eine Exposition gegeben. Dass eine Exposition vor-
liegt, bedeutet jedoch nicht, dass auch eine Geféahrdung (hazard) vorliegt und somit
ein Risiko mit der Exposition vorhanden ist. Nach den Ergebnissen von "NanoDerm"
gehen Nanopartikel nicht durch gesunde Haut. Arzneimittel unterliegen einem stren-
gen Zulassungsverfahren®

»Titanoxid Zinkdioxid Aufnahme durch die Haut/Haarwurzel®

.M0gliche Effekte hangen sehr stark von den Materialien ab. Die derzeit auf dem
Markt befindlichen Nano-Deliverysysteme sind biologisch abbaubar, d. h. sie werden
in der Haut resp. durch Enzyme umgesetzt und stellen somit keine Gefahr dar.”

Wissenschaft ~Kosmetik ohne "Nanopartikel" gibt es nicht”

-FUr gangige Systeme eher unbedenklich, so lange kritische PartikelgréBe nicht un-
terschritten wird*

~Exposition verschiedenster Materialien: Kupfer, Zinkoxid, Silber, Titaniumdioxid,
Fullerene”

~Wenn im Fall von Kosmetik- Nanoprodukten die Nanomaterialien durch die Haut
dringen kénnen und im Blut verteilt werden kénnen, muss geprift werden, ob diese
Nanomaterialien aufgrund ihrer besonderen Eigenschaften zu oxidativem Stress oder
andere zu pro-inflammatorischen (allergischen) Reaktionen fihren kénnen. Im Fall
von Pharma Nanoprodukten sollten die umfangreichen Sicherheitsanforderungen an
Medikamenten ausreichend sein. Allerdings sind auch hier die besonderen Eigen-
schaften der Nanomaterialien und ihre Wechselwirkung mit biologischen Geweben zu
berlcksichtigen.”

,Die Haut ist eine gute Barriere, aber durch Zahncremes und lipophile Substanzen in
Cremes kann auch eine interne Belastung entstehen (z.B. Fullerene). Die antioxidati-
ve Wirkung der Fullerene ist nicht schliissig bewiesen.”

NGO/Gewerkschaft | ,Autoimmunprozesse, Allergiezunahme, Entziindungen”

LAllergien und Unvertraglichkeiten®

,Kommt darauf an, ob abbaubare oder nicht abbaubare Nanomaterialien verwendet
werden. Bei nicht abbaubaren Nanomaterialien (z.B. Fullerenen) besteht erhdhte
Expositionsgefahr bis hin zur Uberwindung der Blut-Hirn-Schranke*

Behdrde/Politik Weitreichende Absorption von toxischen Materialien®

Netzwerk »Nanopartikel kbnnen — quasi als Carrier — die Migration gewisser Stoffe durch die
Haut fordern, damit erhalt das ,chemische Stoffrisiko® eine neue Dimension — muss in
jedem Fall substanzspezifisch beurteilt werden!”

Versicherer ,Ubergang in Zellen und dort Langzeitanreicherung, tox. Effekte bisher strittig“

5.2.7 Einschatzung mdéglicher gesundheitsschéadlicher Effekte fir Anwendungen der Nano-
technologie im Lebensmittelbereich

Von den meisten Anwendungen der Nanotechnologie im Lebensmittelbereich gehen nach
Meinung der Experten keine gesundheitsschadlichen Effekte aus (Abbildung 37). Insbeson-
dere bei der Verwendung von nanopartikularem Siliziumdioxid als Rieselhilfe bzw. als Verdi-
ckungsmittel sieht die Mehrheit der Experten keine gesundheitlichen Probleme (46 % bzw.
43 % der Experten). Lediglich die Anwendung von Silber-Nanopartikeln im Lebensmittelbe-
reich bekommt von der Expertenmehrheit geringe gesundheitsschadliche Wirkungen zuge-
wiesen (26 %).
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Abb. 37: Einschatzung méglicher gesundheitsschadlicher Effekte von Nanoprodukten aus dem Lebens-
mittelbereich durch Delphi-Experten (Anzahl der Antworten in Klammern)
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In der zweiten Befragungsrunde blieben die Bewertungen der Expertinnen und Experten in
ihrer Gewichtung annahernd konstant (Tabelle 40). Die Werte verstarkten sich dabei etwas.
Dieser Verstarkungseffekt findet sich v. a. bei der Nano-Silber-Anwendung wieder, der jetzt
39 % der Experten ein geringes und 33 % ein mittelstarkes toxisches Potenzial zuweisen.

Tab. 40: Einschatzung moéglicher gesundheitsschadlicher Effekte von Nanoprodukten aus dem Lebens-
mittelbereich durch Delphi-Experten (Vergleich Befragungsrunde 1 mit Befragungsrunde 2)

Befragungs- |keine |geringe | mittlere |hohe weif nicht

runde (Anzahl [(in %) |(in%) |(in%) [(in %) |(in %)

der Antworten)

il . . . R1 (n=46) 46 11 7 7 30
L 3: Siliziumdioxid als Rieselhilfe R2 (n=39) 26 13 3 3 35
- . . R1 (n=48) 27 15 10 4 44
L 4: Titandioxid zur Beschichtung R2 (n=38) 32 1 5 8 32
L 6: Nanoskalige Mizellen fir Antioxi- | R1 (n=43) 28 14 7 2 49
danz-Mittel R2 (n=37) 41 16 5 3 35
L 7: Silber zum Steigern der Abwehr- | R1 (n=42) 12 26 24 7 31
krafte R2 (n=36) 11 39 33 3 14

Erlauterung: Prozentangaben gerundet
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5.2.8 Exposition durch Nanomaterialien in Lebensmitteln und Nahrungserganzungsmitteln

Im Zusammenhang mit méglichen bzw. bereits realisierten Anwendungen der Nanotechno-
logie in Lebensmitteln und Nahrungserganzungsmitteln wurden die Expertinnen und Exper-
ten mit der folgenden These konfrontiert:

,Erwarten Sie eine Exposition von Verbraucherinnen und Verbrauchern durch Nano-
materialien in Lebensmitteln und Nahrungsergdnzungsmitteln? Wenn ja, welche Effek-
te erwarten Sie? Kénnen Sie bestimmten Materialien bestimmte Effekte zuordnen?*

In Ihren Antworten bestatigten 64 % der Befragten, dass es zu einer Exposition der Verbrau-
cher durch Nanomaterialien kommt (siehe Abbildung 38). Dieser hohe Wert kommt den An-
merkungen zufolge vor allem dadurch zustande, dass eine Exposition in diesem Anwen-
dungsbereich generell beabsichtigt ist.

Abb. 38: Einschatzung der Exposition von Verbrauchern gegeniiber Nanomaterialien in Lebensmitteln
und Nahrungserganzungsmitteln (n=61 Antworten)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

Bei der Bewertung der Effekte sind groBe Unterschiede zwischen den Stakeholdern auszu-
machen, und die Anmerkungen zeigen, dass die Anwendungen nicht durchgéngig als unbe-
denklich bezeichnet werden (Tabelle 41). Wahrend die Kommentare aus der Industrie alle
keine negativen Effekte benennen, sondern eher die gesundheitsférdernde Wirkung beto-
nen, werden in der Gruppe der Wissenschaftler mégliche gesundheitsschadliche Effekte
beschrieben. Die Gruppe der NGOs geht geschlossen davon aus, dass eher negative Effek-
te zu erwarten sind. Hier eine Auswahl von Kommentaren, die besonders detailliert sind und
viele Einzelinformationen beinhalten oder mehrfach genannt wurden:
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Tab. 41: Einschatzung der Exposition von Verbrauchern gegeniiber Nanomaterialien in Lebensmitteln
und Nahrungsergéanzungsmitteln

Industrie ,Kein Effekt (Milch enthalt Nanopartikel!)®

»In Lebensmitteln, insbesondere Functional Food und angereicherten Lebensmit-
teln, sowie Nahrungserganzungsmitteln missen Substanzen mit gesundheitsférder-
licher Wirkung ("Health Ingrediens") wie Vitamine, Carotinoide und andere in ,formu-
lierter Form vorliegen, um ausreichende Stabilitét, erleichterte Anwendung im Le-
bensmittel und gute Bioverflgbarkeit zu ermdglichen. Formulieren heiBt, die Sub-
stanzen mit einer Schutzhlille zu versehen, die z. B. wasserldslich ist. In formulierter
Form liegen die Substanzen i.d.R. als > 100 nm Teilchen vor. Wahrend der Verdau-
ung werden die Teilchen aufgel6st und die enthaltenen Substanzen als Einzelmole-
kile, wie in der Erndhrung Ublich, im Darm aufgenommen. Negative gesundheitliche
Effekte sind durch die Formulierung nicht zu erwarten und sind auch nicht bekannt.
Im Gegenteil, durch die Formulierung wird die Bioverfligbarkeit verbessert.”

.Keine Effekte bei zugelassenen Materialien”

,Keine negativen gesundheitlichen Effekte aufgrund Zulassungs- und Sicherheits-
gebot”

Wissenschaft ~Exposition erfolgt schon lange (disperse Lebensmitteladditive, disperse Lebensmit-
telsysteme selbst). GréBenspezifische negative Wirkungen wurden meines Wissens
bisher weder festgestellt noch gar zugeordnet®.

-FUr géngige Systeme wie SiO» unbedenklich; Vorsicht bei anderen Materialien;
verschiedene Gefahren bei Translokation in verschiedene Organe”

~Sowie Nanomaterialien aufgrund ihrer besonderen Eigenschaften im Magen-Darm-
Trakt resorbiert und im Blut verteilt werden kénnen, muss geprift werden, ob diese
Nanomaterialien aufgrund ihrer besonderen Eigenschaften zu oxidativem Stress
oder andere zu pro-inflammatorischen (allergischen) Reaktionen fiihren kénnen*
~Aerosil wird schon lange in Nahrungsmitteln eingesetzt*.

-Modulation der Bioverflgbarkeit, sowohl Verbesserung als auch Verminderung
denkbar; Hyper- bzw. Hypovitaminosen bei Fehlernahrung; Effekte auf die Darmflo-
ra“

»Induktion pro-inflammatorischer Status, Interaktion mit Genom, systemische Trans-
lokation*

NGO/Gewerkschaft | ,Autoimmunprozesse, Allergien, Entzlindungen®
LAllergien und Unvertraglichkeiten®
LOrale Aufnahme von Nanopartikeln: Entziindungsgefahr, ggf. Anreicherung in

Organen”

Behdrde/Politik ~Polymere und By-Products bei Verpackungsmaterialien kénnten auf die Lebensmit-
tel Gbergehen®

Netzwerk ~Wenn es sich um anorganische, nicht I&sliche Partikel handelt, die im Kérper
verbleiben”

»lch wiirde hier kein tiber das von der Chemie der Stoffe — auch der Naturstoffe —
hinausgehendes Risiko sehen*

Versicherer ~Effekte voraussichtlich eher gering”

5.2.9 Nanotechnologische Anwendungen mit Fullerenen

Aufgrund der Hinweise zu mdéglichen gesundheitsschadlichen Effekten bei der Anwendung
von Fullerenen in Kosmetika aus Runde 1 wurde diesem Thema in Runde 2 ein besonderer
Stellenwert eingerdumt und zusétzlich im Expertenworkshop nachgefragt. Der hohe Stellen-
wert der Frage lasst sich daran ablesen, dass alle 56 Teilnehmenden der Runde 2 diese
Frage beantworteten. Aufféllig ist in diesem Bereich der sehr hohe Wert im Bereich des
Nichtwissens (Abbildung 39).
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Abb. 39: Einschatzung der systemischen Exposition gegeniiber Fullerenen bei dermalem Kontakt (n=56
Antworten)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Als Zusatzfrage wurde erhoben, ob die Expertinnen und Experten einen méglichen gesund-
heitsschadlichen Effekt erwarten. Trotz des hohen Anteils an Nichtwissen erwarten tber
87 % der Befragten einen mdglichen gesundheitsschadlichen Effekt, also in diesem Fall 49
von 56 Befragten. Im Expertenworkshop wurde der geringe Kenntnisstand zu Fullerenen
kritisch diskutiert und hinterfragt, inwiefern eine Diskussion zu diesem frihen Zeitpunkt ziel-
fihrend sein kdnne, da sich die Risikoforschung noch im Anfangsstadium befinde. Im Verlauf
der Diskussion wurden dennoch einige Hinweise auf Forschungsarbeiten zusammengetra-
gen. Eine Ubersicht zu den bereits veréffentlichten Risikostudien zum Thema Fullerene fin-
det sich auf der Internetseite: ,Nanotechnology and Risk Ressources® der Universitat Wis-
consin unter: http://www.nsec.wisc.edu/NanoRisks/NS--NanoRisks.php .

5.2.10 Nanotechnologische Anwendungen mit Silber

Die Expertinnen und Experten des Workshops bestatigten die antibakterielle Wirkung von
Silberanwendungen. In der Regel wirden entsprechende Oberflachenschichten galvanisch
aufgebracht und sind Uberwiegend im Mikrometerbereich angesiedelt. Die gleiche Technik
kann aber auch im Nanometerbereich angewendet werden. Im Textilbereich werden Silber-
Nanopartikel Uberwiegend mit Pigmentbindern auf die Faser geklebt oder in eine Polymerfa-
ser inkorporiert. Im letzteren Fall sind keine Abriebe zu erwarten. Hingewiesen wurde auf
den indirekten Effekt eines erhdhten allergischen Potenzials durch die antimikrobielle Wir-
kung und eine mdgliche nachfolgende Zunahme von Sensibilisierungen bei Daueranwen-
dungen.

Die Expertinnen und Experten wiesen ausdrticklich auf den Unterschied zwischen dem Ein-
satz von Silber-Nanopartikeln und elektrostatischen Effekten durch die Lésung von Silberio-
nen z. B. in Waschmaschinen hin. Es wurde betont, dass dieser Effekt kein Nanoeffekt sei
und auf diese Weise auch keine Silber-Nanopartikel in die Umwelt gelangen. Wirkungswei-
sen von Silberionen im Waschwasser sowie nachfolgend bei der Aufarbeitung in Kléranlagen
und nachfolgende Umwelteffekte sollten nach Meinung der Experten jedoch weitergehend
untersucht werden.

In Zusammenhang mit einer oralen Exposition von nanoskaligem Silber aus Nahrungsergén-
zungsmitteln oder aus Abrieben erwarten die Experten keinen deutlichen antibakteriellen
Effekt von Silber-Nanopartikeln im menschlichen Darm, da die Expositionsmenge vermutlich
verschwindend gering sein wird.
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5.2.11 Anwendung von Nanomaterialien in Aerosolen

Obwohl die Inhalation von Nanopartikeln eher ein Problem des Arbeitsschutzes sein dirfte,
gibt es prinzipiell auch Mdglichkeiten, bei denen Verbraucher Nanomaterialien einatmen
kénnten. In einer These wurden die Expertinnen und Experten deshalb gefragt:

.Erwarten Sie eine Exposition von Verbraucherinnen und Verbrauchern durch den Ein-
satz von Nanomaterialien in Aerosolen? Wenn ja, welche Effekte erwarten Sie? Kén-
nen Sie bestimmten Materialien bestimmte Effekte zuordnen?*

86,9 % der Experten erwarten eine Exposition der Verbraucherinnen und Verbraucher (Ab-
bildung 40). Interessant ist, dass in dieser These ausdriicklich nach der Exposition von
Verbrauchern gefragt wurde.

Abb. 40: Einschatzung der Exposition der Verbraucher gegeniiber Aerosolen (n=61 Antworten)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Zu den Effekten durch den Einsatz von Nanomaterialien in Aerosolen haben mit 48 % knapp
die Halfte der Befragten weitere Angaben gemacht (siehe Tabelle 42).

Tab. 42: Exposition der Verbraucher gegeniiber Aerosolen (qualitative Anmerkungen)

Industrie ,Die Exposition ist bei Verspriihung natirlich gegeben und eine Inhalation ist grundsatz-
lich méglich“.

,Ob Nanomaterialien in Aerosolen enthalten sind, ist mir nicht bekannt. Nicht alle Pro-
dukte, auf denen ,Nano" steht, enthalten auch ,Nano". Die Exposition muss auf jeden
Fall einzelfallbezogen betrachtet werden. Generalisierte Aussagen sind nicht méglich®
Hrritationen, Odeme, Entziindungen, unter Umsténden Krebs*

Wissenschaft ,Nanoimpragniersprays*”

Wirkung der Tenside*®

.Ich kenne keine Nanomaterialien, die wirklich in Aerosolen eingesetzt werden*
~+Aufnahme Uber Lunge, Entziindungsprozesse, Translokation in andere Organe“
»Sowie die Nanomaterialien als Aerosole entweder bei Arbeitsprozessen oder in der
Umwelt durch Menschen inhaliert werden kénnen, muss geprift werden, ob diese Na-
nomaterialien aufgrund ihrer besonderen Eigenschaften oxidativen Stress oder andere
zu pro-inflammatorischen (allergische) Reaktionen fihren*®

"Fasertoxikologische Effekte bei Carbonnanotubes, ahnlich wie bei Asbestfasern”
»Induktion pro-inflammatorischer Status z. B. Gber oxidativen Stress, systemische
Translokalisation®

NGO/Gewerkschaft | ,Atemwegserkrankungen®
,Orale Aufnahme von Nanopartikeln: Entziindungen in den Alveolen, Transfer in die
Blutbahn*

Behorde/Politik ,In Verwendung in Sprays unter Druckluft bilden sich feine Aerosole, die gut eingeatmet
werden kénnen*

Netzwerk »(--.) U. a. Allergien, Stérungen des Immunsystems etc.”
.Partikel kbnnen Lunge passieren und in benachbarten Lymphknoten angesammelt
werden — Krebsrisiko pro Substanz unterschiedlich®

Versicherer ~Wohl eine Situation, in der die hdchsten Expositionen im Privatgebrauch zu erwarten
sind. Fir Aussagen Uber Wirkungen fehlt es an grundlegendem Wissen.*
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5.3 Verbraucherakzeptanz fiir Nanoprodukte
5.3.1 Einschatzung der Verbraucherakzeptanz fir Nanoprodukte insgesamt

Die schnelle Entwicklung der Nanotechnologie und die zunehmende Bedeutung dieser
Technologie fir den Verbraucheralltag finden bislang eher unbeachtet von der Offentlichkeit
statt. Der gesellschaftliche und beim Uberwiegenden Teil der Blrger auch der individuelle
Meinungsbildungsprozess zum Thema stehen erst am Anfang. Die Debatten zur Nanotech-
nologie werden derzeit Uberwiegend von Experten in Fachzirkeln gefiihrt. Bei Politik und
Fachdéffentlichkeit besteht jedoch Problembewusstsein dahingehend, dass eine so weit in die
Zukunft reichende und so viele Bereiche des Alltagslebens tangierende Technologie wie die
Nanotechnologie auch auf ihre Akzeptanz durch Nutzer und Verbraucher hin untersucht
werden sollte.

Die 30 Anwendungsbeispiele wurden den Expertinnen und Experten erneut zur Bewertung
vorgelegt. Die Einschatzung der Verbraucherakzeptanz konnte nach den Kriterien ,hoch®,
,mittel“, ,gering“ und ,keine“ sowie der Kategorie ,weiB nicht“ erfolgen. In einer zweiten Be-
fragungsrunde wurden nur diejenigen Anwendungen abgefragt, die in Runde 1 eine geringe
bis mittlere Verbraucherakzeptanz zugewiesen bekommen hatten. Bevor die Verbraucherak-
zeptanz fir die verschiedenen Anwendungsbereiche detailliert untersucht wird, soll im Fol-
genden die Verbraucherakzeptanz vergleichend Uber die Anwendungsbereiche hinweg dar-
gestellt werden. FUr diese Analyse wurde die Anzahl aller Wertungen wie z. B. ,hoch“ oder
~mittel* Gber die Anwendungsbeispiele eines Bereichs hinweg summiert.

