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Vorwort der Herausgeber

In Deutschland sind nach aktuellen Schitzungen mehr als 600 Unternehmen mit
ca. 100.000 Beschiftigten schwerpunktmifig in den hier unter dem Oberbegriff
Nanotechnologie zusammengefassten Bereichen Nanoelektronik, Nanobiotech-
nologie und Nanomaterialien titig. Sie produzieren oder liefern die Grundstoffe
fiir so verschiedene Produkte wie nanoskalige Schaltkreise, kratzfeste Lacke, Kleb-
stoffe, Zahnpasten, Sonnenschutzmittel, beschichtete Textilfasern, leicht zu reini-
gende, feuer- und abriebbestindige Beschichtungen fiir Glas und andere Ober-
flichen oder Membrane zur Abwasserbehandlung. Eine Ubersicht vom Oktober
2007 umfasst bereits 580 fiir den Endverbraucher zugingliche, nano-basierte Pro-
dukte oder Produktlinien.! Ein Vielfaches dieser Anwendungen ist derzeit im Ent-
wicklungsstadium.z Die weltweiten Umsatzerwartungen fiir das Jahr 2015 reichen
von 500—-3000 Milliarden US $.3

Die aus den besonderen physikalischen Gesetzen in der Nanodimension folgenden
spezifischen Merkmale von Nanostrukturen machen neuartige Materialeigen-
schaften zuginglich, die auf anderer Weise nicht zu erzeugen wiren. Deshalb
kommt die nanotechnologische Bearbeitung eines Stoffes vielfach der Herstellung
eines neuen Stoffes gleich. Die dabei zugrunde liegenden Mechanismen der Nano-
chemie stellt Wendorff in seinem einleitenden Beitrag vor. Die enorme innovative
Kraft, die die Nanotechnologie daraus entwickelt, wird anschliefSend von Hoffmann
fiir die Mikroelektronik, von Beringer fiir die Textilbearbeitung, von Warzelhan/Brei-
ner fiir die Stoffchemie, von Huber fiir die Kosmetik, von Stdhle fiir den Lebensmit-
telsektor und von Vienken fiir Medizinprodukte mit Beispielen von derzeit bereits
verfligbaren bzw. in der Entwicklung befindlichen Materialien und Anwendungen
des Niheren dokumentiert.

Zu den im nanoskaligen Bereich auftretenden Effekten kénnen auch solche
gehoren, die — wie eine besondere Brennbarkeit des Stoffes oder seine Toxizitit —
mit Risiken fiir Hersteller, Verbraucher und die Umwelt verbunden sind. An-
gesichts ihrer potentiellen Eindringtiefe in den menschlichen Kérper und die

1 Woodrow Wilson International Center for Scholars/Pew Charitable Trusts, The Project on
Emerging Nanotechnolgies, http://www.nanotechproject.org/inventories/consumer/analysis/.
2 Zu aktuellen Forschungsprojekten vgl. http://www.euronanoforum2007.eu/CD/postera.
html.

3 Hatto, Needs for and status of standardization for nanotechnologies http://www.
euronanoforum2007.eu/CD/files/P2-Needs%20for%20and%20status%200f%20
standardization%20for% 20nanotechnologies.pdf.
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Umwelt konnen die Wirkungen und Nebenfolgen einer Anwendung von Nanover-
fahren und einer Freisetzung von Nanopartikeln auf gesundheitliche, umweltpo-
litische, soziale und ethische Bedenken stofsen. Sicheres Wissen iiber die Reaktion
von Korperzellen auf eindringende Nanopartikel, tiber deren Ausbreitungsverhal-
ten in der Umwelt und dortige Langzeitfolgen ist derzeit allerdings nur in Teil-
bereichen verfiigbar. Die Beitrige von Krug und Butz geben iiber den derzeitigen
Stand der Risikoforschung Aufschluss.

Die Ungewissheit tiber die Folgen nanotechnologischer Anwendungen hat natur-
gemifS eine Reihe von Kritikern auf den Plan gerufen. Vereinzelt wurde schon ein
Moratorium der Nanotechnologie gefordert und auch die zustindigen Ausschiisse
des Europaparlaments haben verlangt, dass die Schadenspotentiale der nicht 16s-
lichen oder biologisch abbaubaren Nanopartikel erforscht werden miissten ,,be-
fore such particles go into production and are put on the market®.* Unstreitig ist
angesichts des Fehlens von Risikowissen eine systematische Langzeitbeobachtung
erforderlich, etwa der Folgen der Durchdringung natiirlicher biologische Barrie-
ren wie der Haut, der Lunge und der Blut-Hirn-Schranke. Immerhin zeigen Stu-
dien iiber die Folgen der Instillation von Stiuben durch Ratten eine viermal
hohere Atemtrakttoxizitit ultrafeiner Stiube gegeniiber herkdmmlichen Fein-
stauben.® Problematisch erscheinen deshalb die im Beitrag von Scherzberg zitierten
Ergebnisse einer Befragung der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedi-
zin, wonach Unternechmen in Deutschland beim Umgang mit Nanomaterialien
iiberwiegend keine Expositionsmessungen am Arbeitsplatz durchfiihren und
dementsprechend die Teilchenkonzentration am Arbeitsplatz {iberhaupt nicht
kennen.

Die Bemiihungen von Politik und Verwaltung konzentrieren sich bisher vor allem
auf die Innovationsforderung. Zwar stellen sowohl der einschligige Bericht des
BT-Ausschusses fiir Technikfolgenabschitzung aus dem Jahre 2004 als auch der
Aktionsplan der Europiischen Kommission aus dem Jahre 2005 das Fehlen hinrei-
chenden Risikowissens fest. Die Behebung dieses Defizits erscheint der Politik
aber jedenfalls nicht prioritir: Im 6. Rahmenprogramm der Gemeinschaft fiir For-
schung und technologische Entwicklung waren 1,3 Mrd. € fiir Projekte zur Nano-
technologie vorgesehen, im 7. Rahmenprogramm sind es schon 3,5 Mrd. €. Der in
diesen Summen enthaltene Anteil fiir Risikoforschung ist aber verschwindend ge-
ring: im Jahre 2005 wurden nur etwas mehr als 1% der EU-Forschungsférderung
der Nanotechnologie fiir die Risikoforschung aufgebracht: von 450 Mio. € gingen

4 Europdisches Parlament, Committee on Industry, Research and Energy, Report on Nano-
sciences and Nanotechnologies: An action plan for Europe 2005-2009, http://www.europarl.
europa.eu/sides/getDoc.do?language=EN&pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A6-2006-
0216+0+DOC+PDF+VO//EN S. 14.

5 Bruno Orthen, Gesundheitliche Auswirkungen der Nanotechnologie, BAuA 2006, http://
www.baua.de/nn_43190/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/Nanotechnologie/pdf/Vortrag-02.
pdf.
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5 Mio. an die Risikoanalyse.® Mittlerweile gibt die EU jihrlich ca. 600 Mio. € fiir die
Forderung der Nanotechnologie aus, davon werden lediglich 14 Projekte zur Risi-
koforschung von meist mehrjihriger Laufzeit mit insgesamt 32 Mio. € geférdert.”

Trotz einiger viel versprechender Einzelprojekte scheinen die derzeitigen Vorkeh-
rungen fiir die Sammlung von Risikowissen mithin defizitir. So sieht die Allianz
Versicherung in ihrer Risikostudie ,,das eigentliche Risiko der Nanotechnologie (in der)
Liicke, die zwischen ihrer dynamischen Entwicklung und dem Wissen um magliche Gefahren
und den giiltigen Sicherheitsstandards zur Vermeidung negativer Auswirkungen besteht.“s
Auch in der Wissenschaft wird vielfach ein ,,governance gap“ fiir die Nanotechnolo-
gie beklagt.?

Der vorliegende Band soll einen Beitrag dazu leisten, diesen gap zu schliefSen. Er
verfolgt ein dreifaches Ziel: zunichst sollen die Grundlagen der Nanotechnologie
und ihre wichtigsten Anwendungsfelder dargestellt werden. Sodann erliutern
Vertreter von Risiko- und Technikfolgenforschung den Stand des Wissens und der
Diskussion um die Bewertung der mit der Nanotechnologie verbundenen Gefah-
renpotentiale. SchliefSlich geht es um eine rechtliche Wiirdigung des Regulie-
rungsbedarfs und um die Entwicklung von Mafsstiben fiir eine innovations-
freundliche Risikominimierung.