Die Expertinnen und Experten erwarten fur die meisten Anwendungsbereiche der Nanotech-
nologie eine hohe Verbraucherakzeptanz (Abbildung 41). Die h6chsten Akzeptanzerwartun-
gen der Experten bestehen gegeniliber Nano-Kosmetika. Hier glauben 82 %, dass diese
Produkte mittlere bis hohe Akzeptanz beim Verbraucher finden werden. Ahnlich hoch sind
die Erwartungen hinsichtlich der Verbraucherakzeptanz in den Anwendungsbereichen Texti-
lien und Oberflachenbeschichtungen. Hier sind 74 % bzw. 77 % der Befragten der Meinung,
dass Nanoanwendungen auf mittlere bis hohe Verbraucherakzeptanz stoBen werden. Bei
nanotechnologischen Anwendungen im Bereich Lebensmittel nimmt der Anteil skeptischer
Haltungen zu. Immerhin noch 46 % der Experten erwarten auch fir diesen Bereich mittlere
bis hohe Verbraucherakzeptanz. Aber 36 % erwarten keine oder nur geringe Akzeptanz der
Verbraucher fir solche Anwendungen. Die skeptische Einschatzung der Verbraucherakzep-
tanz im Bereich Lebensmittel liegt damit dreimal so hoch wie in allen anderen Bereichen.
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Abb. 41: Einschatzung der Verbraucherakzeptanz fiir Nanoprodukte durch Delphi-Experten. Das in Klam-
mern angegebene ,,n“ ist dabei die Summe der Nennungen aus den abgefragten Einzelanwendungen fir
die vier Bereiche Oberflachen (8 Einzelanwendungen), Textilien (8 Einzelanwendungen), Kosmetika

(7 Einzelanwendungen) und Lebensmittel (7 Einzelanwendungen)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Die Akzeptanzerwartungen kénnen jedoch fir Einzelanwendungen innerhalb der verschie-
denen Bereiche stark variieren, wie in den folgenden Abschnitten gezeigt wird.

5.3.2 Einschatzung der Verbraucherakzeptanz fiir Nanoprodukte im Bereich Oberflachen

Die Expertinnen und Experten erwarten fur fast alle nanotechnologischen Anwendungen im
Bereich Oberflachenbeschichtungen eine mittlere bis hohe Akzeptanz bei den Verbrauchern
(Abbildung 42). Bei sechs von acht Anwendungsbeispielen liegen die entsprechenden Werte
bei Uber 75 %. Der hdchste Akzeptanzwert wird Siliziumdioxidbeschichtungen von Drucker-
papieren zugewiesen. Hier glauben 87 % der Experten an eine mittlere bis hohe Verbrau-
cherakzeptanz. Die niedrigsten Akzeptanzwerte im Bereich Oberflachen erwarten die Exper-
tinnen und Experten fir Antimon-Zinn-Oxid-Beschichtungen, um Oberflachen mit antistati-
schen Eigenschaften auszustatten.
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Abb. 42: Einschatzung der Verbraucherakzeptanz fiir Nanoprodukte aus dem Bereich Oberflachen durch
Delphi-Experten (Anzahl der Antworten in Klammern)
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Vier der acht Anwendungsbeispiele wurden den Experten in Delphi-Runde 2 ein weiteres
Mal zur Bewertung vorgelegt. Von der Tendenz der Ergebnisse anderte sich nichts (Tabel-
le 43). Es ergab sich aber eine Verschiebung in Richtung héherer Akzeptanzerwartungen,
und die Anzahl der ,weiB nicht“-Nutzer nahm ab.

Tab. 43: Einschatzung der Verbraucherakzeptanz fiir Nanoprodukte aus dem Bereich Oberflachen durch
Delphi-Experten (Vergleich Befragungsrunde 1 mit Befragungsrunde 2)

Befragungs- keine |geringe |mittlere |hohe |weiB nicht
runde (Anzahl |(in %) |(in %) |(in %) [(in %) |(in %)
der Antworten)
O 3: Silizium-Nanopartikel zur Detektion von R1 (n=42) 24 45 14 5 12
Bakterien R2 (n=37) 30 54 11 3 2
O 4: Antimon-Zinn-Oxid flr antistatische Ober- | R1 (n=46) 9 46 20 2 24
flachen R2 (n=37) 14 57 14 0 15
O 6: Aluminium (Al2O3 ) fir kratzfeste Holz- R1 (n=51) 45 39 4 0 12
pflege-Produkte R2 (n=39) 62 33 0 0 5
O 8: Silberpartikel in Wandfarben zur Schim- R1 (n=52) 33 46 8 2 12
melbekampfung R2 (n=40) 43 50 5 0 2

Erlduterung: Prozentangaben gerundet
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5.3.3 Einschéatzung der Verbraucherakzeptanz fir Nanoprodukte im Bereich Textilien

Fir Nanoanwendungen im Bereich Textilien erwarten die Expertinnen und Experten eine
ahnlich hohe Akzeptanz wie fir Anwendungen im Bereich Oberflachen. Fir sechs der acht
Anwendungen erwarten mehr als 70 % der Befragten eine mittlere bis hohe Akzeptanz bei
den Verbrauchern (Abbildung 43). Am besten schneiden Schmutz abweisende Textilien und
Sonnenschutztextilien ab. Die Werte fur mittlere bis hohe Akzeptanzerwartungen liegen bei
86 % bzw. 83 %. Auch flr den Einsatz von Nano-Silber in den Fasern von Socken, Schuhen
oder Wischlappen mit dem Ziel, unangenehme Gerlche zu unterdrliicken, erwarten 77 % der
Experten mittlere bis hohe Verbraucherakzeptanz. Die niedrigste Akzeptanz erwarten die
Befragten fir den Einsatz von Nanocontainern mit Duft- und Wirkstoffen in Bekleidung, aber
auch Teppichen und Sofas. Hier erwarten sogar 30 % der Experten keine oder nur geringe
Verbraucherakzeptanz.

Abb. 43: Einschatzung der Verbraucherakzeptanz fiir Nanoprodukte aus dem Bereich Textilien durch
Delphi-Experten (Anzahl der Antworten in Klammern)
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In der zweiten Befragungsrunde wurden den Expertinnen und Experten vier Anwendungs-
beispiele aus dem Bereich Textilien ein weiteres Mal zur Bewertung vorgelegt. Bei der An-
wendung von Nano-Silber zur Hemmung unangenehmer Geriiche und der Nutzung von Sili-
ziumdioxid zur Schaffung Schmutz abweisender Oberflachen stieg der Anteil der Erwartun-
gen von hoher Akzeptanz um tber 10 % (Tabelle 44).
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Tab. 44: Einschatzung der Verbraucherakzeptanz fiir Nanoprodukte aus dem Bereich Textilien durch Del-
phi-Experten (Vergleich Befragungsrunde 1 mit Befragungsrunde 2)

Befragungs- |hoch mittel |gering |keine |weiB nicht
runde (Anzahl [ (in %) |(in%) |(in %) |[(in %) |(in %)
der Antworten)
T 2: Nano-Silber mit Geruch hem- R1 (n=52) 42 35 10 2 12
mender Wirkung R2 (n=41) 56 34 5 0 5
T 3: Nanocontainer mit Duft- oder R1 (n=44) 16 43 25 5 11
Wirkstoffen R2 (n=36) 6 56 31 0 7
T 4: Halamide in antimikrobiellen R1 (n=38) 39 34 16 0 11
Ausrlstungen R2 (n=32) 38 56 0 0 6
T 8: Schmutz abweisende Oberfla- |R1 (n=52) 67 19 2 2 10
chen mit Siliziumdioxid R2 (n=38) 79 21 0 0 0

Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Bei der Nutzung von Nanocontainern zur Integration von Duft- und Wirkstoffen in Textilien
und bei der Nutzung von Halamiden zur Beschichtung der Arbeitsschutzbekleidung von me-
dizinischem Personal oder Landwirten ging der Anteil der Experten, die hohe Akzeptanz bei
Verbrauchern erwarten, zurtck.

5.3.4 Einschatzung der Verbraucherakzeptanz fiir Nanoprodukte im Bereich Kosmetika

Im Bereich der kosmetischen Anwendungen gehen die Experten von einer mittleren bis ho-
hen Akzeptanz aus (Abbildung 44). Besonders hoch liegen die Erwartungswerte beim Ein-
satz von Titandioxid- und Zink-Nanopartikel zum UV-Schutz (96 % bzw. 91 % der Experten
erwarten eine mittlere bis hohe Verbraucherakzeptanz). Beim Einsatz von Silber-
Nanopartikeln in Seifen zur Hautreinigung und Desinfektion sinkt der Anteil der Experten, die
von hoher Verbraucherakzeptanz ausgehen, zwar auf 22 %, doch weitere 57 % der Experten
geht zumindest von mittlerer Akzeptanz aus. Die niedrigsten Akzeptanzwerte in dieser Grup-
pe bekommt eine Anwendung zugesprochen, bei der C-60-Fullerene als Antioxidantien in
Cremes eingesetzt werden.
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Abb. 44: Einschatzung der Verbraucherakzeptanz fiir Nanoprodukte aus dem Bereich Kosmetika durch
Delphi-Experten (Anzahl der Antworten in Klammern)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Das Silber- und das C-60-Beispiel wurde den Experten in Runde 2 erneut zur Bewertung

vorgelegt. Im Ergebnis gab es jedoch fast keine Veranderungen in den Akzeptanzerwartun-
gen (Tabelle 45).

Tab. 45: Einschatzung der Verbraucherakzeptanz fiir Nanoprodukte aus dem Bereich Kosmetika durch
Delphi-Experten (Vergleich Befragungsrunde 1 mit Befragungsrunde 2)

Befragungs- hoch |mittel |gering |keine |weiB nicht
runde (Anzahl |(in %) |(in %) |(in %) [(in %) |(in %)
der Antworten)
. Qilhar. Do . R1 (n=47) 22 57 10 4 6
K 6: Silber-Nanopartikel in Seifen R2 (n=42) 6 55 v 0 7
A . A . R1 (n=46) 15 35 24 7 20
K 7: C-60 Fullerene in Anti-Aging Kosmetik R2 (n=41) 10 39 37 0 14

Erlduterung: Prozentangaben gerundet



BfR-Wissenschaft 87

5.3.5 Einschéatzung der Verbraucherakzeptanz fir Nanoprodukte im Lebensmittelbereich

Die Erwartungen mittlerer bis hoher Verbraucherakzeptanz seitens der Experten gehen im
Bereich Lebensmittel deutlich zurlick. Bei Nanoanwendungen in den Bereichen Oberflachen,
Textilien und Kosmetika gingen im besten Fall 80 % und mehr der Experten von mittlerer bis
hoher Verbraucherakzeptanz aus. Bei der am positivsten bewerteten Lebensmittel-
Anwendung (nanopartikuldres Siliziumdioxid als Rieselhilfe) gehen nur 67 % der Experten
von mittlerer bis hoher Verbraucherakzeptanz aus (Abbildung 45). Bei drei Anwendungen
erwarten die Experten, dass diese von den Verbrauchern eher abgelehnt werden: die Nut-
zung von Titandioxid zur Beschichtung von Schokoriegeln, die Verwendung von in reinem
Wasser gelbsten Silber-Nanopartikeln zur Steigerung der Abwehrkrafte und die lebensmittel-
technologische Nutzung von Carbonnanotubes zur Abtrennung von Biomolekilen mit funkti-
onellem Wert. Insgesamt prognostizieren die Experten jedoch keine generelle Ablehnung der
Produkte im Lebensmittelbereich.

Abb. 45: Einschatzung der Verbraucherakzeptanz fiir Nanoprodukte aus dem Lebensmittelbereich durch
Delphi-Experten (Anzahl der Antworten in Klammern)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Wiederum wurden in der zweiten Delphi-Runde vier Anwendungsbeispiele den Expertinnen
und Experten erneut zur Bewertung vorgelegt. Danach stieg bei den Beispielen ,Siliziumdi-
oxid als Rieselhilfe“, ,Nanoskalige Mizellen fir Antioxidanz-Mittel, um Lebensmittel langer
frisch zu halten” und ,Silber zum Steigern der Abwehrkréafte” der Anteil der Experten, die von
mittlerer Verbraucherakzeptanz ausgehen z. T. sehr deutlich (Tabelle 46). Bei der Nutzung
von Titandioxid zur Beschichtung von Schokoriegeln ging die Mehrheit der Experten nun nur
noch von geringer Verbraucherakzeptanz aus.
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Tab. 46: Einschatzung der Verbraucherakzeptanz fiir Nanoprodukte aus dem Lebensmittelbereich durch
Delphi-Experten (Vergleich Befragungsrunde 1 mit Befragungsrunde 2)

Befragungs- |hoch mittel | gering |keine |weiB nicht

runde (Anzahl | (in %) |[(in %) |[(in %) |(in %) |(in %)

der Antworten)

P .y . . R1 (n=46) 28 39 15 4 13
L 3: Siliziumdioxid als Rieselhilfe R2 (n=39) 33 24 10 3 10
- . . R1 (n=48) 6 29 33 17 15
L 4: Titandioxid zur Beschichtung R2 (n=38) 5 37 47 3 8
L 6: Nanoskalige Mizellen fir Anti- R1 (n=43) 7 49 26 7 12
oxidanz-Mittel R2 (n=37) 5 70 19 0 6
L 7: Silber zum Steigern der Ab- R1 (n=42) 5 26 38 17 14
wehrkréafte R2 (n=36) 0 39 42 6 13

Erlduterung: Prozentangaben gerundet

5.4 Weitere Bewertungselemente zur Charakterisierung von Risiken

Zur Bewertung komplexerer und/oder mit Ungewissheit bzw. Unsicherheit behafteter Risiken
hat der Wissenschaftliche Beirat der Bundesregierung Globale Umweltveranderungen
(WBGU) in seinem Jahresgutachten 1998 ,Welt im Wandel: Handlungsstrategien zur Bewal-
tigung globaler Umweltrisiken® ein umfassenderes Konzept vorgeschlagen, in dem explizit
acht Kriterien fir die Analyse und Bewertung von Umweltrisiken genannt werden:

e Schadensumfang: Quantitativer Umfang des Schadens (Tote, Verletzte, Kosten)

e Eintrittswahrscheinlichkeit: erstmaliger Schadenseintritt, Haufigkeit/Frequenz des Scha-
denseintritts, chronischer Schaden

e Ubiquitat: raumliche Verbreitung des potenziellen Schadens

e Persistenz: zeitliche Ausdehnung des potenziellen Schadens

¢ Reversibilitdt: Wiederherstellbarkeit des Zustandes vor Eintritt des Schadens

e Verzogerungseffekt: Latenz zwischen auslésendem Ereignis und Eintritt des Schadens

e Ungewissheit: Gesamtindikator fur verschiedene Unsicherheitskomponenten: Unkenntnis
(Defizite des Wissens sowohl hinsichtlich der méglichen Schadensfolgen als auch tber
die Eintrittswahrscheinlichkeit), Unbestimmtheit (Schwierigkeit bei weitgehend bekanntem
SchadensausmalB verlassliche Aussagen Uber die Eintrittswahrscheinlichkeit eines Scha-
densfalls machen zu kénnen)

e Mobilisierungspotenzial: Potenzial fir soziale Konflikte und psychologische Reaktionen
durch Verletzung individueller, sozialer oder kultureller Interessen und Werte

Im BfR-Experten-Delphi-Verfahren zur Nanotechnologie wurden mehrere dieser Kriterien in
die Befragung einbezogen:

Persistenz

Reversibilitat

Unzureichendes Wissen
Mobilisierungspotenzial der Offentlichkeit

Weiterhin wurde nach der Kontrollierbarkeit der Risiken gefragt. Kontrollierbarkeit findet sich
dabei in der oben genannten Systematik einerseits in den Kriterien der Ubiquitat und Per-
sistenz von ihrer physikalischen Seite und in dem Kriterium der Mobilisierung von ihrer sozia-
len Seite her wieder. SchlieBlich wurde noch nach der Bioverflgbarkeit gefragt, die als Mar-
ker fUr die innere Exposition gegentber Nanopartikeln herangezogen werden kann.
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5.4.1 Bedeutung weiterer Risikobewertungselemente flir Nanoprodukte

In diesem Abschnitt wurden die Expertinnen und Experten gebeten, die Bedeutung verschie-
dener weiterer Elemente fir die Risikobewertung nanotechnologischer Anwendungen in den
Bereichen Lebensmittel, Kosmetik, Textilien und Oberflachen anzugeben. Die untenstehen-
de Abbildung 46 summiert die Antworten tber alle 30 abgefragten Nano-Anwendungen hin-
weg und zeigt, dass ein GroBteil der Experten den abgefragten Aspekten durchweg eine
hohe Bedeutung beimisst. Die Bewertungen erreichten Gberwiegend Werte im Spektrum
zwischen 40 % und 50 %. Insbesondere ,Persistenz” und ,Bioverfigbarkeit* waren Elemen-
te, die in den Augen der Expertinnen und Experten bei Risikobewertungen unbedingt Be-
rcksichtigung finden sollten. Dem Aspekt ,Reversibilitdt® messen die Expertinnen und Ex-
perten die geringste Bedeutung fur die Charakterisierung von Risiken bei.

Abb. 46: Bedeutung weiterer Bewertungselemente zur Charakterisierung von Risiken uiber alle Anwen-
dungen (Runde 1). Das in Klammern angegebene ,,n“ ist dabei die Summe der Nennungen aus den abge-
fragten Einzelanwendungen fiir die vier Bereiche Oberflachen (8 Einzelanwendungen), Textilien (8 Einzel-
anwendungen), Kosmetika (7 Einzelanwendungen) und Lebensmittel (7 Einzelanwendungen)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

Ein Blick auf die einzelnen Anwendungsfelder in den folgenden Unterkapiteln macht deutlich,
dass trotz der generell positiven Haltung die Bewertungselemente pro Anwendungsfeld un-
terschiedlich gewichtet werden. Diese Elemente seinen fur einige Anwendungen eine groBe-
re Bedeutung zu haben als fir andere.
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5.4.2 Bedeutung weiterer Risikobewertungselemente fiir Nanoprodukte im Bereich Ober-
flachen

Unter den abgefragten zusatzlichen Kriterien ist ,Persistenz“ nach Ansicht der Expertinnen
und Experten das wichtigste, das fir die Risikobewertung im Bereich Oberflachenanwen-
dungen herangezogen werden sollte (Abbildung 47). Insgesamt 65 % der Befragten schat-
zen die Bedeutung dieses Kriteriums fiir mittel bis hoch ein. Auch bei den Kriterien ,Biover-
flgbarkeit* und ,unzureichendes Wissen“ sind noch Uber 50 % der Experten der Meinung,
dass diese Kriterien eine mittlere bis hohe Bedeutung fir die Risikobewertung in diesem An-
wendungsbereich haben. Das ,Mobilisierungspotenzial der Offentlichkeit” hat in der Ein-
schatzung der Experten die geringste Bedeutung fir eine Risikobewertung von Nanoproduk-
ten aus dem Bereich Oberflachenbeschichtungen.

Abb. 47: Bedeutung weiterer Bewertungselemente zur Charakterisierung von Risiken von Nanoanwen-
dungen im Bereich Oberflichen (Runde 1) (Anzahl der Antworten in Klammern)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

5.4.3 Bedeutung weiterer Risikobewertungselemente flir Nanoprodukte im Bereich Texti-
lien

Ahnlich wie bei den nanotechnologischen Anwendungen im Bereich Oberflachenbeschich-
tungen haben auch im Bereich Textilien die Kriterien ,Persistenz®, ,Bioverfugbarkeit” und
,unzureichendes Wissen“ die groBte Bedeutung (Abbildung 48). 70 % und mehr der Befrag-
ten sind der Ansicht, dass diese Kriterien zuséatzlich fir eine Risikobewertung herangezogen
werden sollten. Bei den Nanoanwendungen im Bereich der Textilien hat das Kriterium ,Re-
versibilitdt” die geringste Bedeutung fiir die Risikobewertung. Das Kriterium ,Mobilisierungs-
potenzial” ist im Vergleich zu den Oberflachenbeschichtungen um einen Platz nach oben
geruckt. Bei Nanotextilien sind 55 % der Befragten der Meinung, dieses Kriterium hat mittlere
bis hohe Bedeutung fur die Risikobewertung.
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Abb. 48: Bedeutung weiterer Bewertungselemente zur Charakterisierung von Risiken von Nanoanwen-
dungen im Bereich Textilien (Runde 1) (Anzahl der Antworten in Klammern)

Bioverfligbarkeit (n=66)

unzureichendes Wissen
(n=66)

Unkontrollierbarkeit _ o | o
(n=66)

35 |

Mobilisierungspotenzial

der Offentlichkeit (n=66) 2

Reversibilitat (n=66) 24 | 15

0% 20% 40% 60% 80% 100%

m hoch O mittel O gering @ keine O weiB3 nicht

Erlauterung: Prozentangaben gerundet

5.4.4 Bedeutung weiterer Risikobewertungselemente fir Nanoprodukte im Bereich kosme-
tische Anwendungen

Auch bei den Nanoanwendungen im Bereich Kosmetika wird den drei Kriterien ,Persistenz®,
,Bioverfugbarkeit* und ,unzureichendes Wissen“ wieder die gréBte Bedeutung zugemessen
(Abbildung 49). Diesmal allerdings in anderer Reihenfolge. 87 % der Expertinnen und Exper-
ten sind der Meinung, dass das zusatzliche Kriterium ,unzureichendes Wissen® eine mittlere
bis hohe Beutung fur die Risikobewertung in diesem Bereich hat. Auf den Platzen 2 und 3 in
der Bedeutungszuweisung folgen die Kriterien ,Persistenz® und ,Bioverfligbarkeit®. Auf
Platz 4 folgt bereits das Kriterium ,Mobilisierungspotenzial®. 63 % der Experten sind der An-
sicht, dass dieses Kriterium eine mittlere bis hohe Bedeutung fur die Risikobewertung hat.
Wiederum wird der ,Reversibilitat die geringste Bedeutung beigemessen.