Risikomanagement steht bei einer jungen Technologie wie der Nanotechnologie
immer unter Ungewissheit. Die Verarbeitung von Ungewissheit ist aber als ein
auch kulturelles Phinomen?!® nicht ohne Riickgriff auf politisch-soziale Wertun-
gen denkbar. Die hierbei einzustellenden Maf3stibe liegen nicht vorfindlich fest,
sondern sind im gesellschaftlichen Diskurs erst zu entwickeln. Der Beitrag von
Lahl skizziert den hierzu von der Bundesregierung initiierten Nanodialog von Ver-
tretern aus Politik, Wissenschaft, Verbinden und Industrie. Zimmer stellt die Be-
wertungen vor, die die Chancen und Risiken des Einsatzes der Nanotechnologie in
jlingsten Verbraucherbefragungen weltweit fanden.

Unabhingig von diesen aktuellen Einschitzungen von Nutzenpotentialen und
Chancen-Risiko-Bilanzen fordert das Vorsorgeprinzip, wie der Beitrag von Decker

6 Europiische Kommission: Some Figures about Nanotechnology R&D in Europe and
Beyond, ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/nanotechnology/docs/nano_funding_data_08122005.
pdf, S. 13.

7 Aguar/Nicolds, EU nanotechnology R&D in the field of health and environmental impact of
nanoparticles, ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/nanotechnology/docs/final-version.pdf S. 3.

8 Allianz Versicherung, Pressemitteilung v. 3.6.2005, http://www.allianz. com/de/ allianz_
gruppe/presse/news/studien/archiv/news61.html?hits=nanotechnologie; s. ferner die Studie
»Opportunities and Risks of Nanotechnologie®, http://www.allianz.com/images/pdf/saobj_
796627_nanotechnologie.pdf.

9 Renn/Roco: Nanotechnology Risk Governance, 2006 S. 5, 32 und passim, http://www.nsf.
gov/crssprgm/nano/reports/irgc06_wp.pdf

10 Scherzberg, US/EU-Trade Disputes about Risk Regulation, Cambridge, Review of Interna-
tional Affairs 19 (2006), 121, 125 f.; Renn, Risk Governance — towards an Integrative Approach,
IRGC White Papier 2006 S. 23 f.
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belegt, ein grundsitzliches Bemiihen um Risikoreduktion. Damit obliegt es dem
Recht, auch unter unzureichendem Wissen die Wahrscheinlichkeit von Personen-
und Sachschiden bei Verwender und Verbraucher zu minimieren. Die Notwendig-
keit einer normativen Umhegung der Technologiecentwicklung wird heute auch
allgemein gesehen, Strategien zur rechtlichen Bewiltigung des Risikopotentials
werden jedoch auf nationaler und auf supranationaler Ebene nur zdgernd ent-
wickelt.!! Die Europdische Kommission hat sich bisher auf die Vorlage einer un-
verbindlichen, an die Mitgliedstaaten gerichteten Empfehlung zum Umgang mit
Nanomaterialien beschrinkt!? und einen weitergehenden Regulierungsbedarf
verneint.!? In Deutschland ist die Diskussion um eine nanospezifische Regulie-
rung am Weitesten im Umweltrecht fortgeschritten — der Beitrag von Fiihr stellt
die wesentlichen Ergebnisse seines hierzu im Jahre 2006 erstatteten Gutachtens
vor. Die Tauglichkeit des vorhandenen Regelwerks im Umwelt-, Arbeitsschutz-
und Lebensmittelrecht wird ferner in den Beitrigen von Kdck, Scherzberg und Rathke
erortert.

Soweit sich daraus Regelungsliicken ergeben, indiziert dies allerdings noch nicht
die Regelungsreife der Materie. Auch innovationspolitisch ist, zumal angesichts
des Fehlens umfassenden Risikowissens, zuvor nach dem Verhiltnis von staat-
licher Risikovorsorge und privater Risikominimierung zu fragen. Immerhin liegt
die Vermeidung von eigenen Schiden, Haftungsfillen und Riickrufaktionen — und
damit von Kosten und offentlichem Ansehensverlust — im ureigensten Interesse
von Handel und Industrie. So kénnen bereits vom Haftungsrecht gewichtige An-
reize zur Risikominimierung ausgehen. Dessen Bedeutung und dem generellen
Zusammenhang von Innovationstitigkeit und Regulierung sind die Ausfithrun-
gen von Burr/Grupp/Vrohlings gewidmet. Im Beitrag von Klein wird sodann das An-
gebot des TUV-Siid vorgestellt, den Risiken der Nanoproduktion im Wege eines
zertifizierten betrieblichen Risikomanagements und damit im Wege der freiwilli-
gen Selbststeuerung zu begegnen. Auf freiwillige Regulierung zielen auch ver-
schiedene Vorschlige zur Etablierung eines Leitfadens zur guten fachlichen Praxis
aus Politik und Industrie.'*

11 Zur nationalen und internationalen Diskussion Thorsten Beyerlein, Das ,Nanotechnolo-
gie-Gesetz“?, StoffR 2006, 196 ff., 271 ff.; aus den USA Clarence Davies, Managing the Effects of
Nanotechnology, o.]., http://www.wilsoncenter.org/events/docs/Effectsnanotechfinal.pdf.

12 Empfehlung der Kommission vom 07/02/2008 fiir einen Verhaltenskodex fiir verantwor-
tungsvolle Forschung im Bereich der Nanowissenschaften und -technologien KOM (2008) 424
endg., ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/nanotechnology/docs/nanocode-recommendation-pe
0894c08424_de.pdf.

13 Mitteilung der Kommission ,,Regelungsaspekte bei Nanomaterialien“, KOM 2008, 366
endg, http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/comm_2008_0366_de.pdf S. 13.

14 Dazu Lahl, Innovationsriume mit einem Risikoradar orten, in: Politische Okologie 101,
http://www2.tu-berlin.de/zifg/zifgneu/PDFs/Publikation.pdf S. 50 ff.; Kranz, Code of Con-
duct: A suitable tool for the sustainable development of nanotechnologies — the BASF experi-
ence, http://www.innovationsgesellschaft.ch/images/publikationen/SchlussberichtPrintFull.
pdf S. 43 ff.
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Allerdings entbinden privatwirtschaftliche Initiativen den Staat nicht von der
Wahrnehmung seiner Schutzpflichten und sind diese auf primiren Rechtsgiiter-
schutz gerichtet, was einem grundsitzlichen Verweis auf vermogensrechtlichen
Schadensausgleich entgegensteht. Mittelfristig bedarf es daher, angesichts der in
den Beitrigen von Fiihr und Scherzberg aufgezeigten Liicken der rechtlichen Regel-
werke, einer nanospezifischen Weiterentwicklung des jeweiligen Vorsorgere-
gimes. Dass dazu grundsitzlich auch eine richterrechtliche Fortbildung der ein-
schligigen Regelungen in Betracht zu ziehen ist, zeigt der Beitrag von Hofmann
anhand der Nanopulver-Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts vom
11.12.2003 exemplarisch fiir das Immissionsschutzrecht auf.

Sollte sich erweisen, dass die Nanotechnologie nicht nur ein weiteres technisches
Verfahren, sondern ein neues wissenschaftlich-technisches Paradigma darstellt,
konnte ihre Etablierung iiber die Anpassung rechtlicher Regelwerke hinaus Riick-
wirkungen auch auf die Strukturen der ihre Entwicklung begleitenden und kon-
trollierenden 6ffentlichen Verwaltung zeitigen. Ob eine wirksame ,,Nanogovern-
ance“ die Weiterentwicklung des derzeit dominanten Konzepts des ,schlanken
Staates” fordert, wird in dem zukunftsorientierten Beitrag von Drechsler ab-
schliefsend untersucht.

Die Herausgeber danken den Autoren, Referenten und Teilnehmern der in diesem
Band dokumentierten 3. Staatswissenschaftlichen Tagung, die am 11./12.10.2007
unter dem Titel ,,Nanotechnologie als Innovation und Risiko” an der Universitit
Erfurt stattfand, der VW-Stiftung fiir eine grofsziigige Forderung dieser Veranstal-
tung sowie dem Organisationsteam um Dipl.-Kffr. Alexandra Denzel-Trensch fiir
deren engagierte Vorbereitung und Betreuung, die viel zum Erfolg der Tagung
und damit mittelbar auch der vorliegenden Veroffentlichung beigetragen hat.