Die Relevanz der abgefragten Kriterien wird im Bereich kosmetischer Anwendungen sehr
viel hdher bewertet wird als in den Bereichen Textilien und Oberflachen. Die durchschnittli-
chen Werte fiir ,hohe Bedeutung® tiber alle Faktoren hinweg steigen im Bereich Kosmetik auf
52 %, wohingegen sie im Bereich Textilien nur 36 % und im Bereich Oberflachen 26 % er-
reichten.
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Abb. 49: Bedeutung weiterer Bewertungselemente zur Charakterisierung von Risiken von Nanoanwen-
dungen im Bereich Kosmetik (Runde 1) (Anzahl der Antworten in Klammern)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

5.4.5 Bedeutung weiterer Risikobewertungselemente fir Nanoprodukte im Lebensmittelbe-
reich

Fir Anwendungen der Nanotechnologie im Bereich Lebensmittel verschiebt sich die Bedeu-
tung weiterer Risikobewertungskriterien zum Teil deutlich (Abbildung 50). Erstmals findet
sich das Kriterium ,Mobilisierungspotenzial der Offentlichkeit” unter den drei wichtigsten Kri-
terien. 68 % der Befragten sind der Ansicht, dass dieses Kriterium mittlere bis hohe Bedeu-
tung flr die Risikobewertung hat. An die erste Stelle wurde von den Expertinnen und Exper-
ten das Kriterium ,Bioverfigbarkeit® gesetzt. Hier sind 82 % der Uberzeugung, dass dieses
Kriterium eine mittlere bis hohe Bedeutung fir die Risikobewertung hat. An zweiter Stelle
folgt das Kriterium ,unzureichendes Wissen“. Dem Kriterium ,Persistenz”, das in den An-
wendungsbereichen Oberflachen und Textilien noch das wichtigste zusatzliche Bewertungs-
kriterium gewesen war, wird im Bereich Lebensmittel eine im Vergleich geringere Bedeutung
zugemessen.

Wiederum steigt in der Einschatzung der Expertinnen und Experten die Relevanz der abge-
fragten Kriterien fir die Risikobewertung und wird signifikant héher bewertet als in den Be-
reichen Textilien und Oberflachen. Lagen die durchschnittlichen Werte fur ,hohe Bedeutung*
Uber alle Kriterien hinweg im Bereich Oberflachen bei 26 %, im Bereich Textilien bei 36 %
und im Bereich Kosmetika bei 52 %, erreichen sie im Bereich Lebensmittel 58 %.
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Abb. 50: Bedeutung weiterer Bewertungselemente zur Charakterisierung von Risiken von Nanoanwen-
dungen im Bereich Lebensmittel (Runde 1) (Anzahl der Antworten in Klammern)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

5.5 Konsequenzen fir den Verbraucherschutz

Obwohl die Expertinnen und Experten Risikopotenziale eher fir den Arbeitsschutzbereich
erwarten, wurden im abschlieBenden Expertenworkshop auch Konsequenzen fir den
Verbraucherschutz formuliert:

Grundlage

e Je nach Relevanz fir die Regulierung sollte eine Hierarchie von Produkttypen im verbrau-
chernahen Bereich erarbeitet werden.

e Bei nanobeschichteten Oberflachen werden von den Experten nur geringe gesundheitlich
relevante Effekte erwartet.

e Nano-Anwendungen im kérpernahen Bereich (Lebensmittel und Verpackung/Kosmetik/
Textilien) sollten hingegen mit hoher Prioritat behandelt werden, da in diesem Bereich Ex-
positionsméglichkeit und Risikowahrnehmung der Verbraucher am gréBten sind.

Information
e Ein Informationsaufbau zum umweltbezogenen Gesundheitsschutz und zum Schutz des
werdenden Lebens wird als notwendig erachtet.

e Relevante Informationen sollten zusammengestellt werden: Welche Nanoprodukte sind
am Markt? Mit welcher Zielsetzung? Dokumentation von Sicherheitsnachweisen, Wir-
kungsmechanismen und mdéglichen Nebenwirkungen.

e Informationen fUr die Verbraucher sollten zentral zur Verfigung gestellt werden.



94 BfR-Wissenschaft

e Kennzeichnung sollte fir den Verbraucher verstandlich und mit genauen Stoffangaben
versehen sein (Definition und Standardisierung/internationale Harmonisierung nétig).

Stoffbezogene MaBnahmen des Verbraucherschutzes

e Die Experten sehen keine Notwendigkeit fir regulatorische MaBnahmen hinsichtlich na-
nopartikularem TiO,, ZnO, oder SiO,. Die Wirkungen der eingesetzten Stoffe sind gut be-
legt und es wird keine systemische Exposition bei dermaler Applikation dieser Stoffe er-
wartet.

e Nanoprodukte, die Fullerene enthalten, werden von den Experten als problematisch an-
gesehen. Die Produkte sind aber in Deutschland derzeit nicht auf dem Markt verflgbar.
Zu beachten ist, dass Verbraucher Kosmetika mit Fullerenen Uber das Internet beziehen
kénnten und dies regulatorische MaBnahmen erforderlich machen kénnte.

5.6 Fazit

Marktrelevanz

e Die groBten Wachstumspotenziale bei Nanoprodukten erwarten die Expertinnen und Ex-
perten im Bereich der Oberflachenbeschichtungen. Fir Nanoprodukte aus den Bereichen
Textilien und Kosmetika wird ein moderates Wachstum vorausgesagt. Keine bedeutende
Marktentwicklung wird fir Nanoprodukte im Lebensmittelbereich erwartet.

¢ In allen verbrauchernahen Anwendungsbereichen der Nanotechnologie sehen die Exper-
ten bereits Produkte auf dem Markt bzw. kurz vor dem Marktdurchbruch. Insbesondere fiir
kosmetische Nanoprodukte, aber auch fur einzelne Produkte aus dem Lebensmittelbe-
reich wird bereits eine Marktverfugbarkeit gesehen. Die Einschatzung der Marktreife wird
generell von groBer Unsicherheit begleitet.

Maogliche gesundheitsschadliche Effekte

e Die Expertinnen und Experten gehen nicht davon aus, dass von Nanoprodukten insge-
samt gesundheitsschadliche Effekte ausgehen. 22 von 30 abgefragten Produkten wurden
mehrheitlich als gesundheitlich unbedenklich eingestuft. Beim Einsatz von Nanomateria-
lien in Lebensmitteln gelten abbaubare oder gut belegte Substanzen wie SiO, als unbe-
denklich.

e Obwohl die Mehrheit der Expertinnen und Experten einen Abrieb aus Oberflachenbe-
schichtungen und beschichteten Textilien auch in nanoskaliger Form theoretisch fir denk-
bar halt, wird darin aufgrund der geringen Dosis mehrheitlich kein gesundheitliches Risiko
gesehen. Die Abriebe finden vor allem beim Waschvorgang und damit ohne direkte inha-
lative, orale oder dermale Exposition von Verbrauchern statt. Die Umweltproblematik ist
dagegen noch nicht geklart.

e Sieben von 30 Nanoprodukten wurden geringe gesundheitsschadliche Effekte zugewie-
sen (Silberpartikel in Wandfarben zur Schimmelbek&dmpfung, Halamide in antimikrobiellen
Ausrustungen, Carbonnanotubes flr leitfahige Gewebe, Metallpartikel als Antistatikaus-
ristung, TiO, in Sonnencremes, Silber-Nanopartikel in Seifen, Silber-Nanopartikel in Nah-
rungserganzungsmitteln).

e Fir die Anwendungen mit Silber gilt, dass eine leichte toxische Wirkung beabsichtigt ist
und als biozide Wirkung zu den Materialeigenschaften zahlt. Dennoch sehen die Exper-
tinnen und Experten zusatzlichen Forschungsbedarf. Kritisch gesehen wird, dass durch
UberméBigen Einsatz von Silber in Textilien und Oberflachen Sensibilisierungen verstarkt
werden oder dass sich Resistenzen ausbilden kdnnten.
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Bei der Anwendung von C-60-Fullerene in Anti-Aging-Kosmetik erwarten die Experten
gesundheitsschadliche Effekte, obwohl die Wissensbasis, auf der diese Einschatzung be-
ruht, gering ist.

Die Anwendungen von Aerosolsprays mit Nanomaterialien werden kritisch betrachtet, weil
von einer erhéhten Expositionsmdglichkeit auszugehen ist. Welche gesundheitlichen Ef-
fekte Nanomaterialien in Aerosolsprays allerdings auslésen und ob tUberhaupt Nanomate-
rialien in den Sprays enthalten sind, ist in Expertenkreisen umstritten.

Verbraucherakzeptanz

Generell erwarten die Experten eine hohe Verbraucherakzeptanz fiir Nanoprodukte aus
den Bereichen Oberflachenbeschichtungen, Textilien und Kosmetika. Akzeptanzprobleme
werden flr verschiedene Nanoanwendungen im Lebensmittelbereich erwartet.

Insbesondere bei der Verwendung neuer Nanomaterialien (Fullerene, Carbonnanotubes)
sind die Experten skeptisch, ob diese Akzeptanz beim Verbraucher finden werden.

Zuséatzliche Risikobewertungskriterien

Bioverflgbarkeit von Nanomaterialien, ihre Persistenz und eine generell unzureichende
Wissensbasis zu diesen Materialien sind die wichtigsten Kriterien, die in eine erweiterte
Risikobewertung einbezogen werden sollten.

Die Bedeutung des Einbezugs zusatzlicher Bewertungskriterien fir Nanoprodukte steigt
von Oberflachenbeschichtungen Uber Textilien, Kosmetika hin zu Lebensmitteln.

Je ndher Nanoprodukte in ihrer beabsichtigten Anwendung an den Kérper des Menschen
herankommen (Oberflachenbeschichtungen, Textilien, Kosmetika, Lebensmittel), desto
wichtiger wird es nach Ansicht der Experten, das Kriterium ,Mobilisierungspotenzial der
Offentlichkeit” in die Risikobewertung mit einzubeziehen.
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6 Risikoregulierung

Zur angemessenen Begrenzung der Risiken liegt ein differenziertes gesetzliches und unter-
gesetzliches Regelwerk vor. Da sich die Handlungsoptionen zur Begrenzung der Risiken am
Regelwerk orientieren und sich aus diesem ableiten, ist die Ausrichtung und Anpassung der
Forschungsaktivitaten an die Erfordernisse der rechtlichen Rahmenbedingungen essenziell,
um die Ergebnisse der Forschung bei Bedarf in konkrete MaBnahmen zum Schutz von
Mensch und Umwelt umsetzen zu kdnnen. Im &éffentlichen Diskurs wird gefragt, ob die ge-
genwartigen gesetzlichen Regelungen ausreichen oder ob neue Gesetze erforderlich sind.
Unter der Pramisse, dass gegenwartig die Integration in den bestehenden gesetzlichen
Rahmen avisiert wird und kein spezifisches Nanogesetz erforderlich ist, ergibt sich umso
mehr die Notwendigkeit, dies mit entsprechenden Bewertungen im Rahmen der Gesetze
unter Beweis zu stellen. Unklar ist, ob in den gesetzlichen Verfahren, die wie REACH haupt-
sachlich in der Verantwortung der Hersteller ablaufen, eine stérkere Beteiligung von nicht
kommerziell orientierten Stakeholdern oder behérdlichen Institutionen erforderlich und még-
lich ist. Hier besteht noch Klarungsbedarf.

6.1 Nano-spezifische Regulierungen
6.1.1 Bestehende rechtliche Regularien

Um den Regulierungsbedarf zur Nanotechnologie zu erfassen, wurden den Expertinnen und
Experten Fragen gestellt, die mit ,ja“, ,nein oder ,weiB nicht* beantwortet werden konnten.
Bei jeder Frage waren die Experten dazu aufgefordert, ihre Antworten zu erlautern bzw. zu
begrinden.

Die erste Frage, die den Expertinnen und Experten zur Regulation gestellt wurde, lautete:
,Reichen vorhandene rechtliche Regularien (REACH) aus?“ Die Formulierung ,vorhandene
rechtliche Regularien (REACH)“ meint, dass die neue REACH-Regelung bereits gedanklich
in die Antwort eingeschlossen werden soll. Die Antwort war vergleichsweise eindeutig: 41 %
(Runde 1) bzw. 50 % (Runde 2) der Experten halten die vorhandenen rechtlichen Regularien
fir ausreichend (Abbildung 51). Aus den qualitativen Anmerkungen von Runde 1 lasst sich
erkennen, dass die Mehrheit der Befragten keinen grundsétzlichen Handlungsbedarf sieht
und der Meinung ist, dass man sich bei der Bewertung von Nanomaterialien grundsatzlich
nicht in einem ,rechtsfreien Raum* bewegt.

38 % der Befragten (Runde 1) bzw. 32 % (Runde 2) sehen dagegen deutlichen Handlungs-
bedarf und halten die bestehenden Regularien fir nicht ausreichend. 21 % bzw. 18 % mach-
ten keine Angaben.

Vor allem die Experten aus der Wirtschaft waren der Meinung, dass die vorhandenen rechtli-
chen Regularien ausreichen. Begrindet wird dies damit, dass alle bisher im Zusammenhang
mit Nanotechnologie diskutierten Effekte in den bestehenden Regularien abgebildet werden
kénnen. Demnach ist REACH ein aussagefahiges Informationsprofil und deckt auch Nano-
materialien ab. In Einzelféllen spricht man sich fiir die Ergédnzung von REACH bzw. eine An-
derung des Gesetzesrahmens aus, wenn dies auf Basis neuer wissenschaftlicher Erkennt-
nisse notwendig wird. Befragte der anderen Expertengruppen sprechen sich in deutlich ge-
ringerer Anzahl daflrr aus, dass die vorhandenen rechtlichen Regularien ausreichen. So wird
beispielsweise von Seiten der Behdrden auf die Licken der bestehenden Regulierungen zu
Nanomaterialien verwiesen. Zudem fehlen laut Aussage der Experten klare rechtliche Defini-
tionen. Es wird dementsprechend daflir pladiert, die Regularien hinsichtlich neuer Wir-
kungsmechanismen von Nanomaterialien neu zu prufen.
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Abb. 51: Einschatzung der Frage: Reichen vorhandene rechtliche Regularien (REACH) aus? (Anzahl der
Antworten in Klammern)

Runde 2 (n=56)

Runde 1 (n=71)

0% 20% 40% 60% 80% 100%

mja @ nein O weiB nicht

Erlduterung: Prozentangaben gerundet

6.1.2 Anpassung bestehender Regularien

Eine zweite Frage lautete: ,Missen an bestehenden rechtlichen Regularien Anpassungen fur
Nanomaterialien vorgenommen werden?“ Ziel dieser Frage war es, Praferenzen zu erhalten,
in welchem Umfang an bestehenden Regulierungen gearbeitet werden muss. 44 % der Ex-
perten in Runde 1 und 64,3 % der Experten in Runde 2 meinten, dass die bestehenden
rechtlichen Regularien angepasst werden sollten (Abbildung 52). 34 % bzw. 28,6 % der Be-
fragten waren der Meinung, dass dies nicht nétig sei. Der Anteil der Unentschlossenen, die
keine Angaben machten, lag noch in der ersten Runde bei 23 % reduzierte sich in der Run-
de 2 aber auf 7,1 %.

Abb. 52: Einschatzung der Frage: Miissen an bestehenden rechtlichen Regularien Anpassungen fiir Na-
nomaterialien vorgenommen werden? (Anzahl der Antworten in Klammern)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

Die Experten aus der Industrie waren eher nicht der Meinung, dass bestehende rechtliche
Regularien durch Anpassungen fir Nanomaterialien erganzt werden missten. Gefordert
wurde stattdessen eine international abgestimmte Kennzeichnungspflicht fir Lebensmittel
und Kosmetika. Darlber hinaus wurde angemerkt, dass Nanomaterialien gegebenenfalls als
individuelle Chemikalien registriert werden muissten. Um dies zu ermdglichen, wurde vorge-
schlagen, neue standardisierte Vorgehensweisen zu entwickeln. Es wurde darUber hinaus
darauf hingewiesen, dass MAK-Richtlinien fir Nanopartikel-Aerosole fehlen. Alle anderen
Expertengruppen forderten mehrheitlich eine Anpassung der bestehenden rechtlichen Regu-
larien. Begrindet wurde dies mit den qualitativ neu auftretenden Effekten und neuen Wir-
kungsmechanismen. Kritisiert wird die unzureichende Kennzeichnungspraxis, die keine Be-
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ricksichtigung der PartikelgréBe beinhaltet. Es wurde vorgeschlagen, in REACH entspre-
chende Adaptionen vorzunehmen und auch die Mengenschwellen herabzusetzen.

6.1.3 Bedarf einer neuen Nano-Regulierung

Eine dritte Frage widmete sich direkt dem Thema Nano-Regulation: ,Missen neue Nano-
Regulierungen entwickelt werden?“ Nur 27 % (Runde 1) bzw. 21 % (Runde 2) der Befragten
hielten eine neue ,Nano-Regulierung® fir notwendig. 42 % (Runde 1) bzw. 62 % (Runde 2)
waren der Ansicht, dass keine neue ,Nano-Regulierung“ notwendig sei. Der hohe Anteil an
Unentschlossenen in Runde 1 (31 %) sinkt wie auch schon bei den anderen Fragestellungen
deutlich auf 16 % in Runde 2 (Abbildung 53).

Abb. 53: Einschatzung der Frage: Miissen neue Nano-Regulierungen entwickelt werden? (Anzahl der
Antworten in Klammern)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

Die Expertinnen und Experten sprachen sich bei dieser Frage mehrheitlich nicht fir die Ent-
wicklung neuer Nano-Regulierungen aus, sondern beflrworteten die Erganzung bereits vor-
handener rechtlicher Regularien. Haufig wurde auch eine neue Kennzeichnung und Deklara-
tion mit entsprechendem Risikohinweis gefordert.

6.1.4 Informationsbasis fir Regulationsempfehlungen

Eine vierte Frage lautete: ,, Auf der Basis welcher Informationen kénnen Regulationsempfeh-
lungen entwickelt werden?“ Die Frage wurde von Befragten aus allen Expertengruppen sehr
detailliert beantwortet. Insgesamt 73 % aller Befragten in Runde 1 machten Anmerkungen zu
dieser Frage. Alle Stakeholdergruppen stellten gemeinsam in den Vordergrund, dass vali-
dierte wissenschaftliche Erkenntnisse die Basis flr Regulationsempfehlungen sein sollten,
die von verschiedenen wissenschaftlichen Institutionen bestatigt werden mussten.

Befragte der Industrie sprachen sich mehrheitlich fir die Entwicklung von Grenzwerten aus,
sobald die entsprechenden Messverfahren dafirr vorliegen. Eine Entwicklung neuer Regula-
tionsempfehlungen solle demnach auf neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen insbesonde-
re aus toxikologischen und pharmakologischen Untersuchungen basieren. Auch die Berlck-
sichtigung von Exposition, Umweltaspekten und Nutzen wurde in den Anmerkungen der In-
dustrie gefordert. Vorgeschlagen wurde auch, Regulationsempfehlungen auf Basis der Ge-
fahrstoffverordnung und der Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS) zu entwickeln.