Erfurt/Marburg, im Juli 2008 Arno Scherzberg, Joachim H. Wendorff

IX
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A. Zusammenfassung

Eine wesentliche Grundlage, auf der die Nanotechnologie beruht, ist die Abhin-
gigkeit der Eigenschaften von Materialien wie Metallen, Halbleitern und Kerami-
ken von der Grof3e der betrachteten Nanostrukturen, von ihrer Form und schliefs-
lich vom Charakter der Oberfliche. Eine zentrale Aufgabenstellung der Nano-
chemie besteht folgerichtig in der Herstellung von Nanostrukturen unter Kon-
trolle von Teilchengréflen, Teilchenformen und Oberflichenstrukturen. Um in
den Nanometerbereich vorzudringen, bieten sich zwei sehr vielseitige Wege an:
vom Grofsen zum Kleinen — Top down/Miniaturisierung — und vom Kleinen zum
Grofsen — Bottom up/molekulare Konstruktion. Da seit langem bekannte Materia-
lien iiber eine solche Nanostrukturierung mit neuartigen Eigenschaften und
Funktionen ausgeriistet werden kénnen, befruchtet die Nanotechnologie techni-
sche und medizinische Anwendungen: so stellt die Nanotechnologie eine extrem
breite Querschnittstechnologie dar. Die Nanotechnologie bietet eindeutig sehr
hohe Chancen insbesondere auch fiir den Mittelstand. Auf der anderen Seite ist die
Nanotechnologie aus verschiedenen Griinden mit Risiken behaftet. Es gilt mit den
Risiken verantwortungsvoll umzugehen, um die grofsen Chancen, die diese Tech-
nologie bietet, nutzen zu konnen.



Joachim H. Wendorff
B. Einleitung
I. Von der vertrauten Makrowelt zur Welt der Nanostrukturen

Tische, Lampen, Vasen, Teppiche, Fenster im privaten Umfeld, Rohre, Kabel,
Maschinen, elektrische Gerite im technischen Umfeld, dies sind Gegenstinde, auf
die unser Auge fillt, wenn wir uns umsehen. Diese Gegenstinde bestehen aus be-
stimmten Materialien oder aus bestimmten Kombinationen von Materialien. Thre
Auswahl richtet sich nach den Anforderungen, die der jeweilige Gegenstand er-
fiillen muss. Schmelzpunkte, Bruchfestigkeit, optisches Absorptionsvermogen,
Hirte, thermische oder elektrische Isolationsfihigkeit bzw. Leitfihigkeit, optische
Transparenz, bestimmte magnetische Eigenschaften sind typische Eigenschaften,
die je nach Zweckbestimmung des Gegenstands erforderlich sein kénnen.

Es ist die Aufgabe des Konstrukteurs solcher Gegenstinde, das richtige Material
auszusuchen. Dabei wird er auf Allgemeingut, spezielle Erfahrung und Werk-
stofftabellen zuriickgreifen, die Materialeigenschaften wiedergeben. Er konnte
z. B. Kupfer oder auch Silber auswihlen, wenn es um hohe elektrische und thermi-
sche Leitfihigkeit geht; er konnte bestimmte Metalle wie Eisen oder Nickel aus-
wihlen, wenn es um die Herstellung von Permanentmagneten geht; er wird z. B.
Metalle oder Keramiken auswihlen und nicht Kunststoffe, wenn die zu fertigen-
den Gegenstinde hohe Temperaturen aushalten miissen, wie im Fall eines PKW-
Motors, und dazu noch hart sein sollen.

Wichtig fiir den Konstrukteur ist dabei, dass diese Werte unabhingig davon gel-
ten, in welche Form man die jeweiligen Stoffe bringt, also z. B. Drihte, Platten oder
auch Quader daraus formt. Diese Werte gelten auch unabhingig davon, ob die
Drihte, Platten oder auch Quader Abmessungen im Meterbereich, um den Faktor
1000 kleiner im Millimeterbereich oder gar, wenn wir an die Miniaturisierung
denken, die nicht nur im Bereich der Chips, der Halbleiter stattfindet, um einen
weiteren Faktor 1000 im Mikrometerbereich haben. Der Konstrukteur kann wei-
terhin seine Materialerfahrungen und seine Tabellenwerke fiir den Entwurf eines
Gegenstands, eines Produkts mit solch geringen Abmessungen verwenden.

Das trifft nicht mehr zu, wenn wir von der makroskopischen Welt zur sogenann-
ten mesoskopischen Welt iibergehen, in die Welt der Nanostrukturen. Ein Nano-
meter stellt einen milliardstel Teil eines Meters dar. Abbildung 1 (— S. 337 Farb-
abb.) verdeutlicht Nanodimensionen am Beispiel eines Nanogewebes, das {iber ein
menschliches Haar gesponnen worden ist.