Befragte aus der Wissenschaft gingen sehr unterschiedlich auf die Frage nach der Basis fur
Regulationsempfehlungen ein. Zum einen wurde dafir pladiert, mdglichst umfassende In-
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formationen bzw. das gesamte vorhandene Wissen mit einzubeziehen. ,Dies umfasst nicht
nur die Erforschung der Wirkungen von Chemikalien, sondern auch die Partikelforschung.*
Gefordert wurde zudem eine ,schliissige Bewertung der Nanomaterialien®“. Hierzu muissten
jedoch erst noch standardisierte Tests entwickelt werden. ,Es fehlt noch véllig ein Referenz-
material, um vergleichende Untersuchungen machen zu kénnen.“ Inhaltlich forderten die
Wissenschaftler, Regulationsempfehlungen auf Basis ,eindeutiger Ergebnisse toxikologi-
scher Untersuchungen* und mit ,Kenntnis der Expositionshéhe® zu entwickeln. Auch ,Pro-
duktuntersuchungen je nach Anwendung und unter besonderer Berlicksichtigung des Expo-
sitionspfades” werden gefordert. Vorgeschlagen wurde zudem eine ,Gefdhrdungsbeurteilung
ber den gesamten Produktlebenszyklus® hinweg. Empfehlungen gingen dahin, dringend die
(Oko)-Toxizitdtsanalysen voranzubringen. Hier bestiinden nach Ansicht verschiedener Wis-
senschaftler noch Unklarheiten: ,, Heute fehlen viele Grundinformationen (ber die Toxikolo-
gie und das Umweltverhalten von Nanomaterialien.“ Angemerkt wurde jedoch auch, dass
das vorhandene Nicht-Wissen bei der Entwicklung von Regulierungen zu Problemen fihren
kénne. Demnach ware es als Handlungsorientierung zunachst sinnvoll ,die Freisetzung von
Nanopartikeln zu vermeiden®. ,Unklar ist, welche Eigenschaften von Nanomaterialien fir ihre
Wirkung und ihr Verhalten verantwortlich sind und wie sich diese Eigenschaften bestimmen
lassen.” ,Zudem fehlen heute Nachweismethoden, um Nanomaterialien in der Umwelt nach-
zuweisen und Grenzwerte (berprifen zu kénnen.*

Befragte aus NGO/Gewerkschaften schlugen die Entwicklung von Regularien auf ,Basis des
Vorsorgeprinzips® vor. Zudem wurde hier, wie schon bei den anderen Expertengruppen
grundlegend angeregt, Regulationsempfehlungen ,nur auf Basis profunder Forschung* zu
entwickeln und ,Langzeituntersuchungen der Wirkungen auf Mensch und Umwelt* durchzu-
fuhren. Gefordert wurde, diese Untersuchungen von unabhangigen Wissenschaftlern durch-
fihren zu lassen und ,bis dahin keine Materialien einzufihren®. Auch auf den Aspekt der
Exposition und die besondere Bericksichtigung der Nanomaterialien tber REACH hinaus
wurde eingegangen. ,Es mlssten expositionsbezogene Risikobeurteilungen gemacht wer-
den, REACH reicht bei Weitem nicht aus.*

Behérden argumentierten, dass die Informationsbasis fur die Entwicklung von Regulations-
empfehlungen ,sdmtliche bekannten Forschungsergebnisse, Erfahrungen und erfolgreiche
Arbeitsweisen” berlcksichtigen misse. Hierzu wurde auch ein konkreter Vorschlag gemacht:
,Der Aufbau einer demokratisch organisierten nanosystematischen Datenbank kénnte hierzu
die notwendige Grundlage bilden.” Insbesondere wird auch hier auf die Bedeutung von Toxi-
kologie und Epidemiologie hingewiesen. , Toxikologische Forschung und eine weitere Daten-
generierung flr Exposition und das Identifizieren von relevanten Expositionspfaden®wird far
relevant erachtet. Entscheidend ist ein umfangreiches toxikologisches Verstandnis in Bezug
auf den ,menschlichen Organismus aber auch in der Umwelt (Anreicherung in der Nah-
rungskette)“. Darlber hinaus misse nach Meinung der Befragten ,eine Nomenklatur entwi-
ckelt“ und die ,physikalischen und chemischen Eigenschaften differenziert erfasst werden”.
Dartber hinaus seien , Teststrategien und Testmethoden einheitlich festzulegen” und ,Refe-
renzmaterial zu belegen“. Es wurde auch darauf verwiesen, auf was genau sich die Regula-
tionsempfehlungen beziehen sollen. ,Regulationsempfehlungen kénnen sich nur auf den
Umgang wéhrend der Produktion und nicht auf Fertigprodukte beziehen.*

Von Vertretern aus dem Bereich der Netzwerke wurde vorgeschlagen ,im Sinne einer ABC-
Analyse eine Klassifizierung der unterschiedlichen Nanomaterialien in (nach gegenwértigem
Kenntnisstand) unproblematische und solche mit vorhandenem bis erheblichen Besorgnispo-
tenzial” vorzunehmen. ,Auf dieser Grundlage sollte fiir die Substanzen mit Besorgnispoten-
zial analog zu REACH eine (mehr oder weniger detaillierte) Risikoermittlung entlang des
gesamten Lebensweges erfolgen. Dies setzt entsprechende Mitteilungspflichten bei den
Herstellern voraus, die ggf. verpflichtend vorgeschrieben werden muissen. Parallel dazu ist
eine einheitliche Nomenklatur und Kennzeichnung der Nanomaterialien erforderlich.“ Dar-
Uber hinaus wurde vorgeschlagen ,anhand von chemisch-physikalischen Eigenschaften,
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Persistenz und Léslichkeit* Regulationsempfehlungen zu erarbeiten. Weiter wurde auch hier
auf , Toxizitdtsuntersuchungen mit standardisiertem Verfahren und die Charakterisierung der
Ausgangsmaterialien* verwiesen.

6.1.5 Freiwillige Selbstverpflichtungen der Unternehmen

Im Regulationsteil wurde den Expertinnen und Experten noch eine flinfte Frage gestellt: ,Hal-
ten Sie freiwillige Selbstverpflichtungen der Unternehmen fiir hilfreich?* Eine deutliche Mehr-
heit der Befragten antwortete auf diese Frage mit ,ja“ (Abbildung 54)

Abb. 54: Einschatzung der Frage: Halten Sie freiwillige Selbstverpflichtungen der Unternehmen fiir hilf-
reich? (Anzahl der Antworten in Klammern)

Runde 2 (n=56)

Runde 1 (n=71)
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Erlauterung: Prozentangaben gerundet

Selbstverpflichtungen wirden nach Ansicht der Experten das Vertrauen der Verbraucher in
die Hersteller férdern. Selbstverpflichtungen hatten sich nach Aussagen der Industrie be-
wahrt und wirden helfen, die gesetzlichen Vorgaben zu erflllen, ohne neue birokratische
Belastungen fir das Unternehmen aufzubauen. Allerdings kénnten freiwillige Selbstverpflich-
tungen nach Ansicht vieler Experten nur als ein erster Schritt betrachtet werden, der erganzt
werden misste.

6.1.6 Inhalte freiwilliger Selbstverpflichtungen

In einem nachsten Schritt wurde abgefragt, welche Elemente eine solche freiwillige Selbst-
verpflichtung enthalten sollte (Tabelle 47). Fiur alle Elemente zeichneten sich dabei klare
Mehrheiten ab. Die Experten waren sich darin einig, dass insbesondere ,Hinweise fir die
Arbeitsplatzbewertung” und eine ,Sicherheitsbewertung fir das Endprodukt” in freiwilligen
Selbstverpflichtungen enthalten sein sollten.

Tab. 47: Einschétzung verschiedener Elemente, die freiwillige Selbstverpflichtungen enthalten sollten
(Anzahl der Antworten in Klammern)

A . ja nein |weiB nicht
Elemente freiwilliger Selbstverpflichtung (%) (%) (%)
Hinweise flr die Arbeitsplatzbewertung (n=71) 87,3 4,2 8,5
Sicherheitsbewertung fiir das Endprodukt (n=71) 85,9 7,0 7,0
Sicherheitsbewertungen fir alle einzelnen Glieder der Produktionskette (n=71) | 67,6| 16,9 15,5
Einsatz des Vorsorgeprinzips bis zur Anpassung von Regulierung (n=71) 62,0 18,3 19,7
Vorlage fir detaillierte Nano-Sicherheitsdatenblatter (n=71) 59,2| 28,2 12,7

Erlduterung: Prozentangaben gerundet
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Zur Frage nach freiwilliger Selbstverpflichtung wurden weitere Anmerkungen gemacht. Zum
einen wurde von verschiedenen Experten darauf hingewiesen, dass bei der Entwicklung von
Leitlinien freiwilliger Selbstverpflichtungen eine Konzentration auf den Umgang mit Nanopar-
tikeln am Arbeitsplatz gelegt werden sollte. Dagegen sei die gesundheitliche Absicherung
der Endprodukte bereits hinreichend gesetzlich geregelt. Es wurde aber auch angemerkt,
dass durch Selbstverpflichtung nur eine Schadensminimierung aber keine Schadensverhin-
derung gegeben ist. So kénnte bis zur Anpassung von Regulierungen der Einsatz des Vor-
sorgeprinzips ein notwendiges Element von freiwilligen Selbstverpflichtungen sein. Es wurde
weiterhin gefordert, in die Selbstverpflichtung auch den Aspekt der Verwendung nach dem
Gebrauch mit einzubeziehen.

Von den funf Elementen freiwilliger Selbstverpflichtungen bekamen nanospezifische Sicher-
heitsdatenblatter die niedrigste Zustimmung. Hier waren es insbesondere die Vertreterinnen
und Vertreter der Industrie, die zurlickhaltender werteten. Im Experten-Workshop wurde
nach den Hintergriinden gefragt. Die Experten aus der Wirtschaft duBerten hierzu, dass im
bestehenden Rechtsrahmen bereits Hinweise zum sicheren Umgang mit Materialien gege-
ben werden muissen. Dies gelte auch fir Nanomaterialien. Es bedirfe aus Sicht der Wirt-
schaft deshalb keines neuen, nanospezifischen Datenblattes. Lediglich die bestehenden
Vorgaben mussten konsequent umgesetzt werden. Die Behérdenvertreter merkten an, es
musse Uberprift werden, ob neue Testverfahren erforderlich seien und sich daraus neue
Implikationen ergeben wirden. Weiter wurde kritisch angemerkt, dass es bei der Erstellung
von Sicherheitsdatenblattern einen Ermessensspielraum des Herstellers insbesondere im
Bereich neuer Erkenntnisse gibt.

Gemeinsam wurde diskutiert, ob sich aufgrund des vermeintlich niedrigeren Kenntnisstands
bei kleinen und mittelstandischen Unternehmen eine Beratung im Umgang mit gesetzlichen
Vorgaben empfiehlt. ,Die Start-up-Szene braucht evtl. besondere Beratung und Untersttit-
zung bei der Implementierung von gesetzlichen Regelungen®, so die Erganzungen der Ex-
perten, wobei besonders die Aspekte Arbeitsschutz, toxikologische Untersuchungen, Ge-
fahrdungsbeurteilung, Erstellung von Sicherheitsdatenblattern, Einstufung und Kennzeich-
nung sowie Expositionsszenarien angesprochen wurden.

6.2 Entwicklung von Handlungsstrategien zur Risikovermeidung und Risikominimie-
rung

In diesem Projektteil ging es darum, gemeinsam mit den Expertinnen und Experten Hand-
lungsstrategien zur Vermeidung bzw. Minimierung mdglicher Risiken zu entwickeln. Dazu
wurden den Experten die folgenden Handlungsstrategien vorgelegt:

e Systematische Erfassung biologischer Effekte
e Lebenszyklusbewertung von Nanoprodukten

e Systematische Erforschung von Wechselwirkungen mit nattrlichen und kiinstlichen Stof-
fen

e Bessere Vernetzung/Kooperation der Informationsgeber (Industrie, Forschung, Behdrden)

e Offene, ergebnisorientierte Dialoge zwischen den Stakeholdern zur gemeinsamen Risiko-
bewertung

e Stakeholder-Dialog zur gemeinsamen Entwicklung von freiwilligen Selbstverpflichtungen
der Industrie

e Blrger-Dialoge/Verbraucherkonferenzen zu ausgewéahlten Themen der Nanotechnologie
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Die Experten wurden daraufhin gebeten, die Handlungsstrategien nach den Kategorien
,nicht sinnvoll®, ,wenig sinnvoll®, ,sinnvoll*, ,sehr sinnvoll“ oder ,weil3 nicht* zu bewerten.

Im Ergebnis zeigt sich, dass alle vorgeschlagenen Handlungsstrategien hohe Zustimmungs-
werte bekamen und fir ,sehr sinnvoll“ bzw. ,sinnvoll“ erachtet wurden. In Tabelle 48 sind die
Antworten nach der Kategorie ,sehr sinnvoll“ absteigend sortiert. Es zeigt sich ein deutlicher
Rlickgang der Antworten in der Kategorie ,sehr sinnvoll“, wenn nach den Birgerdialogen
gefragt wird. Die dunkelgrau hinterlegten Werte zeigen den jeweils héchsten Wert flr eine
Handlungsstrategie an, die hellgrau hinterlegten Werte den zweithdchsten Wert, was die
Verschiebung im Bereich Dialoge und besonders Blirgerdialoge sichtbar macht.

Tab. 48: Einschatzung verschiedener Handlungsstrategien zur Risikovermeidung und Risikominimierung
in Runde 1 (n=70 Antworten)

nicht wenig |sinn- sehr weil3
Handlungsstrategie sinnvoll |sinnvoll |voll sinnvoll |nicht

(%) (%) (%) (%) (%)
Systematische Erfassung biologischer Effekte 2,8 2,8 35,2 57,7 1,4
Lebenszyklusbewertung von Nanoprodukten 4,2 4.2 38,0 47,9 5,6

Systematische Erforschung von Wechselwirkungen mit
natlrlichen und kiinstlichen Stoffen

Bessere Vernetzung/Kooperation der Informationsgeber
(Industrie, Forschung, Behérden)

Offene, ergebnisorientierte Dialoge zwischen den Stake-
holdern zur gemeinsamen Risikobewertung
Stakeholder-Dialog zur gemeinsamen Entwicklung von
freiwilligen Selbstverpflichtungen der Industrie
Birgerdialoge/Verbraucherkonferenzen zu ausgewahlten
Themen der Nanotechnologie

12,7 8,5 29,6 45,1 4,2

0,0 1,4 38,0 57,7 2,8

0,0 5,6 50,7 39,4 4,2

2,8 12,7 64,8 15,5 4,2

8,5 23,9 46,5 15,5 5,6

Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Die Strategie der Erfassung biologischer Effekte wurde von allen Experten als sinnvoll ange-
sehen. Aber es wurde auch angemerkt, dass dies sehr kostenintensiv sei. Zudem sollte in
diesem Punkt die Forschungsstrategie der Bundesoberbehérden BAuA, UBA und BfR be-
ricksichtigt werden.

Die Bewertung von Nanoprodukten entlang ihres gesamten Lebenszyklus hielten fast alle
Experten flr sinnvoll oder sehr sinnvoll. Zum Teil konnten nach Ansicht der Experten beste-
hende Verfahren der Lebenszyklusbewertung oder Verfahren zur Bewertung der Oko-
Effizienz herangezogen werden. Eine Einzelfallbewertung habe Uber den gesamten Produki-
lebenszyklus zu erfolgen und kénne sich an den 18 Prufkriterien zur Bewertung von Nano-
materialien orientieren (S. 22). Besonderes Augenmerk solle auf der Arbeit in Forschungsla-
boratorien und der Produktionsphase liegen, um Aspekte des Arbeitsschutzes und des Um-
weltschutzes angemessen zu berlicksichtigen. So wéren Fragen zur Reinigung, Wartung
und Entsorgung sowie zum Eintrag in die Umwelt, Fragen der Agglomeration und Deagglo-
meration noch offen und mussten fir eine Bewertung entlang des Lebenszyklus geklart wer-
den.

Auch die Strategie der systematischen Untersuchung von Wechselwirkungen mit natdrlichen
und kinstlichen Stoffen wurde von einer Mehrheit der Experten als sehr sinnvoll angesehen,
denn durch die Vielzahl von Nanoprodukten (Aerosolsprays zur Reinigung oder in der Kos-
metik, Cremes, Medikamente, Nahrungsmittel, Abriebe aus Textilien oder Oberflachen)
kénnten Verbraucherinnen und Verbraucher nicht nur verstarkt gegeniber Nanomaterialien
exponiert sein, sondern auch gegentber mdglichen Wechselwirkungen verschiedener Na-
nomaterialien. Als Problematisch wurde adressiert, dass derzeit keine Forschungsprojekte
bekannt seien, die solche Wechselwirkungen zu Gegenstand haben und die Frage systema-
tisch bearbeiten.
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Die Strategie der besseren Vernetzung der Informationsgeber aus Industrie, Forschung und
Behorden wurde ebenfalls von den meisten Experten begriBt. In den Kommentaren wurde
darauf hingewiesen, die Forschungs- und Dialogprojekte interministeriell und behérdentber-
greifend zu organisieren. Die Tendenz in der Bewertung von Stakeholderdialogen zur ge-
meinsamen Risikobewertung durch Wissenschaft und Industrie ist &hnlich positiv. Risikobe-
wertung im Dialog ist demnach ein gemeinsames Interesse aller Stakeholder, von dessen
Nutzen eine klare Mehrheit der Befragten Uberzeugt ist. Ein &hnliches Muster zeigt sich fur
gemeinsame Dialoge, bei denen freiwillige Selbstverpflichtungen erarbeitet werden sollen.
Hier sollten neue Dialogprojekte initiiert werden, die diese Fragestellungen abdecken. Be-
zlglich der Frage der Birgerdialoge gingen die Meinungen zwischen Industrie und den Ubri-
gen Experten am starksten auseinander. So erachtete die Mehrheit der Industrie-Vertreter
Burgerdialoge als ,nicht sinnvoll“ oder ,wenig sinnvoll“. Alle anderen Experten hielten Bar-
gerdialoge fur ,sinnvoll“ oder ,sehr sinnvoll®.

Weitere Kommentare zu Handlungsstrategien beschaftigen sich mit der konkreten Risiko-
vermeidung. Hierzu wird vorgeschlagen, Emissionen zu vermeiden, in geschlossenen Kreis-
laufen zu arbeiten und keine potenziell kritischen Substanzen oder Darreichungsformen an-
zuwenden. Auch die Kontrolle der Einhaltung gesetzlicher Regelungen wurde gefordert. Hin-
gewiesen wurde ebenfalls auf die Gefahren unehrlicher Kommunikation. Vertrauensverlusten
sei vorzubeugen, indem mit ,Nano“ nur dann geworben werde, wenn im entsprechenden
Produkt auch tatséchlich Nanopartikel enthalten sind. Ebenso wichtig sei es, das Vorhan-
densein von Nanopartikeln in einem Produkt nicht zu verschweigen. Es misse systematisch
untersucht werden, ob die heute weitgehend bekannten Risiken chemischer Stoffe — anor-
ganischer und organischer Natur — in Nanopartikeln verandert seien. Eine korrekte Technik-
folgenabschatzung sei deshalb nétig.

Nach diesem Ergebnis in Runde 1 wurde dieselbe Tabelle mit den Ergebnissen der ersten
Runde den Expertinnen und Experten ein zweites Mal zur Bewertung vorgelegt. Die Ergeb-
nisse zeigten ein ahnliches Bild mit einer leichten Tendenz zugunsten héherer Bewertungen
fur alle Faktoren (Tabelle 49). Der Abstand zwischen den Birgerdialogen und den Ubrigen
MaBnahmen blieb aber erhalten.

Tab. 49: Einschétzung verschiedener Handlungsstrategien zur Risikovermeidung und Risikominimierung
in Runde 2 (n=56 Antworten)

nicht wenig | sinn- sehr weif3
Handlungsstrategie sinnvoll |sinnvoll |voll sinnvoll | nicht

(%) (%) (%) (%) (%)
Systematische Erfassung biologischer Effekte 1,8 1,8 33,9 58,9 3,6
Lebenszyklusbewertung von Nanoprodukten 0,0 3,6 44.6 44.6 71

Systematische Erforschung von Wechselwirkungen mit
natirlichen und kinstlichen Stoffen

Bessere Vernetzung/Kooperation der Informationsgeber
(Industrie, Forschung, Behérden)

Offene, ergebnisorientierte Dialoge zwischen den Stake-
holdern zur gemeinsamen Risikobewertung
Stakeholder-Dialog zur gemeinsamen Entwicklung von
freiwilligen Selbstverpflichtungen der Industrie
Birgerdialoge/Verbraucherkonferenzen zu ausgewahlten
Themen der Nanotechnologie

14,3 12,5 14,3 55,4 3,6

0,0 0,0 28,6 67,9 3,6

1,8 54 42,9 42,9 7,1

0,0 10,7 53,6 26,8 8,9

1,8 28,6 37,5 23,2 8,9

Erlduterung: Prozentangaben gerundet

Auf dem Expertenworkshop wurden die aufgetretenen Differenzen in den Einstellungen zu
Burgerdialogen diskutiert. Einige Industrievertreter hatten inre Einschatzung der Blrgerdialo-
ge durch die positiven Eindricke, die sie wahrend der parallel stattfindenden BfR-
Verbraucherkonferenz zur Nanotechnologie (Zimmer et al. 2007) gesammelt hatten, inzwi-
schen korrigiert. Ein weiterer Industrievertreter gab an, die Frage nach Risikovermeidung
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und Risikominimierung rein technisch verstanden zu haben und in diesem — nur in diesem —
Zusammenhang Burgerdialoge fur wenig hilfreich zu erachten. Ansonsten betonte er die
Sinnhaftigkeit von Stakeholder- und Birgerdialogen, fir die sich auch sein Unternehmen
engagiere. Im Workshop schien eine groBe Einigkeit im Verlauf der Diskussion zu entstehen,
dass Dialoge als winschenswert und sinnvoll betrachtet werden, da sie dem gemeinsamen
Wissensaufbau und der Verdeutlichung von Perspektiven und Argumenten dienen kénnten.