Die Objekte sind dann fiir das Auge unsichtbar; unsichtbare Textilien sind dann
nicht mehr allein dem Mirchen (Des Kaisers neue Kleider, Hans Christian Ander-
sen) vorbehalten. Um diese ,,unsichtbaren®“ Nanoobjekte sichtbar zu machen, muss
man sich der Elektronenmikroskopie oder der Rasterkraftmikroskopie bedienen.
Das Elektronenmikroskop funktioniert vom Prinzip her genau so wie ein Licht-
mikroskop; statt Licht verwendet man zur Abbildung des Objekts allerdings be-
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schleunigte Elektronen, deren zugeordnete Wellenlingen viel kleiner als die von
sichtbarem Licht sind. Beim Rasterkraftmikroskop werden Oberflichenstrukturen
mit einer Auflésung herab bis in den Subnanometerbereich durch atomare Spitzen
abgerastert; tiber elektronische Verstirkungsprozesse werden die unsichtbar klei-
nen Hohenmodulationen auf Displays sichtbar gemacht.

II. Neue Eigenschaften und Funktionen bei Nanostrukturierung

Im Bereich der Nanoskala, in diesem ,,unsichtbaren® Bereich, zeigen die uns in der
Makrowelt wohl vertrauten Stoffe/Materialien neue Effekte, Eigenschaften und
Funktionen. Dies ist der Bereich der Abmessungen im Nanometerbereich; dies ist
der Bereich, der der Nanowissenschaft und der Nanotechnologie den Namen ge-
geben hat. Der wohl bekannteste und auch am meisten diskutierte Effekt, der hiu-
fig der Nanotechnologie zugeordnet wird, ist der Selbstreinigungseffekt, wie er in
unvergleichlicher Weise durch die Blitter der Lotuspflanze demonstriert wird. Er
beruht auf der speziellen Oberflichenstrukturierung der Blitter.

Ein wesentlicher Grund fiir die besonderen Phinomene, die im Bereich der Nano-
technologie auftreten, ist die dramatische Zunahme der Oberfliche bezogen auf
das Volumen. Geringe Mengen eines Materials konnen aufgrund einer Nanostruk-
turierung Oberflichen in der Grof3e eines Fufsballfeldes aufweisen statt in der
Grofse einer Wiirfeloberfliche von wenigen cm2. Dies hat Konsequenzen z.B. in so
unterschiedlichen Bereichen wie der Speicherung von Gasen, der Katalyse chemi-
scher Prozesse oder auch im Bereich der Ultrafilterung. Die hohe Oberfliche von
nanoskopisch strukturierten Materialien ist auch der Grund dafiir, dass diese bei
sehr viel kleineren Temperaturen schmelzen als das makroskopisch strukturierte
Material. Der Schmelzpunkt von Goldnanopartikeln liegt z.B. viele 100 Grad
unterhalb vom Schmelzpunkt makroskopischer Goldmiinzen. Geniigend kleine
Goldnanopartikel konnen nahezu schon bei Zimmertemperatur schmelzen. Die
bisher beschriebenen Effekte kann man auf der Basis der klassischen Physik ver-
stehen. Dies gilt aber fiir viele andere Effekte im Bereich der Nanotechnologie
nicht.

Die mesoskopische Welt der Nanophinomene grenzt auf der einen Seite an die
makroskopische Welt an, in der vorrangig die Gesetze der klassischen Physik gel-
ten, und auf der anderen Seite an die mikroskopische Skala der Abmessungen von
Atomen und kleinen Molekiilen, bei der die Gesetze der Quantenchemie, der
Quantenphysik gelten (Abb. 2, — S. 6).

Die Eigenschaften sind im mesoskopischen Bereich nicht mehr allein abhingig
von dem jeweiligen Material, sondern auch von seiner Gréfse und von seiner Form:
nahezu sphirische Nanopartikel haben andere Eigenschaften als ihnlich grofse
Nanostibe oder Nanoréhren, und deren Eigenschaften wiederum dndern sich kon-
tinuierlich mit den Abmessungen bei gleicher Gestalt. Es treten z.B. sogenannte
Quanteneffekte auf, besonders signifikant im Bereich z. B. der Halbleiter, die mit
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Gesetzen beschrieben werden, wie sie fiir die moderne Betrachtung von Atom- und
Molekiileigenschaften entwickelt wurden.