6.3 Produktkennzeichnung und Entscheidungsfreiheit

Neben der Risikobewertung ist es eine zentrale Aufgabe des Bundesinstituts fir Risikobe-
wertung (BfR), die Verbraucherinnen und Verbraucher durch eine angemessene Risiko-
kommunikation in die Lage zu versetzen, eigenstéandige und informierte Entscheidungen zu
treffen. Neben der dialogisch ausgerichteten Risikokommunikation ist die Bereitstellung von
Informationen in Form der Kennzeichnung von Lebensmitteln, Chemikalien und verbrau-
chernahen Produkten eine wichtige Saule zur Erreichung des Ziels einer miindigen Verbrau-
cherschaft. Schon jetzt existiert in verbrauchernahen Bereichen eine Vielzahl von Kenn-
zeichnungen, die den Verbraucher mit Informationen Uber entsprechende Produkte, Le-
bensmittel oder Chemikalien versorgen.

Flr Verbraucher ist es derzeit nicht ersichtlich, ob Produkte Nanomaterialien enthalten. Es
gibt keine Kennzeichnungspflicht fir Nanoprodukte. Verbraucher erkennen die Verwendung
von Nanomaterialien somit nur, wenn Hersteller mit dem Einsatz von Nanotechnologie fur ihr
Produkt werben. Allein aus der Werbung fiir ein Produkt lassen sich jedoch auch noch keine
Aussagen dartiber treffen, ob es tatsachlich Nanopartikel oder andere Nanomaterialien ent-
halt. Deshalb wird von Seiten verschiedener Nichtregierungsorganisationen (z. B. BUND
2008) und der Verbraucherschaft gefordert, eine Kennzeichnungspflicht fir Nanoprodukte
einzufihren. So forderten die Teilnehmer der BfR-Verbraucherkonferenz zur Nanotechnolo-
gie eine Deklaration, um selbst entscheiden zu kénnen, ob sie auf Basis der Nanotechnolo-
gie hergestellte Produkte kaufen wollen oder nicht (Zimmer et al. 2007).

In der Delphi-Befragung wurden die Expertinnen und Experten deshalb befragt, welche Be-
deutung sie der Entscheidungsfreiheit der Verbraucher und der Kennzeichnung von Na-
noprodukten zumessen. Als Bewertungskategorien standen lhnen ,hoch®, ,mittel”, ,gering®
und ,keine“ sowie die Kategorie ,weiB nicht“ zur Verfligung.

6.3.1 Entscheidungsfreiheit der Verbraucher

Die Bedeutung des Kriteriums ,Entscheidungsfreiheit der Verbraucher® variierte zwischen
den Produktgruppen relativ stark (Abbildung 55). Bei nanotechnologischen Anwendungen im
Bereich Oberflachenbeschichtungen waren nur 23 % der Expertinnen und Experten der An-
sicht, dass dieses Kriterium eine groBe Bedeutung hat. Doch die Bedeutung des Kriteriums
nahm in der Einschatzung der Experten zu, umso naher Nanoprodukte an den menschlichen
Képer heran gelangen kénnen. Bereits bei Textilien wirden 45 % der Experten der Ent-
scheidungsfreiheit der Verbraucher hohe Bedeutung zumessen. Bei Nano-Kosmetika sind es
bereits 65 % und beim Einsatz von Nanomaterialien in Lebensmitteln sagen 71 % der Exper-
ten, hier sollte der Entscheidungsfreiheit der Verbraucher ein groBes Gewicht eingerdumt
werden.
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Abb. 55: Bedeutung der Entscheidungsfreiheit der Verbraucher in Zusammenhang mit Anwendungen der
Nanotechnologie in verschiedenen Produktbereichen (Anzahl der Antworten in Klammern)
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Erlduterung: Prozentangaben gerundet

6.3.2 Kennzeichnung von Nanoprodukten

Eine Mdglichkeit, die Entscheidungsfreiheit von Verbrauchern zu unterstitzen, besteht darin,
Nanoprodukte zu kennzeichnen. Die Bedeutung einer Kennzeichnung von Nanoprodukten
variiert zwischen den verschiedenen Anwendungsbereichen (Abbildung 56). Im Anwen-
dungsbereich Oberflachenbeschichtungen messen nur 18 % der Expertinnen und Experten
einer Kennzeichnung von Nanoprodukten eine hohe Bedeutung bei. Eine Kennzeichnung
von Nanoprodukten im Bereich Textilien halten bereits 38 % der Experten fir sehr bedeut-
sam. Und in den Bereichen Kosmetik und Lebensmittel hat eine Kennzeichnung von Na-
noprodukten bereits flr deutlich mehr als die Halfte aller Experten eine hohe Bedeutung
(55 % bzw. 64 %).

Abb. 56: Bedeutung der Kennzeichnung von Nanoprodukten aus verschiedenen Produktbereichen (An-
zahl der Antworten in Klammern)
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Die Frage einer Kennzeichnung von Nanoprodukten wurde auf dem Expertenworkshop ver-
tiefend diskutiert. Aus Sicht der Wirtschaftsvertreter kann die Bedeutung der Kennzeichnung
von Nanoprodukten in Abhangigkeit von der jeweiligen Unternehmensbranche sehr unter-
schiedlich aussehen. In der kosmetischen Industrie beispielsweise werden Inhaltsstoffe wie
z. B. Titandioxid oder Zinkoxid bereits heute gekennzeichnet — allerdings ohne Angabe der
GréBe. Informationen auf der Homepage zur Nanoskaligkeit liegen vor, jedoch nicht auf der
Verpackung. Der Begriff Kennzeichnung wurde in dieser Unternehmensgruppe eher als
~Warnhinweis“ verstanden und stieB auf deutliche Ablehnung. Die Industrie stand einer
Kennzeichnung von Nanoprodukten mehrheitlich kritisch gegendber und begrindete das
folgendermaBen:

e Derzeit gibt es zur Messung von Performance-Kriterien (Lotus-Effekt, selbstreinigende
Oberflachen) keine standardisierten Verfahren. Vorarbeiten zur Normung bei DIN/ISO lau-
fen bereits, werden aber noch mehrere Jahre brauchen.

e Kennzeichnung setze eine international standardisierte Definition voraus, was gekenn-
zeichnet werden muss und welche Eigenschaften ein Material als Nanomaterial definie-
ren.

e Die Mdoglichkeit selbst definierte Kennzeichnungen einzufihren, wirde nach Ansicht der
Industrie eher verwirren als aufklaren, da die Qualitatskriterien nicht standardisiert seien.

Fir die Umweltorganisationen und Verbraucherschutzer waren die folgenden Punkte mit
dem Begriff der Kennzeichnung verbunden:

e Eine Kennzeichnung von Nanoprodukten fuhrt zu mehr Transparenz, Akzeptanz seitens
der Verbraucher und Vertrauen in die Hersteller.

e Die Kennzeichnung von Nanoprodukten sollte nicht den Charakter von Warnhinweisen
haben, sondern die Wabhlfreiheit des Verbrauchers erméglichen. Grundlage der Wabhlfrei-
heit ist eine fundierte Informationsbasis (informed choice) und die Méglichkeit der
Verbraucher, 6ffentlich leichten Zugang zu diesen Informationen zu bekommen.

Die Vertreter der Wissenschaftler sprachen in Zusammenhang mit der Kennzeichnung von
Nanoprodukten insbesondere die folgenden Punkte an:

e Der Informationsaustausch zu den in der Industrie verwendeten Materialien misse ver-
bessert und eine gemeinsame Diskussion von Forschungsfragen angeregt werden. Dazu
kénnten Informationen Gber Wirkmechanismen auf nachgelagerten Internetseiten gege-
ben werden.

e Wissen zu teilen sollte keine ,kommunikative EinbahnstraBe” sein. Eine bessere Koordi-
nation und Kooperation zwischen Industrie und den Forschungsprogrammen der Bundes-
oberbehdrden ist anzustreben (UBA, BAuA, BfR).

Von den Behdérden wurden folgende Schwerpunke in der Kennzeichnungsdiskussion ge-
setzt:

e Es sollten Informationen bereitgestellt werden, welche Produkte derzeit welche Nanoma-
terialien enthalten. In diesem Zusammenhang werden auch Angaben zu Inhaltsstoffen
und PartikelgréBen gefordert.

e Auf der Basis einer solchen Datengrundlage wird eine Klassifizierung in Anlehnung an die
deutsche Gefahrstoffverordnung z. B. in ,reizend*, ,giftig“, ,umweltgefahrdend” als sinnvoll
angesehen.

Die Versicherer pladierten in den Diskussionen fir eine Kennzeichnung von Nanoprodukten
unter dem Gesichtspunkt der Rickverfolgbarkeit und der kausalen Zuweisung von mdglichen
Schéaden. Eine detaillierte Ausweisung von Nanomaterialien sei auch in Zusammenhang mit
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Produktrickrufen wichtig, um im Schadensfall Daten vergleichbarer Produkte austauschen
zu kdnnen und Sicherheitsiberprifungen vornehmen zu kénnen.

6.4 Fazit

Nano-spezifische Regulierungen

Insgesamt sprechen sich die meisten der in diesem Delphi-Verfahren befragten Expertin-
nen und Experten fir eine moderate Anpassung der Regulierung aus. Eine véllig neue,
nanospezifische Regulierung lehnt die Mehrheit dieser Experten jedoch ab.

Freiwillige Selbstverpflichtungen werden von der groBen Mehrheit der hier befragten Ex-
perten fUr sinnvoll erachtet. Die Arbeitsplatzbewertung und die Sicherheitsbewertung fir
Endprodukte werden dabei als die wichtigsten Elemente solcher Selbstverpflichtungen er-
achtet.

Weiterfiihrende Hinweise zur Ausgestaltung von Sicherheitsdatenblattern und ein Leitfa-
den zur konsequenten Umsetzung der Vorgaben auch fir den Einsatz von Nanomateria-
lien wurden empfohlen.

Handlungsstrategien zur Risikovermeidung und Risikominimierung

Handlungsstrategien wie die systematische Erfassung biologischer Effekte, die Bewertung
von Nanoprodukten Uber ihren gesamten Lebenszyklus hinweg und die systematische Er-
forschung von Wechselwirkungen mit natirlichen und kinstlichen Stoffen wurden von den
Experten fir sinnvoll oder sehr sinnvoll erachtet.

Auch Vernetzungsaktivitaten und verschiedene Formen des Dialogs wurden als sinnvolle
Instrumente angesehen, um gemeinsam an der Vermeidung bzw. Minimierung mdglicher
Risiken zu arbeiten.

Die Experten forderten mehr Expertendialoge und Biirgerdialoge — je nach Zielsetzung -
zur gemeinsamen Wissensgenerierung zwischen den Experten aller Stakeholdergruppen
sowie zwischen Experten und Birgerinnen und Blrgern.

Produktkennzeichnung und Entscheidungsfreiheit

Je ndher Nanoprodukte in ihrem vorgesehenen Anwendungszweck an den Korper des
Menschen heran kommen (Oberflachenbeschichtungen, Textilien, Kosmetika, Lebensmit-
tel), desto gréBer wird nach Meinung der Experten die Bedeutung der Entscheidungsfrei-
heit des Verbrauchers.

Die Entscheidungsfreiheit der Verbraucher kann der Mehrheit der hier befragten Experten
zufolge am besten Uber eine Kennzeichnung von Nanoprodukten realisiert werden.
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7 Zusammenfassung

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) fihrte im Jahr 2006 eine Delphi-Studie zu den
Risiken der Nanotechnologie in den Bereichen Lebensmittel, kosmetische Erzeugnisse und
Bedarfsgegenstande durch. Teile der Studie wurden in Kooperation mit dem Zentrum fir
Interdisziplinare Risikoforschung und Nachhaltige Technikentwicklung (ZIRN) der Universitat
Stuttgart bearbeitet.

Insgesamt wurden 100 Expertinnen und Experten gebeten, potenzielle Risiken von nano-
technologischen Anwendungen in den Bereichen Lebensmittel, kosmetische Erzeugnisse,
Oberflachenbeschichtungen und Textilien zu identifizieren und zu bewerten. Ein Drittel der
Teilnehmenden stammte aus der Industrie (Grundstoffhersteller, Anwender aus der Lebens-
mittel-, Kosmetik-, Textil- und Oberflachenindustrie, Verbande), ein Drittel aus wissenschaft-
lichen Institutionen (grundlagen- und anwendungsbezogene Forschung) und ein Drittel aus
Institutionen, die sich eher mit Risiken von Nanotechnologien beschéftigen (Behérden, Um-
weltorganisationen, Verbraucherschutz, Gewerkschaften, Institutionen zur Technikfolgenab-
schatzung/Netzwerke, Versicherungen).

In der Studie prognostizierten die Expertinnen und Experten fir alle derzeit eingesetzten
Nanomaterialien einen moderaten bis starken Anstieg des Verbrauchs. Luftgetragene Na-
nomaterialien wurden von den Expertinnen und Experten eindeutig als Gruppe mit beson-
ders hohem Gefahrdungspotenzial identifiziert. Eine inhalative Exposition gegenliber Nano-
materialien sei zu vermeiden. Risikopotenziale von Nanomaterialien lassen sich nach An-
sicht der Mehrheit der Experten jedoch nur im Einzelfall identifizieren und bewerten. Dazu
wurden in der Delphi-Studie neun allgemeine Prufkriterien auch fir Nanomaterialien und
neun zusatzliche nanospezifische Prifkriterien erarbeitet.

Die Kriterien bauen auf den bestehenden Prifkriterien fir Chemikalien auf und beziehen
bewusst Aggregate und Agglomerate von Nanomaterialien oder nanoskaligen Systemen mit
ein. Sie gelten fir den gesamten Lebenszyklus eines Produktes und geben Hinweise flr die
Arbeitsplatzbewertung. Sie bedeuten zugleich, dass die Unternehmen mehr Verantwortung
zugewiesen bekommen und die Behérden ihre Aufsichtsfunktion nur in sehr enger Koopera-
tion mit den Unternehmen wahrnehmen kénnen. Kooperation erfordert Vertrauen aller ge-
sellschaftlichen Gruppen. Deshalb empfehlen die Expertinnen und Experten die Ausweitung
stakeholderlbergreifender Dialoge zum gegenseitigen Wissensaufbau bezlglich der Eigen-
schaften von Nanomaterialien, zur Weiterentwicklung von Messmethoden und zum Arbeits-
schutz.

Bioverflgbarkeit von Nanomaterialien, ihre Persistenz und eine generell unzureichende Wis-
sensbasis zu diesen Materialien wurden als wichtige Kriterien einer erweiterten Risikobewer-
tung identifiziert. Sie sollten in Handlungsstrategien zur Risikovermeidung und Risikomini-
mierung wie z. B. der systematischen Erfassung biologischer Effekte, der Lebenszyklusbe-
wertung von Nanoprodukten und der systematischen Erforschung von Wechselwirkungen
mit natdrlichen und kunstlichen Stoffen bericksichtigt werden.

Die gréBten Wachstumspotenziale bei Nanoprodukten erwarten die Expertinnen und Exper-
ten im Bereich der Oberflachenbeschichtungen. Fir Nanoprodukte aus den Bereichen Texti-
lien und Kosmetika wurde ein moderates Wachstum vorausgesagt. Keine bedeutende Markt-
entwicklung wurde fir Nanoprodukte im Lebensmittelbereich erwartet. Von der gréBeren
Marktverfugbarkeit der Nanoprodukte gehen nach Ansicht der Experten jedoch keine neuen
Risiken fir Verbraucher aus. Zweiundzwanzig von dreiB3ig abgefragten Nanoprodukten sind
nach Ansicht der Experten gesundheitlich unbedenklich. Bei sieben Produkten wurden ge-
ringe gesundheitsschadliche Effekt erwartet. Nur bei Fullerenen in Kosmetik wurden starkere
gesundheitsschadliche Wirkungen auf die menschliche Gesundheit erwartet. Kein einziges
Nanoprodukt fiel unter die Kategorie ,hohe gesundheitsschadliche Effekte®.
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Mit Ausnahme des Lebensmittelbereichs gingen die hier befragten Experten davon aus, dass
Nanoprodukte bei Verbrauchern Akzeptanz finden werden. Dabei sollte jedoch bertcksichtigt
werden, dass die Entscheidungsfreiheit der Verbraucher generell gewahrleistet sein sollte.
Dies kénne insbesondere im Bereich Lebensmittel eine Kennzeichnung von Nanoprodukten
erfordern. Ebenso entscheidend sei der frihzeitige Dialog mit Burgerinnen und Blrgern, um
kritische Fragen rechtzeitig aufzunehmen und ihnen eine fundierte Bewertung von Chancen
und Risiken nanotechnologischer Anwendungen zu ermdglichen.

Insgesamt sprach sich die Mehrheit der in diesem Delphi-Verfahren befragten Expertinnen
und Experten gegen eine eigene ,Nano-Regulierung® und fir eine moderate Anpassung be-
stehender Regulierungen aus. Freiwillige Selbstverpflichtungen der Industrie erhielten hohe
Zustimmungswerte. Nanospezifische Arbeitsplatzbewertungen und die Sicherheitsbewertung
fir Endprodukte sollten nach Ansicht der befragten Experten Bestandteil von freiwilligen
Selbstverpflichtungen sein.
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9 Anhang

9.1 Fragebogen Befragungsrunde 1
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Risiken erkennen — Gesundheit schitzen *e XA .

Delphi-Befragung zu Nanotechnologien in den Bereichen Nahrungsmittel, kosmetische Erzeugnisse und Bedarfsgegens-
tande

Bitte nach dem Ausfiillen des Fragebogens die Datei mit lhren Eintragen abspeichern. Vielen Dank.

Anrede: Organisation:
Titel: Strasse:
Vorname: PLZ und Ort:
Name: Tel:
Funktion: Email:

1 Wirtschaftliche Bedeutung von Nanotechnologien

1.1 Gesamtumsatz mit Nanoprodukten

Derzeit wird mit Nanoprodukten ein jahrlicher Gesamtumsatz von weltweit ca. 52 Mrd.$ erzielt. Nach einer Studie von Lux-Research wird der
Markt aller Produkte rund um die Nanotechnologien jéhrlich um 70 % wachsen und der Gesamtumsatz wirde im Jahre 2012 bereits bei 1400
Mrd. $ liegen. Denken Sie, dass die Wachstumsprognose von 70 % gut gewahlt ist?

zu niedrig trifft zu zu hoch weiB nicht
... ftir Nanoprodukte insgesamt O O | O
... fiir Lebensmittel, die auf Nanotechnologien basieren O O | O
... fir kosmetische Erzeugnisse, die auf Nanotechnologien basieren O O ] L]
... fiir Textilien, die auf Nanotechnologien basieren ] ] O |
... fir Oberflachenbeschichtungen, die auf Nanotechnologien basieren ] O O O

Anmerkungen?



1.2 Verbrauch von Nanomaterialien

Der weltweite Verbrauch von Nanomaterialien im Jahre 2001 und 2006 ist der unten stehenden Tabelle zu entnehmen [nach Haas, K.-H.
2003]°. Wie schéatzen Sie die kiinftige Entwicklung in den angefiihrten Produktkategorien bis 2015 ein? Bitte bewerten Sie die Entwicklung fiir
2015 in der Dropdownliste. Bitte aktivieren Sie die verschiedenen Antwortoptionen mit einem Mausklick und wahlen Sie eine Alternative aus.

- 2001 2001 2006 Entwicklung
Produkte/Materialien in Masse (1000 ) in Wert (Mio. $) in Wert (Mio. $) bis 2015
Metalle 1-2 35-70 Ca. 200 - Bitte hier auswahlen -
Aluminium-Nanobeschichtungen 1,7 193 252 - Bitte hier auswéhlen -
SiO2 (reine Nanostrukturen) 370 1200 1600 - Bitte hier auswéhlen -
Metalloxide (Al, Zr, Zn, Ti, Fe)

Pyrolytisch 45 100 >200 - Bitte hier auswahlen -
Nasschemisch 190 1300 1850

Effektpigmente 15 400 500 - Bitte hier auswéhlen -
Nanotone /Schichtsilikate 0,2 1,5 25 . . .
Polymere Nanokomposite 4 15 300 - Bitte hier auswahlen -
Kohlenstoff: Fullerene, Nanotubes, Nanofasern < 0,1 ca.5 25-70 - Bitte hier auswéhlen -
Organische Materialien: Dendrimere, - Bitte hier auswahlen -
hochverzweigte Polymere, POSS* << <1 5-15

* POSS = Polyhedral Oligomeric Sil Sesquioxane

Anmerkungen?