Goldnanopartikel z.B. zeigen keinen goldenen Glanz, sondern werden als Farb-
geber in Keramiken oder Glisern verwendet, um ihnen einen tiefroten Farbton zu
verleihen; Goldnanopartikel sind ferner in keiner Weise inert wie massives Gold,
sondern sind hoch effektive Katalysatoren fiir bestimmte chemische Prozesse.

Mikroskopisch Mesoskopisch Makroskopisch
Atome Proteine Eieli;l;orper
Molekiile DNA Driihte

Vesikel

Halbleiterquanten-

schichten

Blockcopolymere

Mesopordse Systeme

Quantenchemie Neue Phanomene Klassische Physik
| | | |
| | | |
1 nm 10 nm 100 nm 1000 nm
Bottom-up Top-down
Templatverfahren Lithographie
Selbstorganisation

ADD. 2: Einordnung der Nanotechnologie und der Strukturierungsverfahren

Halbleiterquantenstrukturen wie z.B. Halbleiterquantenpunkte, -filme und
-drihte sind heute schon Bestandteil moderner Optik. Riumliche Einschrinkun-
gen der Strukturen fiihren fiir die Ladungstriger und Anregungszustinde zu
Lokalisierungseffekten, und als Folge dazu zu optischen Eigenschaften, die denen
eines Atoms gleichen (diskrete Energieniveaus statt Energiebinder), aber tiber die
Grofde einstellbar sind. So senden solche Partikel z.B. Licht aus, dessen Wellen-
linge bei gleichem chemischen Aufbau allein durch die Grofse der Partikel be-
stimmt wird (Abb. 3, — S. 337 Farbabb.).

Wichtig ist der Hinweis, dass diese Nanoeffekte nicht schlagartig bei Unterschrei-
tung einer gewissen Grofde auftreten; vielmehr gilt, dass sich die neuartigen Eigen-
schaften mit abnehmenden Abmessungen den klassischen Eigenschaften makro-
skopischer Korper iiberlagern, bis sie dominant sind.
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III. Herstellung von Nanostrukturen

Um Strukturen mit solch kleinen Abmessungen im nanoskaligen Bereich zu erhal-
ten, kann zum einen der Weg ausgehend von bekannten makroskopischen Struktu-
ren beschritten und die Miniaturisierung noch weiter vorangetrieben werden (Top-
down Ansatz, Abb. 2, — S. 6). Top-down — vom Grof3en zum Kleinen — reprisentiert
den Weg von makroskopischen Dimensionen herab zur Nanodimension, z.B. tiber
Drehen, Schleifen, Mahlen, Prigen, Atzen, iiber Verwendung lithographischer Ver-
fahren und vieler weiterer Bearbeitungsverfahren der Miniaturisierung.

Auf der anderen Seite geht man von Atomen und Molekiilen als Bausteinen aus
und setzt sie so zusammen, dass mesoskopische Strukturen entstehen (Bottom-up
Ansatz, Abb. 2, — S. 6). Dies ist der Weg, der in der belebten Natur beschritten
wird, und dies ist vorrangig auch der Weg, dessen sich die Nanochemie bedient.
Eine zentrale Aufgabenstellung der Nanochemie besteht also in der Herstellung
von Nanostrukturen unter Kontrolle von

— Teilchengréfien
— Teilchenformen und
— Oberflichenstrukturen.

Der Aufbau solcher Nanostrukturen kann dabei unter anderem {iiber eine Selbstor-
ganisation auf der Basis eines gezielten chemischen Aufbaus von Molekiilen zur
Steuerung der Nanostrukturbildung (Abb. 4, — S. 337 Farbabb.) erfolgen, unter Ver-
wendung von Templatverfahren, d. h. der Verwendung von nanoskaligen ,,Schablo-
nen“ zur Formgebung (Abb. 5) oder vermittels von Hybridverfahren.