8 Haas, K.-H.; Hutter, F.; Warnke, P.: Wengel, J.: Produktion von und mit Nanopartikeln — Untersuchung des Forschungs- und Handlungsbedarfes fiir die industrielle Produktion. Geférdert durch
BMBF Foérderkennzeichen: 02PH 2107, Projekttrager PTF. Wirzburg Juli 2003.



2 Toxizitat

Im folgenden Themenabschnitt zur Toxizitat von Nanomaterialien bitten wir Sie um lhre Einschatzung:

2.1 Haben diese Nanomaterialien lhrer Ansicht nach in den folgenden Aggregatzustanden ein toxisches Potenzial?
2.2 Worauf ist die Toxizitat zurlickzufiihren?
2.3 Kénnen Sie den Wirkmechanismus beschreiben?

2.1 Aggregatzustiande 2.2 Ursache fiir Toxizitat 2.3 Wirkmechanismus
IEG § o) o = c O m o
N 5 | 3 =2 |5 8 5
= [} (@)
1= < g - o9 ° g 5 g5~ 2 @ | Kdnnen Sie den Wirkmechanimus beschreiben?
G % S 2 @ E € 3 g = —~3E | = & > | (z. B. Genotoxizitat, oxidativer Stress...)
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2.1 Aggregatzustinde

2.2 Ursache fiir Toxizitat

2.3 Wirkmechanismus
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Silber O O O O O O O | O
Vitamine ] Ol Ol Ol Ol ] Ol Ol [
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Anmerkungen?




3 Exposition

3.1 Expositionsweg

Welche Bedeutung haben die verschiedenen Expositionswege flir negative gesundheitliche Effekte? Bitte bewerten Sie die Bedeutung fiir die
folgenden Materialien im Bezug auf die Expositionswege in der Dropdownliste mit ,keine Bedeutung®, ,niedrige Bedeutung®, ,mittlere Bedeu-
tung®, ,hohe Bedeutung® oder ,weiss nicht".

Oral Dermal Inhalativ

Siliciumdioxid - Auswéhlen - - Auswahlen - - Auswéhlen -
Titandioxid - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Zinkoxid - Auswéhlen - - Auswahlen - - Auswéhlen -
Chrom(lll)-oxid - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Nickeloxid - Auswéhlen - - Auswahlen - - Auswéhlen -
Aluminiumoxid - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Eisenoxid - Auswéhlen - - Auswahlen - - Auswéhlen -
Silikate - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Anorganische Farbpigmente - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Organische Farbpigmente - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Carbonnanotubes - Auswéhlen - - Auswahlen - - Auswéhlen -
Fullerene - Auswéhlen - - Auswéhlen - - Auswéhlen -
Polymere - Auswéhlen - - Auswahlen - - Auswéhlen -
Nanokomposite - Auswéhlen - - Auswéhlen - - Auswéhlen -
Silber - Auswéhlen - - Auswahlen - - Auswéhlen -
Vitamine - Auswéhlen - - Auswéhlen - - Auswéhlen -
Abbaubare Materialien (Lipidverbindungen, - Auswéhlen - - Auswahlen - - Auswéhlen -
Biopolymere?)

Nanotone / Schichtsilikate - Auswéhlen - - Auswahlen - - Auswéhlen -

Anmerkungen?




3.2 Exposition der Verbraucher mit Nanomaterialien

Sind lhrer Ansicht nach Verbraucherinnen und Verbraucher bei Textilien oder Oberflachenbeschichtungen einer Exposition von Nanomateria-
lien durch Abriebe ausgesetzt? Wenn ja, welche Effekte erwarten Sie? Kénnen Sie bestimmten Materialien bestimmte Effekte zuordnen?

Ja [] Nein [] Weiss nicht []

Effekte (ggf. zugeordnet zu Materialien):

Erwarten Sie eine Exposition von Verbraucherinnen und Verbrauchern durch den Einsatz von Nanomaterialien in Aerosolen? Wenn ja, welche
Effekte erwarten Sie? Kdnnen Sie bestimmten Materialien bestimmte Effekte zuordnen?

Ja [ ] Nein [] Weiss nicht []

Effekte (ggf. zugeordnet zu Materialien):

Erwarten Sie eine Exposition von Verbraucherinnen und Verbrauchern durch Nanomaterialien in Nahrungsmitteln und Nahrungsergéanzungsmit-
teln? Wenn ja, welche Effekte erwarten Sie? Kénnen Sie bestimmten Materialien bestimmte Effekte zuordnen?

Ja [] Nein [] Weiss nicht []

Effekte (ggf. zugeordnet zu Materialien):

Erwarten Sie eine Exposition von Verbraucherinnen und Verbrauchern durch Nanomaterialien in Kosmetik- und Pharmaprodukten? Wenn ja,
welche Effekte erwarten Sie? Kénnen Sie bestimmten Materialien bestimmte Effekte zuordnen?

Ja [ ] Nein [] Weiss nicht []

Effekte (ggf. zugeordnet zu Materialien):

Anmerkungen?



3.3 Dermale, inhalative und orale Expositionswege
Stimmen Sie den folgenden Thesen zu?

3.3.1 Dermaler Expositionsweg
1 . ,Die Haut ist weitgehend dicht fir Nanopartikel, wenn sie ihrer Schutzfunktion nachkommen kann und frei von Beschadigungen oder starken

mechanischen Beanspruchungen ist.” Ja [] Nein [] Weiss nicht [ ] Es kommt darauf an, .... (bitte erganzen)

Erganzungen:
2. ,Bei Hautverletzungen, starker mechanischer Beanspruchung und sehr kleinen Nanopartikeln (< 5 — 10 nm) ist die Schutzfunktion wahr-
scheinlich eingeschrankt.” Ja [] Nein [] Weiss nicht [] Es kommt darauf an, .... (bitte erganzen)

Erganzungen:

3. ,Eine dermale Belastung ergibt sich unter anderem durch manuelle Tatigkeiten mit staubférmigen oder suspendierten Partikeln. Sind die Na-
nopartikel in einer Feststoffmatrix gebunden, ist eine Hautbelastung gering.*
Ja [] Nein [[] Weiss nicht [ ] Es kommt darauf an, .... (bitte erganzen)

Ergénzungen:

4. Liposomen kénnen weder die intakte Stratum corneum passieren, noch kdnnen Sie die Aufnahme aktiver Inhaltsstoffe verbessern.”
Ja [] Nein [[] Weiss nicht [] Es kommt darauf an, .... (bitte erganzen)

Erganzungen:

5. ,Bei Ublichem Gebrauch sind durch nanoskalige TiO.-Partikel keine genotoxischen oder photo-genotoxischen Risiken flir den Menschen zu
beflrchten.” Ja [] Nein [] Weiss nicht [ ] Es kommt darauf an, .... (bitte erganzen)

Erganzungen:

6. ,Nanoskaliges TiO, schiitzt die Haut vor genotoxischen und karzinogenen Wirkung des UV-Lichts.”
Ja [] Nein [] Weiss nicht [ ] Es kommt darauf an, .... (bitte erganzen)

Ergadnzungen:

7. ,Nanopartikel kdnnen die Haut passieren und verursachen eine systemische Exposition des Organismus.*
Ja [] Nein [] Weiss nicht [ ] Es kommt darauf an, .... (bitte erganzen)

Erganzungen:
Anmerkungen?



3.3.2 Inhalativer Expositionsweg

1. ,Eine Verwendung der Partikel in einer nichtstaubenden Form oder in einer flissigen Suspension (fest in flissig), die nicht verspriht wird
sowie der Einschluss der Partikel in eine feste Matrix (fest in fest) kdnnen die inhalative Exposition wesentlich reduzieren.®
Ja [] Nein [] Weiss nicht [ ] Es kommt darauf an, .... (bitte ergéanzen)
Ergadnzungen:

2. ,Nanopartikel haben nach inhalativer Aufnahme eine karzinogene Wirkung.“
Ja [] Nein [] Weiss nicht [ ] Es kommt darauf an, .... (bitte ergédnzen)
Erganzungen:

3. ,Da Nanopartikel toxischer sind als Mikropartikel, fihrt ihre Inhalation zu neuen Toxizitaten. “
Ja [] Nein [] Weiss nicht [ ] Es kommt darauf an, .... (bitte erganzen)
Erganzungen:

4. ,Inhalierte Nanopartikel werden systemisch aufgenommen und beeinflussen das Herz-Kreislauf-System und das Gehirn.”
Ja [] Nein [] Weiss nicht [ ] Es kommt darauf an, .... (bitte erganzen)
Erganzungen:

5. “In Bereichen der Nanotechnologie, wo Nanotubes zur Anwendung kommen, kdnnen sich maéglicherweise ahnliche gesundheitliche Folgen
einstellen wie bei Asbestfasern, da die Nanotubes sich méglicherweise analog zu gréBeren lungengangigen Fasern verhalten.”
Ja [] Nein [[] Weiss nicht [] Es kommt darauf an, .... (bitte erganzen)
Erganzungen:

Anmerkungen?



3.3.3 Oraler Expositionsweg
1. ,Die orale Aufnahme von Nanopartikeln produziert systemische Exposition des Organismus.”
Ja [] Nein [[] Weiss nicht [] Es kommt darauf an, .... (bitte erganzen)
Erganzungen:

2. ,Metallische Nanopartikel werden vom Korper nicht Gber den Magen-Darm Trakt aufgenommen.”
Ja [] Nein [] Weiss nicht [] Es kommt darauf an, .... (bitte erganzen)

Erganzungen:

3. ,Nanopartikel brauchen bestimmte Rezeptoren, um Uberhaupt aufgenommen zu werden.”
Ja [] Nein [] Weiss nicht [ ] Es kommt darauf an, .... (bitte erganzen)
Erganzungen:
Anmerkungen?



4 Verbraucherrelevante Anwendungen
4.1 Nanotechnologie und Lebensmittel

Anwendung

Toxizitat / negative
gesundheitliche Effek-
te
des Endprodukts

Akzeptanz des
Verbrauchers

Positive ge-
sundheit-liche
Effekte

Realisierungs-
zeitraum

Anmerkungen

Anwendung L 1: Vitamine oder Aminoséauren werden in Nanocontainer
(z. B. Liposome) eingekapselt. Diese Kapseln, zwischen zehn und 100
Nanometern groB, sollen Iéslicher, beweglicher und robuster als her-
kémmliche Nahrungszusatze in Mikrotropfen-Form sein.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung L 2: Membranen aus (mehrwandigen) Carbon Nanotubes
werden zur Abtrennung von Biomolekilen mit funktionellem Wert (z. B.
Proteine, Peptide, Vitamine und Mineralien) genutzt. Diese sollen zur
Anreicherung von Lebensmitteln oder zur Herstellung diatetischer Zuséat-
ze bzw. von Medikamenten genutzt werden.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung L 3: Kolloidale Kieselséure bzw. Siliziumdioxid wird auf-
grund des hohen Adsorptionsvermégens als Rieselhilfsmittel oder Tra-
gerstoff verwendet, um ein Zusammenbacken von Kochsalzkristallen und
Lebensmitteln zu verhindern.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung L 4: Es ist geplant, Schokoriegel mit Hilfe einer ge-
schmacksneutralen, nur wenige Nanometer dicken Titandioxidschicht zu
Uberziehen, so dass sie ansehnlich bleiben, selbst wenn sie einige Zeit
offen herumliegen.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung L 5: Hochdisperse Kieselsaure soll in Ketschup als effi-
zientes Verdickungsmittel eingesetzt werden. Die Nanopartikel besitzen
einen Durchmesser von 5 bis 30 nm. Das im Ruhezustand z&hfllssige
System soll durch Schitteln leicht flissig werden.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung L 6: Durch nanotechnologische Antioxidanz-Systeme sol-
len Lebensmittel 1&nger frisch bleiben. Als Trager fir Antioxidantien die-
nen nanoskalige Mizellen.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung L 7: In reinem Wasser geldste Silberpartikel (Durchmesser
0,8 nm, Konzentration 10 ppm) werden als Nahrungsergédnzungsmittel
angeboten. Die Ladung des Silbers und seine nanoskalige Formulierung
sollen das Wohlbefinden und die Abwehrkréafte steigern.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -




4.2 Nanotechnologie und kosmetische Erzeugnisse

Anwendung

Toxizitat / negative
gesundheitliche Effekte
des Endprodukts

Akzeptanz
des Verbrau-
chers

Positive ge-
sundheitliche
Effekte

Realisierungs-
zeitraum

Anmerkungen

Anwendung K 1: Mit Hilfe von Hydroxylapatit-Nanopartikeln kann an-
gegriffener Zahnschmelz beim Zahneputzen wieder aufgebaut werden.
Das Material ist vom chemischen Aufbau her identisch mit dem Zahn-
schmelz, wodurch die Partikel nach der Anwendung einen zusammen-
h&ngenden diinnen Film bilden, der die Fehlstellen tiberdeckt.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung K 2: Nanopartikel (Zinkoxid und Titandioxid) werden zur
Herstellung der neuesten Generation von Kontakt-linsen verwendet. Da-
bei werden die Linsen nicht komplett eingefarbt, sondern mit einem
durchbrochenen Muster aus verschiedenen Pigmenten versehen. So
sollen Nanopartikel eine naturlich wirkende Augenfarbe schaffen.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung K 3: Sonnencremes enthalten als UV-Filter Materialien aus
Titandioxidpartikeln mit einem Durchmesser von 15 bis 20 nm. Je kleiner
die eingesetzten Partikel sind, umso dichter liegen sie nebeneinander auf
der Haut und umso besser sollen sie die Haut vor UV-Licht schiitzen.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung K 4: Hydrophile oder hydrophobe Dispersion aus ZnO (Par-
tikelgroBe 100 nm) sollen fir transparenten, kosmetischen UV-Schutz
sorgen.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung K 5: Nano-Emulsion mit Avocadodl oder Jojobadl werden in
Haarkuren zur Pflege der Haare eingesetzt. Die Tropfen dieser Emulsion
sind 100 mal feiner als die einer normalen Emulsion und sollen das Haar
in Sekunden kdmmbar, gldnzend und geschmeidig machen.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung K 6: Silber-Nanopartikel (Durchmesser ca. 7 nm) kommen
in Seifen zur Hautreinigung und Desinfektion zum Einsatz. Dadurch soll
das Entstehen von Akne verhindert und Hautzellen aktiviert werden.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung K 7: C60-Fullerene werden als Anti-Oxidantien in Cremes
eingesetzt. Fullerene sollen in der Lage sein, gefahrliche freie Radikale zu
neutralisieren und so die vorzeitige Alterung der Haut zu verhindern.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -




4.3 Nanotechnolgie und Textilien

Anwendung

Toxizitat / negative
gesundheitliche Effek-
te
des Endprodukts

Akzeptanz des
Verbrauchers

Positive ge-
sundheit-liche
Effekte

Realisierungs-
zeitraum

Anmerkungen

Anwendung T 1: Titandioxid wird in Textilien als UV-absorbierende
Nanoschicht implementiert. Die geringe GréBe der Pigmentpartikel von
rund 20 Nanometern sorgt fir ein groBes Absorptionspotenzial bei gleich-
zeitig geringer Lichtstreuung, so dass die Partikelschicht transparent und
der Sonnenschutz unsichtbar ist.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung T 2: Eine neue Anti-Geruchs-Technologie bettet Silber-
Nanopartikel (Durchmesser 15 nm) in die Fasern von Socken, Schuhen
sowie Wischlappen ein. Die Silber-Partikel téten geruchsbildende Bakteri-
en ab bzw. hemmen deren Wachstum.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung T 3: In Textilien (Bekleidung, aber auch Teppiche und So-
fas) werden Nanocontainer mit Duft- und Wirkstoffen integriert. Die Kap-
seln bilden sich, wenn Duftstoff-Isocyanat-Oltrdpfchen (ab 100 nm GrdBe)
in eine wassrige Polyaminlésung gebracht wird und die Isocyanat-
Molekile an der Oberflache der Oltropfchen mit den umgebenden Poly-
aminen im Wasser reagieren und so den Duftstoff einschlieBen. Kapseln
mit pordser Hille geben ihren Inhalt Gber Monate hinweg in gleich blei-
bender Menge ab.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung T 4: Halamide (polymere Molekiile) werden zur Beschich-
tung von Textilien genutzt. So entstehen Materialien, die Viren und Bakte-
rien einfangen und abtdten. Eingesetzt werden die antimikrobiellen
Materialien zum Schutz von medizinischem Personal und Landwirten, die
mit Pestiziden arbeiten.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung T 5: Einwandige und doppelwandige Carbonnanotubes
werden zur Verbesserung der elektrischen und thermischen Leitfahigkeit
von Fasern eingesetzt.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung T 6: Durch die Beschichtung der Fasern mit Ag-, Al- oder
Ti-Nanopartikeln bekommen die Fasern antistatische Eigenschaften.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung T 7: Die Integration von Schichtsilikaten (z. B. Montmoril-
lonit) und Nanotonen in Bikomponenten-Fasern verbessert die Tempera-
turbestandigkeit und die Flammschutz-eigenschaften von Textilien.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung T 8: Nanopartikel aus SiO2 werden zur Bildung nanostruktu-
rierter Oberflachen auf Fasern genutzt. Dadurch bekommen die Textilien
schmutzabweisende Eigenschaften.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -




4.4 Nanotechnologie und Oberflachenbeschichtungen

Anwendung

Toxizitat / negative
gesundheitliche Effek-
te
des Endprodukis

Akzeptanz des
Verbrauchers

Positive ge-
sundheit-liche
Effekte

Realisierungs-
zeitraum

Anmerkungen

Anwendung O 1: Die Verwendung nanostrukturierter Materialien (Nano-
composite aus modifizierten Aluminium-Schicht-Silicat und Polymeren)
in der Lebensmittelverpackung kann durch verbesserte Barrieren gegen
Sauerstoff, Kohlendioxid, Feuchtigkeit die Haltbarkeit verarbeiteter Le-
bensmittel deutlich verlangern.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung O 2: Plastikfolien, in die Teilchen aus Titandioxid (Durch-
messer 10-20 nm) eingearbeitet sind, blockieren die UV-Strahlung und
verhindern damit chemische Prozesse im Lebensmittel. So sieht das
verpackte Produkt auch nach etlichen Tagen noch appetitlich aus.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung O 3: Silizium-Nanopartikel, die mit fluoreszierenden Farb-
stoffmolekllen und Antikérpern versehen sind, erlauben die Detektion
von Bakterien. Wenn die Antikérper an die Antigene eines Bakteriums
andocken, kann dies Uber das fluoreszente Leuchten der Nanopartikel
festgestellt werden.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung O 4: Antimon-Zinn-Oxid (Sb:Sn-Verhéltnis = 1:9, Reinheit
99.5+%, PartikelgroBe 30 nm) wird Beschichtungen beigemischt, um die
antistatischen Eigenschaften von Ober-flachen zu verbessern.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung O 5: Tintenstrahldruckerpapiere sowie -folien, die mit amor-
phen Nanopartikeln aus Kieselsdure oder gemischten Oxiden (z. B.
Siliziumdioxid und Aluminiumoxid) beschichtet sind, weisen eine gute
Haftung und schnelle Absorption der Tintentropfen auf.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung O 6: Zur Verbesserung der Kratzfestigkeit wird in Parkett-
und Mobellacken eine 30-%ige Dispersion aus Aluminium-(Al2Os)-
Nanopartikeln (PartikelgroBe 45 nm) in Hexanedioldiacrylate (HDDA)
eingesetzt.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung O 7: Nanoskaliges CaCOs (PartikelgréBe ca. 50 nm) wird
als funktionaler Fllstoff fir Papier und Beschichtungen eingesetzt, um
die Steifheit und Festigkeit zu verbessern.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

Anwendung O 8: Eine Wandfarbe, in der nanometergroBe Silberpartikel
homogen verteilt sind, verhindert die Schimmelbildung in Innenrdumen
sowie das Algenwachstum an Fassaden. Die Teilchen setzen Silberionen
frei, die Nahrstoff transportierende Enzyme blockieren, wichtige EiweiBe
zerstdren, an das Erbgut koppeln und in die Zellwandsynthese eingreifen.

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -

- Auswahlen -




5 Weitere Aspekte der Risikobewertung, der Risikokommunikation, des Risikomanagements und des Dialogs mit Stakeholdern

Bei neuen Technologien sollten neben Toxizitat und Exposition auch noch weitere Aspekte in die Risikocharakterisierung einbezogen werden.

Geben Sie die Bedeutung der folgenden Themen flr die Bereiche Lebensmittel, Kosmetik, Textilien und Oberflachen an:

Lebensmittel Kosmetik Textilien Oberflachen
Bioverfligbarkeit/Abbaubarkeit in der Natur - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Persistenz - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Reversibilitat - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswéhlen - - Auswéhlen -
Unzureichendes Wissen - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswéhlen - - Auswéhlen -
Unkontrollierbarkeit - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Mobilisierungspotenzial der Offentlichkeit - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Entscheidungsfreiheit der Verbraucher - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Kennzeichnung / Labeling der Produkte - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -

Anmerkungen?




6 ldentifizierung offener Forschungs- und Regulierungsfragen / Monitoring
Bitte beantworten Sie die folgenden offenen Fragen ausfihrlich:

Reichen vorhandene rechtliche Regularien (REACH) aus? Bitte begriinden Sie Aussage.
Antwort:

Muissen an bestehenden rechtlichen Regularien Anpassungen fir Nanomaterialien vorgenommen werden? Wenn ja, welche?
Antwort:

Mussen neue Nano-Regulierungen entwickelt werden? Bitte begrinden Sie.
Antwort:

Auf der Basis welcher Informationen kénnen Regulationsempfehlungen (z. B. Einstufungen, Grenzwerte, Empfehlungen) entwickelt werden?
Antwort:

Halten Sie freiwillige Selbstverpflichtung der Unternehmen (Best Practice Guidelines) fur hilfreich? Bitte begriinden Sie.
Antwort:



Was sollten freiwillige Selbstverpflichtungen enthalten?

Ja Nein Weiss nicht
Vorlage fiir detaillierte Nano-Sicherheitsdatenblétter L] L] L]
Hinweise fiir die Arbeitsplatzbewertung L] L] L]
Sicherheitsbewertungen fiir alle einzelnen Glieder der Produktionskette L] L] L]
Sicherheitsbewertung flir das Endprodukt L] L] L]
Einsatz des ,precautionary principle* bis zur Anpassung von Regulierung ] L] L]
Anmerkungen?
7 Entwicklung von Handlungsstrategien zur Risikovermeidung / Risikominimierung
Wie sinnvoll schatzen Sie die folgenden Vorschléage ein:
Nicht sinnvoll Wen",%ﬁmn' Sinnvoll Sehr sinnvoll | Weiss nicht

Systematische Erfassung biologischer Effekte ] ] ] ] ]
Lebenszyklusbewertung von Nanoprodukten Il ] ] ] ]
Systematische Erforschung von Wechselwirkungen mit natirlichen

und kiinstlichen Stoffen [ [ [ [ [
Bessere Vernetzung/ Kooperation der Informationsgeber (Industrie,

Forschung, Behorden) O [ O [ [
Offene, ergebnisorientierte Dialoge zwischen den Stakeholdern zur

gemeinsamen Risikobewertung u [ u [ [
Stakeholder-Dialog zur gemeinsamen Entwicklung von freiwilligen

Selbstverpflichtungen der Industrie O O O O O
Birger-Dialoge / Verbraucherkonferenzen zu ausgewéhlten Themen

der Nanotechnologie u [ u [ [

Anmerkung und weitere Handlungsstrategien:



Wir danken Ihnen im Namen des Bundesinstituts fiir Risikobewertung
und der Universitéat Stuttgart

fiir Ihr Engagement und lhre Zeit!

Bitte vergewissern Sie sich, dass alle Ihre Eingaben gespeichert wurden bevor Sie den Fragebogen
an uns zurticksenden.

Fiir ein weiteres Feedback oder generelle Anmerkungen haben Sie hier die Gelegenheit:
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Risiken erkennan — Gesundheit schitzen sesee

Zweite Runde der Delphi-Befragung zu Nanotechnologien in den Bereichen Nahrungsmittel, kosmetische Erzeugnisse und
Bedarfsgegenstande:

Nur die rot markierten Fragen sind zu bearbeiten! Bitte nach dem Ausfillen des Fragebogens die Datei mit lhren Eintragen abspei-
chern. Vielen Dank!

Anrede: Organisation:
Titel: Strasse:
Vorname: PLZ und Ort:
Name: Tel:
Funktion: Email:

Soziodemographische Daten: Ergebnisse Runde 1

Von 100 versendeten Fragebdgen der ersten Runde des Experten-

Stakeholderverteilung in Delphi Runde 1 Delphis wurden 71 beantwortet und im vorgesehenen Zeitrahmen
zurlickgeschickt. Unter den teilnehmenden Personen befinden sich 54

go, 3% Ménner und 17 Frauen. Der ersten Gruppe sind Expertinnen und Ex-

perten der forschenden und anwendenden Industrie zugeordnet (23

14% 34% Personen). In der zweiten Gruppe sind Wissenschaftlerinnen und

Wissenschaftler zusammengefasst (21 Personen). Eine dritte, sehr
heterogene Gruppe mit 27 Teilnehmerinnen und Teilnehmern besteht
aus Expertinnen und Experten, die sich institutionell vorrangig mit der

1% Risikobewertung von Nanotechnologien befassen (Behérden = 10,
NGOs = 8 aus Umweltorganisationen, Verbraucherschutzgruppen und
30% Gewerkschaften, Netzwerkinstitutionen = 7, Versicherungen = 2).
OlIndustrie H Wissenschaft ONGO/Gewerkschaften

O Behorden/Politik B Netzwerk O Versicherung




1 Wirtschaftliche Bedeutung von Nanotechnologien

Gesamtumsatz mit Nanoprodukten: Bewertung des Wachstumspotenzials von 70 %: Ergebnis der Runde 1

OweiB nicht B zu niedrig Otrifft zu O zu hoch

Nanoprodukte gesamt

Lebensmittel
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Vertiefungsfragen 1.1:

Aus den Anmerkungen Uber alle Stakeholder-Gruppen wurde deutlich, dass die Einschatzung der Mengen und Wachstumspotenziale wesent-
lich von der Frage abhangt, ob Materialien als ,neue” Nanomaterialien eingestuft werden, oder bereits seit vielen Jahren produziert werden und
als ,alt“ zu bezeichnen sind.

1.1.1 Welche Kriterien zur Einstufung in ,,neue“ und ,,alte“ Nanomaterialien halten Sie fiir sinnvoll?

Kriterien, um ein Nanomaterial als ,neu“ zu bezeichnen?

Kriterien, um ein Nanomaterial als ,alt“ zu bezeichnen?



2 Toxizitat: Ergebnisse aus Runde 1

Folgenden Substanzen wurden von den Teilnehmenden in Runde 1 ein toxisches Potenzial zugeschrieben: Orange markiert sind die Substan-

zen ab 21 Nennungen, gelb markiert sind Substanzen mit 11 bis 20 Nennungen.

Substanz als flichtige | in einem nattrlich gecoatet | im flissigen in einer
Partikel Aerosol aggregiert Medium Matrix
Siliciumdioxid 26 28 4 9 8 1
Titandioxid 32 29 5 10 12 2
Zinkoxid 32 28 8 8 14 3
Chrom(lll)-oxid 22 29 11 12 15 4
Nickeloxid 24 30 14 13 17 7
Aluminiumoxid 21 25 4 7 9 3
Eisenoxid 21 26 4 7 10 3
Silikate 17 23 8 6 6 2
Anorganische Farbpigmente 19 28 7 5 11 3
Organische Farbpigmente 17 25 6 5 11 3
Carbonnanotubes 25 31 13 7 15 4
Fullerene 25 26 7 8 18 2
Polymere 15 18 4 4 8 3
Nanokomposite 13 17 3 4 5 1
Silber 17 21 10 7 11 4
Vitamine 6 8 4 3 6 1
Abbaubare Materialien:
Lipidverbindungen, Biopoly- 7 9 4 6 2 5
mere
Nanotone / Schichtsilikate 10 16 5 4 6 3

Uber alle Stoff-Aggregatzustand-Kombinationen werden den Aerosolen am haufigsten toxische Potenziale zugeordnet (417 Positivnennungen),
gefolgt von der Kategorie ,als flichtige Partikel* (349 Positivnennungen). Die Kategorien ,im flissigen Medium*® (184), ,gecoatet® (125), ,natir-
lich aggregiert” (121) und ,in einer Matrix“ (54) folgen mit relativem Abstand. In der Klasse mit den héchsten Bewertungen (Orange) befinden
sich nur Nennungen der Aggregatzustande ,als flichtige Partikel“ und ,in einem Aerosol“. Dieser sehr einheitlichen Spitzengruppe folgt eine
Gruppe mit mittleren Bewertungen (gelb), in der sehr verschiedene Aggregatzustande genannt werden.



Wir bitten Sie, die Toxizitat in der zweiten, gelben Gruppe noch einmal zu bewerten.

Vertiefungsfrage: Welche Wirkmechanismen ordnen Sie den Substanzen zu oder sehen Sie andere?

Substanz Aggregatzustand N;’:ﬂ;’;gf n Toxizitat Wirkmechanismen Andere/Anmerkungen
Anorganische Farbpigmente als flichtige Partikel 19 - Auswahlen - - Auswahlen -
Fullerene im flissigen Medium 18 - Auswahlen - - Auswahlen -
Polymere in einem Aerosol 18 - Auswahlen - - Auswahlen -
Nickeloxid im flissigen Medium 17 - Auswahlen - - Auswahlen -
Nanokomposite in einem Aerosol 17 - Auswahlen - - Auswahlen -
Silikate als flichtige Partikel 17 - Auswahlen - - Auswahlen -
Organische Farbpigmente als flichtige Partikel 17 - Auswahlen - - Auswahlen -
Silber als flichtige Partikel 17 - Auswahlen - - Auswahlen -
Nanotone/Schichtsilikate in einem Aerosol 16 - Auswéhlen - - Auswahlen -
Chrom(Ill)-oxid im flissigen Medium 15 - Auswahlen - - Auswahlen -
Carbonnanotubes im flissigen Medium 15 - Auswahlen - - Auswahlen -
Polymere als flichtige Partikel 15 - Auswahlen - - Auswahlen -
Zinkoxid im flissigen Medium 14 - Auswahlen - - Auswahlen -
Nickeloxid natirlich aggregiert 14 - Auswahlen - - Auswahlen -
Nickeloxid gecoatet 13 - Auswahlen - - Auswahlen -
Carbonnanotubes natdrlich aggregiert 13 - Auswahlen - - Auswahlen -
Nanokomposite als flichtige Partikel 13 - Auswahlen - - Auswahlen -
Titandioxid im flissigen Medium 12 - Auswahlen - - Auswahlen -
Chrom(Ill)-oxid gecoatet 12 - Auswahlen - - Auswahlen -
Anorganische Farbpigmente im flissigen Medium 11 - Auswahlen - - Auswahlen -
Organische Farbpigmente im flissigen Medium 11 - Auswahlen - - Auswahlen -
Silber im flissigen Medium 11 - Auswahlen - - Auswahlen -
Chrom(Ill)-oxid natdrlich aggregiert 11 - Auswahlen - - Auswahlen -




2.2 Sind die abgefragten Kriterien ausreichend?
2.2.1 Aggregatszustand:

als flichtige Partikel

in einem Aerosol

natdrlich aggregiert

gecoatet

im flissigen Medium / in einem L&semittel
eingebunden in eine Matrix

Die Liste ist ausreichend Ja [ ] Nein [ ] WeiB nicht [_]

Erganzungen oder Prazisierungen:

2.2.2 Ursachen fir Toxizitat

Loslichkeit

GroBe (Angabe in Bereich, z. B. < 70 nm)

Gestalt

Oberflache und Reaktivitat

Die Liste ist ausreichend Ja [ ] Nein [ ] WeiB nicht []

Ergadnzungen oder Prazisierungen:



3 Exposition: Ergebnisse aus Runde 1

In der nebenstehenden Grafik finden Sie eine Aus- | Expositionsweg der Stoffe (geordnet nach | Anzahl der Oral Dermal Inhalativ
wahl von Substanzen rot markiert, denen von mehr Anzahl der Nennungen) Nennungen [in %] [in %] [in %]
Carbonnanotubes 135 22,2 88,9
als 50% der Experten eine hohe oder mittlere Be- [¢ crene 123 78,0
deutung des Expositionsweges flr negative ge- |Silber 108 27,8 63,9
sundheitliche Effekte zugeschrieben wurde. Gelb | Vitamine 108 16,7 30,6
markiert wurden die Stoffe, denen von mehr als 33 | Nickeloxid 105 60,0 65,7
% der Experten eine hohe oder mittlere Bedeutung ‘B‘f;t;f,‘.‘j’,;‘;ﬁg‘;“e”a"e” (Lipidverbindungen, 102 20,6 26,5
zugeschrieben wurde. Ausgewahlt wurden Stoffe, | Chrom(lll)-oxid 99 51,5 84,8
bei denen nicht nur der inhalative Weg vorrangig | ©rganische Farbpigmente 93 32,3 77,4

genannt wurde, sondern auch andere Expositionswege eine hohe oder mittlere Bedeutung flir negative Effekte erhielten.

3.1 Bitte bewerten Sie erneut diese Auswahl:

Welche Bedeutung haben die verschiedenen Expositionswege flr negative gesundheitliche Effekte? Bitte bewerten Sie die Bedeutung fir
die folgenden Materialien im Bezug auf die Expositionswege in der Dropdownliste.

Stoff Oral Dermal Inhalativ Begriindung

Carbonnanotubes - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Fullerene - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Silber - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Vitamine - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Nickeloxid - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Abbaubare Materialien (Lipidverbindungen, x x .

Biopolymere) - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Chrom(Ill)-oxid - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Organische Farbpigmente - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -

Anmerkungen?




3.2 Exposition der Verbraucher mit Nanomaterialien

Nebenstehend finden Sie die Ergebnisse aus Runde 1 auf die Frage: ,Sind Ihrer
Ansicht nach Verbraucherinnen und Verbraucher bei Textilien oder Oberflachen-
beschichtungen einer Exposition von Nanomaterialien durch Abriebe ausgesetzt?*

Da in der Frage zwei Anwendungsbereiche genannt wurden, bitten wir um eine

differenzierte Bewertung und um eine Begriindung.

3.2.1 Stimmen Sie den folgenden Aussagen zu?
3.2.1.1 Oberflachenbeschichtungen (z. B. Lacke, Easy-To-Clean-Beschichtungen)

Es kann zu Abrieben von Nanomaterialien kommen Ja [] Nein []
Die Abriebe kdnnen nanoskalig sein Ja [] Nein []
Die Abriebe sind im Mikrometerbereich und zeigen keine Ja [] Nein []

nanospezifischen Effekte

Bitte begriinden:

3.2.1.2 Textilien

Es kann zu Abrieben von Nanomaterialien kommen Ja [] Nein []
Die Abriebe kdnnen nanoskalig sein Ja [] Nein []
Die Abriebe sind im Mikrometerbereich und zeigen keine Ja [] Nein []

nanospezifischen Effekte

Bitte begriinden:
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ja nein weifB3 nicht
Es kommt darauf an [ ] WeiB nicht [ ]
Es kommt darauf an [] WeiB nicht [ ]
Es kommt darauf an [] WeiB nicht [ ]
Es kommt darauf an [] WeiB nicht [ ]
Es kommt darauf an [ ] WeiB nicht [ ]
Es kommt darauf an [ ] WeiB nicht [ ]



3.3 Dermale, inhalative und orale Expositionswege

Im folgenden Abschnitt wurden generalisierte Thesen abgefragt, um eine grundsétzliche Tendenz von Bewertungen zu erhalten. Aus den An-
merkungen haben sich einige Nachfragen ergeben, die Sie jeweils unter den Ergebnisgrafiken finden.

3.3.1 Dermaler Expositionsweg

Ergebnis These 1: ,Die Haut ist weitgehend dicht fir Nanopartikel, wenn sie ihrer Schutzfunktion nachkommen kann und frei von Beschadigun-
gen oder starken mechanischen Beanspruchungen ist.”
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ja nein es kommt weiB nicht
daraufan

Antworten in %

16,9

3.3.1.1 Nachfrage aufgrund der Anmerkungen:

Besteht Ihrer Ansicht nach ein erhéhtes Allergierisiko, wenn Nanomaterialien in Kontakt mit der Haut kommen?
Ja [] Nein [] Es kommt darauf an [] WeiB nicht []

Bitte begriinden:



Ergebnis These 2. ,Bei Hautverletzungen, starker mechanischer Beanspruchung und sehr kleinen Nanopartikeln (< 5 — 10 nm) ist die Schutz-
funktion wahrscheinlich eingeschrankt.*

100
90
80
70
60
50
40
30

20
8 9
10

0 ] [ ]

ja nein es kommt weiB nicht
daraufan

69

Antworten in %

14

3.3.1.2 Nachfrage aufgrund der Anmerkungen:

Erwarten Sie bei Kontakt mit Nanomaterialien auf gestresster Haut einen negativen gesundheitlichen Effekt, der sich auf die Nanoska-
ligkeit der Stoffe zurickfiihren 1aBt?

Ja [] Nein [ ] Es kommt darauf an [ ] WeiB nicht [ ]

Bitte begriinden

Erwarten Sie bei Kontakt mit sehr kleinen Nanopartikeln (<5-10 nm) auf der gesunden Haut negative gesundheitliche Effekte?
Ja [] Nein [] Es kommt darauf an [] WeiB nicht []

Bitte begriinden



Ergebnisse zu These 4: ,Liposomen kénnen weder die intakte Stratum corneum passieren, noch kénnen sie die Aufnahme aktiver Inhaltsstoffe
verbessern.”
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3.3.1.3 Nachfragen aufgrund der Anmerkungen:
3.3.1.3.1 Kénnen Liposome die intakte Stratum corneum passieren?
Ja [] Nein [ ] Es kommt darauf an [ ] WeiB nicht []

Bitte begriinden:

3.3.1.3.2 Verbessern sie die Aufnahme aktiver Inhaltsstoffe?
Ja [] Nein [] Es kommt darauf an [] WeiB nicht []

Bitte begriinden:



Ergebnisse These 7. ,Nanopartikel kdnnen die Haut passieren und verursachen eine systemische Exposition des Organismus.*
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In den Anmerkungen differenzieren viele Teilnehmende in der Frage der systemischen Exposition nach Substanzen. Besonders haufig werden

Fullerene als negative Beispiele genannt.

3.3.1.4 Nachfragen aufgrund der Anmerkungen zu Fullerenen:
Erwarten Sie beim dermalen Kontakt mit Fullerenen eine systemische Exposition?
Ja [] Nein [] Es kommt darauf an [] WeiB nicht [ ]

Ich erwarte keinen negativen gesundheitlichen Effekt [ ]

Ich erwarte einen negativen gesundheitlichen Effekt und zwar:



3.3.2 Ergebnis These 2: Inhalativer Expositionsweg. ,,Nanopartikel haben nach inhalativer Aufnahme eine karzinogene Wirkung.*
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3.3.2.1 Nachfrage zu den Abhangigkeitsfaktoren
In den Anmerkungen wurden verschieden Abhangigkeitsfaktoren identifiziert, die eine Karzinogenitat auslésen kénnten.

Wir bitten Sie um lhre Einschatzung dieser Faktoren:



Die Karzinogenitat bei Nanomaterialien ist abhangig von ...

Abhéangigkeitsfaktor Bewertung Anmerkung/Begriindung
Persistenz der Partikel - Auswahlen -
Oberflachenreaktivitat - Auswahlen -
Potenzial, freie Radikale zu erzeugen - Auswébhlen -
Dosis - Auswahlen -
Art der Substanz - Auswahlen -
Beschichtung / Coating - Auswahlen -
Form - Auswahlen -
Verteilung im Gewebe - Auswahlen -
Ladungsverteilung zwischen den Molekiilen - Auswahlen -
Grad der Agglomeration - Auswahlen -
Oxidative Mechanismen - Auswahlen -
GroBe - Auswahlen -

Anmerkungen?




4 Verbraucherrelevante Anwendungen: Ergebnisse

Angegeben sind die Haufigkeiten der gewahlten Nennung. Die Angabe ,weiB nicht ist in dieser Ubersicht nicht enthalten. Markiert ist der je-

weils hochste Wert.

Wir bitten um erneute Bewertung einiger ausgewahlter Anwendungen.

4.1 Nanotechnologie und Lebensmittel

Anwendung

Toxizitat / negative

Akzeptanz des

Positive gesund-

Realisierungs-

Anmerkungen

gesundheitl. Effekte des Verbrauchers heitliche Effekte zeitraum
Endprodukts
Anwendung L 3: Kolloidale Kieselsaure bzw. Silizium- . . : auf d.
dioxid wird aufgrund des hohen Adsorptionsvermégens ke.lne Ao ke.lne 4,3 % kellne SikG :/" Markt 47,8 %
als Rieselhilfsmittel oder Tragerstoff verwendet, um geringe 10,9 % geringe 152% | geringe 21,7% | 415, g87%
ein Zusammenbacken von Kochsalzkristallen und Le- mittlere 6,5 % mittlere 39,1 % mittlere 15,2 % 25J. 8,7%
bensmitteln zu verhindern. hohe 6,5 % hohe 28,3 % hohe 8,7 % 5104, 0.0 %
- Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Anwendung L 4: Es ist geplant, Schokoriegel mit Hilfe - o . o : S aufd.
einer geschmacksneutralen, nur wenige Nanometer ke.me 2l ke'lne 16,7 °/° ke.me 56’30A’ Markt 8,3 %
dicken Titandioxidschicht zu Uiberziehen, so dass sie | geringe 14,6 % geringe 33,3% | geringe 229% | 15 2929%
ansehnlich bleiben, selbst wenn sie einige Zeit offen mittlere 10,4 % mittlere 29,2 % mittlere 8,3 % 25J 10.4 %
herumliegen. hohe 4,2% hohe 6,3 % hohe 00% | 540y 0,0%
- Auswéhlen - - Auswéhlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Anwendung L 6: Durch nanotechnologische Antioxi- . . . auf d.
danz-Systeme sollen Lebensmittel Ianger frisch bleiben. kellne S :/" ke.lne 7,0 Z" kellne 16,3 :/" Markt 7,0 %
Als Trager fiir Antioxidantien dienen nanoskalige Mizel- | geringe 14,0 % geringe 25,6 % | geringe 32,6 % 12J. 14,0%
len. mittlere 7,0 % mittlere 48,8 % mittlere 37,2 % 2.5). 256%
hohe 2,3% hohe 7,0% hohe 7,0% 5-10J. 0,0 %
- Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Anwendung L 7: In reinem Wasser gel6ste Silberparti- . o . o : S auf d.
kel (Durchmesser 0,8 nm, Konzentration 10 ppm) wer- kellne 11,9 % ke'lne 16,7 °/° kellne 222 oA’ Markt 28,6 %
den als Nahrungserganzungsmittel angeboten. Die geringe 26,2 % geringe 38,1% | geringe 21,4% | 415 190%
Ladung des Silbers und seine nanoskalige Formulierung | mittlere 23,8 % mittlere 26,2 % | mittlere 14,3 % 254 71%
sollen das Wohlbefinden und die Abwehrkréfte stei- hohe 7,1 % hohe 4,8% hohe 0,0 % 5 10J 0’0 o
- . 5 ()
germn. - Auswéhlen - - Auswéhlen - - Auswahlen -

- Auswahlen -




4.2 Nanotechnologie und kosmetische Erzeugnisse

Anwendung Toxizitat / negative Akzeptanz des Positive gesund- Realisierungs- | Anmerkungen
gesundheitl. Effekte des Verbrauchers heitliche Effekte zeitraum
Endprodukts
Anwendung K 6: Silber-Nanopartikel (Durchmesser - . . aufd.
ca. 7 nm) kommen in Seifen zur Hautreinigung und ke.me Eeiins ke'lne 4,1 % kellne 4,1 % Markt 16,3 %
Desinfektion zum Einsatz. Dadurch soll das Entstehen | 9eringe 22,4 % geringe 10,2% | geringe 28,6 % 1-2J. 18,4 %
von Akne verhindert und Hautzellen aktiviert werden. mittlere 12,2 % mittlere 57,1 % | mittlere 32,7 % 25 41%
hohe 6,1 % hohe 22,4 % hohe 10,2 % 5-10J. 0,0 %
- Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -
Anwendung K 7: C60-Fullerene werden als Anti- . . . auf d.
Oxidantien in Cremes eingesetzt. Fullerene sollen in kellne 10’9:/" ke.lne 6’52" kellne 23,9 % Markt 21,7 %
der Lage sein, gefahrliche freie Radikale zu neutralisie- | 9eringe 15,2 % geringe 23,9 % | geringe 41,3 % 1-2J. 10,9 %
ren und so die vorzeitige Alterung der Haut zu verhin- | mittlere 19,6 % mittlere 34,8 % | mittlere 13,0 % 25J  43%
dern. hohe 8,7 % hohe 152% | hohe 22% | 540y 22%
- Auswéhlen - - Auswéhlen - - Auswaéhlen -

- Auswahlen -




4.3 Nanotechnolgie und Textilien

Anwendung T 2: Eine neue Anti-Geruchs-| ... 5696, keine 1.9 % keine 26.9 % aufd. .

Technologie bettet Silber-Nanopartikel (Durch-| " 02" : 9.6 % Em o | AW 93,8 %

messer 15 nm) in die Fasern von Socken, Schu- | 96""9¢ <% I geringe 9, . geringe <, o 12d 135%

hen sowie Wischlappen ein. Die Silber-Partikel | Mittlere 11’5°/° mittlere 34’60/" mittlere 26’9o/" 25J. 0,0%

téten geruchsbildende Bakterien ab bzw. hem-| hohe — 3,8% hohe 42,3% | hohe 96% | 519y 0,0%

men deren Wachstum. - Auswahlen - - Auswahlen - | - Auswahlen - | _ A swahlen -

Anwendung T 3: In Textilien (Bekleidung, aber

auch Teppiche und Sofas) werden Nanocontai-

ner mit Duft- und Wirkstoffen integriert. Die Kap- tq

seln  bilden sich, wenn Duftstoff-Isocyanat- | keine 20,5 % keine 4,5 % keine 56,8 % Iillluark{ 15.9 %

Oltropfchen (ab 100 nm Gr6Be) in eine wassrige | geringe 15,9 % geringe 25,0% | geringe 31,8% | 15, 2270

Polyaminiosung gebracht wird und die Isocya-| iiore 11,4 % mittlere 43,2% | mittlere 6,8 % 05J  9.1%

nat-Molekile an der Oberflache der Oltrépfchen hohe 9.1 % hohe 15.9 % hohe 4.5 % LI

mit den umgebenden Polyaminen im Wasser » P Lo U1 5-10d. 0,0%

reagieren und so den Duftstoff einschlieBen. - Auswahlen - - Auswahlen - | - Auswahlen - | _ ayswahlen -

Kapseln mit poréser Hille geben ihren Inhalt

Uber Monate hinweg in gleich bleibender Menge

ab.

Anwendung T 4: Halamide (polymere Molekiile) wer- . o . o . o auf d.

den zur Beschichtung von Textilien genutzt. So entste- ke'lne 5,3 f’ kellne 0,0 f’ ke'lne 2,6 f’ Markt 10,5 %

hen Materialien, die Viren und Bakterien einfangen und | 9€ringe 31,6 % geringe 15,8 % | geringe 15,8 % 1-2J. 18,4 %

abtéten. Eingesetzt werden die antimikrobiellen Ma- | mittlere 7,9 % mittlere 34,2 % | mittlere 34,2 % : o

2-5J. 10,5%

terialiep zum 'Schgtz von 'medizinis.chem Personal und | hohe 10,5 % hohe 39,5 % hohe 31,6 % 5-10 J 0 6 %

Landwirten, die mit Pestiziden arbeiten. - Auswahlen - _ Auswahlen - - Auswihlen -  Auswéhlen -

Anwendung T 8: Nanopartikel aus SiO2 werden zur : 5 : o : 5 auf d.

Bildung nanostrukturierter Oberflaichen auf Fasern ke.lne 46’2°/° kellne 1.9 OA’ ke.lne 827 °/° Markt 32,7 %

genutzt. Dadurch bekommen die Textilien schmutz-| 9€finge 0,0 % geringe 1,9% | geringe 154% | 4,5, 1739

abweisende Eigenschaften. mittlere 23,1 % mittlere 19,2 % | mittlere 30,8 % 25J 38%
hohe 1,9 % hohe 67,3 % hohe 13,5% 5-10J. 0,0 %

- Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen -

- Auswahlen -




4.4 Nanotechnologie und Oberflachenbeschichtungen

koppeln und in die Zellwandsynthese eingreifen.

Anwendung 0 3: Silizium-NanopartikeI,_d__ie mit fluo- | keine 26,2 % keine 4,8 % keine 14,3 % ?/Iu;rﬁi 4.8 9%
- 3 (]
Sahen ‘sind. eriadben die Detektion von Bakterien. | 99T"0e 238 % geringe 143% | geringe 8% | Mo 48%
Wenn die Antikérper an die Antigene eines Bakteriums mittlere 7,1 % mittlere 45,2 % | mittlere 47,6 % | , . 21,4 %
andocken, kann dies lber das fluoreszente Leuchten| hohe 4,8 % hohe 23,8 % hohe 23,8 % 5.10J. 0.0 %
. . . . - . ) °
der Nanopartikel festgestellt werden. - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswéhlen -

Anwendung O 4: Antimon-Zinn-Oxid (Sb:Sn- - 5 - o : 3 auf d.
Verhaltnis = 1:9, Reinheit 99.5+%, Partikelgroe 30| <one 23:9% keine - 2,2% | keine 37.0% | wart 15,2%
nm) wird Beschichtungen beigemischt, um die antista- | 9¢1inge 17,4 % geringe 19,6 % | geringe 26,1% | 41,5, 1969%
tischen Eigenschaften von Oberflachen zu verbessern. | mittlere 8,7 % mittlere 45,7 % | mittlere 13,0 % 25J. 10,9%
hohe 13,0 % hohe 87% | hohe 22% | 5104 00 %
- Auswéhlen - - Auswéhlen - - Auswéhlen - - Auswahlen -

Anwendung O 6: Zur Verbesserung der Kratzfestig- : o , o : o aufd.
keit wird in Parkett- und Mobellacken eine 30-%ige ke.me 29’45’ ke'lne 0,0°/o ke.me 51’0°A Markt 29,4 %
Dispersion aus Aluminium-(Al,Os)-Nanopartikeln (Parti- | 9€"Ng€ 23,5% geringe 3,9 % geringe 5,9 % 12J. 157 %
kelgréBe 45 nm) in Hexanedioldiacrylate (HDDA) einge- | mittlere 7,8 % mittlere 39,2 % | mittlere 21,6 % 25J. 59%

setzt. hohe 2,0% hohe 45,1 % hohe 7,8 % _ o

5-10J. 2,0%
- Auswéhlen - - Auswéhlen - - Auswahlen - - Auswahlen -

Anwendung O 8: Eine Wandfarbe, in der nanometer- . o . o . o auf d.
groBe Silberpartikel homogen verteilt sind, verhindert kellne 23,1 °/° ke'lne 1’90/° kellne 17’30/" Markt 36,5 %
die Schimmelbildung in Innenrdumen sowie das Al-| geringe 30,8 % geringe 7,7% | geringe 19,2 % 124, 19,2%
genwachstum an Fassaden. Die Teilchen setzen Siloe- | mittlere 5,8 % mittlere 46,2 % | mittlere 346% | 55, 3g9
rio.nen frei,.die' Néhr§toff transpottierende Enzyme blo-| hohe 9,6 % hohe 32,7 % hohe 19,2 % 510 J. 0’0 %
ckieren, wichtige EiweiBe zerstdéren, an das Erbgut - Auswahlen - - Auswahlen - - Auswihlen - - Auswahlen -

Anmerkungen?




5 Weitere Aspekte der Risikobewertung, der Risikokommunikation, des Risikomanagements und des Dialogs mit Stakeholdern
5.1 Ergebnisse aus Runde 1:

Weitere Aspekte der Risikobewertung uber alle Anwendungen

e

Kennzeichnung / Labeling der Produkte I_n
Entscheidungsfreiheit der Verbraucher —1
Mobilisierungspotenzial der Offentlichkeit r
Unkontrollierbarkeit r
Unzureichendes Wissen m’
=

Reversibilitat

Persistenz

Bioverfligbarkeit/Abbaubarkeit in der Natur F

0,0 10,0 20,0 30,0 40,0 50,0 60,0

Stakeholderbewertung in %

O keine Bedeutung M geringe Bedeutung O mittlere Bedeutung O hohe Bedeutung M WeiB nicht




5.1.1 In den Bereichen Lebensmittel und Kosmetik bitten wir um erneute Bewertung und Begriindung lhres Standpunktes

Lebensmittel Begriindung Kosmetik Begriindung
Bioverflgbarkeit/Abbaubarkeit in der Natur - Auswahlen - - Auswahlen -
Persistenz - Auswahlen - - Auswahlen -
Reversibilitat - Auswéhlen - - Auswahlen -
Unzureichendes Wissen - Auswéhlen - - Auswahlen -
Unkontrollierbarkeit - Auswahlen - - Auswahlen -
Mobilisierungspotenzial der Offentlichkeit - Auswahlen - - Auswahlen -
Entscheidungsfreiheit der Verbraucher - Auswahlen - - Auswahlen -
Kennzeichnung / Labeling der Produkte - Auswahlen - - Auswahlen -

Anmerkungen?




6 Regulierungsfragen

6.1

Ergebnisse Runde 1: Reichen vorhandene rechtliche Regularien (REACH) aus?

6.1.1 Bitte bewerten Sie erneut: Reichen vorhandene

rechtliche Regularien (REACH) aus?

Ja [] Nein [[] WeiB nicht []

45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%

Reichen vorhandene rechtliche Regularien aus?

JA NEIN

6.2 Ergebnisse Runde 1: Miissen an bestehenden rechtlichen

Regularien Anpassungen fiir Nanomaterialien vorgenommen werden?

6.2.1 Bitte bewerten Sie erneut: Missen an bestehenden
rechtlichen Regularien Anpassungen fiir Nanomaterialien
vorgenommen werden?

Ja [] Nein [[] WeiB nicht []

50%
45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%

Miissen an bestehenden rechtlichen Regularien Anpassungen
fiir Nanomaterialien vorgenommen werden?

JA NEIN




6.3 Ergebnisse Runde 1: Miissen neue Nano-
Regulierungen entwickelt werden

6.3.1 Bitte bewerten Sie erneut: Missen neue Nano-

Regulierungen entwickelt werden?

Ja [] Nein [[] WeiB nicht []

45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%

Miissen neue Nano-Regulierungen entwickelt werden?

o,

JA NEIN k.A.

6.4 Ergebnisse aus Runde 1: Halten Sie freiwillige Selbstverpflichtung der Unternehmen (Best Practice Guidelines) fiir hilfreich?

6.4.1
Selbstverpflichtung der
Guidelines) fiir hilfreich?

Ja []

Bitte bewerten Sie erneut: Halten Sie freiwillige
Unternehmen (Best Practice

Nein [ ] WeiB nicht [ ]

70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Halten Sie freiwillige Selbstverpflichtung der Unternehmen fiir
hilfreich?

JA NEIN k.A.




6.5 Ergebnisse Runde 1: Was sollten freiwillige Selbstverpflichtungen enthalten? Markiert sind alle Werte tiber 50%

Was sollten freiwillige Selbstverpflichtungen enthalten? Ja Nein WeiB nicht
Hinweise flr die Arbeitsplatzbewertung 87,3 % 4.2 % 8,5 %
Sicherheitsbewertung fiir das Endprodukt 85,9 % 7,0 % 7,0 %
Sicherheitsbewertungen flr alle einzelnen Glieder der Produktionskette 67,6 % 16,9 % 15,5 %
Einsatz des ,precautionary principle“ bis zur Anpassung von Regulierung 62,0 % 18,3 % 19,7 %
Vorlage fir detaillierte Nano-Sicherheitsdatenblétter 59,2 % 28,2 % 12,7 %
Wir bitten um erneute Bewertung:
6.5.1 Was sollten freiwillige Selbstverpflichtungen enthalten?
Ja Nein WeiB nicht
Vorlage fiir detaillierte Nano-Sicherheitsdatenblatter ] [l ]
Hinweise fiir die Arbeitsplatzbewertung ] [l ]
Sicherheitsbewertungen fiir alle einzelnen Glieder der Produktionskette ] [l ]
Sicherheitsbewertung fiir das Endprodukt ] [l ]
Einsatz des ,precautionary principle* bis zur Anpassung von Regulierung ] ] ]

Anmerkungen?




7 Entwicklung von Handlungsstrategien zur Risikovermeidung / Risikominimierung

Ergebnisse aus Runde 1: Wie sinnvoll schatzen Sie die folgenden Vorschlage ein?

Orange hinterlegt sind die Werte mit der hdchsten Zustimmung. Gelb hinterlegt sind die Werte mit der zweithéchsten Zustimmung.

notechnologie

Nicht sinnvoll | Wenig sinnvoll Sinnvoll Sehr sinnvoll Weiss nicht
Systematische Erfassung biologischer Effekte 2,8 % 2,8% 35,2% 57,7% 1,4%
Lebenszyklusbewertung von Nanoprodukten 4,2% 4,2% 38,0% 47,9% 5,6%
Systematlsche Erforschung von Wechselwirkungen mit natlrlichen und kiinst- 12.7% 8.5% 29.6% 451% 4.2%
lichen Stoffen
Bessere Vernetzung/ Kooperation der Informationsgeber (Industrie, For- o o o 5 o
schung, Behrden) 0% 1,4% 38,0% 57,7% 2,8%
Offene, elrg.ebnlsorlentlerte Dialoge zwischen den Stakeholdern zur gemein- 0% 5.6% 50,7% 39.4% 4.2%
samen Risikobewertung
Stgkeholder-Dlang zur gemeinsamen Entwicklung von freiwilligen Selbstver- 2.8% 12.7% 64,8% 15,5% 4.2%
pflichtungen der Industrie
Birger-Dialoge / Verbraucherkonferenzen zu ausgewahlten Themen der Na- 8.5% 23.9% 46,5% 15.5% 5.6%




7.1 Wir bitten um erneute Bewertung:

Fir wie sinnvoll halten Sie die folgenden Vorschlage:

Nicht sinnvoll | Wenig sinnvoll Sinnvoll Sehr sinnvoll WeiB nicht
Systematische Erfassung biologischer Effekte O O O O O
Lebenszyklusbewertung von Nanoprodukten O O O O O
Systematische Erforschung von Wechselwirkungen mit natiirlichen und O O | Ol [
klnstlichen Stoffen
Bessere Vernetzung/ Kooperation der Informationsgeber (Industrie, For- U O O O O
schung, Behdrden)
Offene, ergebnisorientierte Dialoge zwischen den Stakeholdern zur gemein- O | O O O
samen Risikobewertung
Stakeholder-Dialog zur gemeinsamen Entwicklung von freiwilligen Selbst- ] [l O | O
verpflichtungen der Industrie
Biirger-Dialoge / Verbraucherkonferenzen zu ausgewahlten Themen der O O O O O

Nanotechnologie

Anmerkung und weitere Handlungsstrategien:




Wir danken Ihnen im Namen des Bundesinstituts fiir Risikobewertung
und der Universitét Stuttgart erneut fiir Ihr Engagement und Ihre Zeit in der 2. Delphi-Runde!

Der Schlussbericht mit allen Ergebnissen wird im Dezember an den Auftraggeber tibergeben und schnellstméglich allen
Teilnehmenden zur Verfiigung gestellt.

Mit den besten GriiBen,
Dr. Antje Grobe, ZIRN, Universitét Stuttgart und Dr. René Zimmer, Bundesinstitut fiir Risikobewertung, Berlin

Fiir ein weiteres Feedback oder generelle Anmerkungen haben Sie hier die Gelegenheit:
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Einschatzung der These: Eine dermale Belastung ergibt sich unter
anderem durch manuelle Téatigkeiten mit staubférmigen oder suspendierten
Partikeln. Sind die Nanopartikel in einer Feststoffmatrix gebunden, ist eine
Hautbelastung gering (n=65 Antworten)

Einschatzung der These: Liposome kdnnen weder die intakte Stratum
corneum passieren, noch kdnnen Sie die Aufnahme aktiver Inhaltsstoffe
verbessern (n=65 Antworten)

Einschatzung der These: Nanoskaliges TiO, schiitzt die Haut vor
genotoxischen und karzinogenen Wirkungen des UV-Lichts (n=65
Antworten)

Einschatzung der These: Inhalierte Nanopartikel werden systemisch
aufgenommen und beeinflussen das Herz-Kreislauf-System und das
Gehirn (n=65 Antworten)

Einschatzung der These: Eine Verwendung der Partikel in einer nicht
staubenden Form oder in einer flissigen Suspension (fest in flissig), die
nicht verspruht wird sowie der Einschluss der Partikel in eine feste Matrix
(fest in fest) kbnnen die inhalative Exposition wesentlich reduzieren (n=65
Antworten)

Einschatzung der Wachstumsprognose von 70 % fur den weltweiten
Umsatz mit Nanoprodukten (n=64 Antworten)

Einschatzung des Zeitraums, in dem Nanoprodukte auf den Markt gebracht
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Abb. 32: Einschatzung méglicher gesundheitsschadlicher Effekte von
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