Weitere Effekte treten auf, wenn Materialien in Nanokifige (Fachausdruck: Con-
finements, Confinementeffekte) eingebracht werden oder in solchen Kifigen er-
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ADbb. 5: Nanopordses Templat aus Aluminiumoxid und Nanorohrchen aus Kunststoff, die damit hergestellt
wurden.
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zeugt werden. Zum einen treten die Verkleinerungseffekte auf, die bisher schon
beschrieben worden sind. Zum anderen treten aber die vielen Atome oder Mo-
lekiile, die sich bei Nanoobjekten in der Oberfliche befinden, in Wechselwirkung
mit den Atomen bzw. Molekiilen der Kifigwinde. Die Folgen sind z. B. verinderte
chemische Reaktionen, verinderte Fliefsprozesse (Nanofluidik), verinderte Struk-
turen und Eigenschaften von Legierungen oder Kristallen. So findet man z. B. fiir
die technisch wichtige Ammoniaksynthese, dass der Umsatz in Nanoreaktoren wie
Kohlenstoffnanorohrchen bei sonst gleichen Reaktionsbedingungen wesentlich
grofSer ist als bei makroskopischen Reaktoren.

IV. Chancen durch die Nanotechnologie

»Die Nanotechnologie wird unser Leben in nicht geringerem MafSe revolutionieren als es die
Mikroelektronik im letzten halben Jahrhundert getan hat. Nur die, die sich jetzt engagieren,
werden digjenigen sein, die die zukiinftige Entwicklung bestimmen. Lasst uns die Chance
ergreifenl”.

Nobelpreistriger H. Rohrer, 2003

Diese sehr prignant formulierte Aussage des Nobelpreistrigers H. Rohrer macht
die auSerordentliche Bedeutung der Nanotechnologie fiir die zukiinftige industri-
elle Entwicklung deutlich. Thr wird die Rolle einer nichsten industriellen Revolu-
tion zugetraut in der Tradition friiherer industrieller Revolutionen: 1785 Wasser-
kraft, Textilien, Eisen, 1845 Dampfkraft, Eisenbahn, Stahl, 1900 Elektrizitit, Ver-
brennungsmaschinen, 1950 Elektronik, Petrochemie, 1990 digitale Netzwerke,
neue Medien. In Schriften des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung
(BMBF) wird die Nanotechnologie fiir den Wirtschaftsstandort Deutschland als
Eintrittskarte fiir die Zukunft bezeichnet. In Deutschland befassen sich derzeit
weit mehr als 500 Unternehmen mit der Nanotechnologie. Das aktuelle Marktvo-
lumen wird auf etwa 100 Milliarden geschitzt mit stark ansteigender Tendenz.
Die Zahl der Beschiftigten {iberschreitet nach vorsichtigen Schitzungen 30.000,
und diese Zahl wird nach allen Prognosen in der Zukunft stark ansteigen.

Mit der Nanostrukturierung werden ganz offensichtlich neuartige Materialeigen-
schaften und Funktionen zuginglich, die auf andere Weise nicht zu erzielen sind.
Dies o6ffnet ungeahnte Moglichkeiten in allen Bereichen, in denen Materialeigen-
schaften und Funktionen von Bedeutung sind. Genannt seien Bereiche wie die
Elektronik und Optik, die Optoelektronik, die Sensorik, der Bereich der Informa-
tionstechnologie, der Bereich Energie- und Chemietechnik, die Pharmazie- und
Medizintechnik, aber auch Oberflichen- und Biotechnologie. Die Nanotechnolo-
gie ist in diesem Sinne eine Querschnitts-Technologie mit Auswirkungen in allen
Technologiefeldern. Ihr wird zugetraut, Triger der nichsten industriellen Revolu-
tion zu sein, mit allen bekannten Konsequenzen hinsichtlich Arbeitsplitzen und
Wohlstand.
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Die Bedeutung der Nanotechnologie fiir die wirtschaftliche Entwicklung hat wei-
tere Quellen. Die aus der Makrowelt bekannten Bearbeitungs- und Formgebungs-
methoden konnen hiufig nicht mehr angewendet werden. Es gilt neue Verfahren
zu entwickeln, Mikro- bzw. Nanomanipulatoren, und entsprechende Maschinen.
Gleichermaflen trifft zu, dass viele der Charakterisierungsmethoden zur Kontrolle
des Aufbaus eines Gegenstands, eines Produkts, wie z. B. die visuelle Kontrolle, die
optische Mikroskopie nicht mehr nutzbar sind. Die nanoskopischen Abmessungen
entziehen sich solchen Analysemethoden. Es gilt also an die Nanoskala angepasste
Analyseverfahren zu verwenden. Hierzu zihlen die bereits erwihnten Methoden
der Elektronenmikroskopie und der Rasterkraftmikroskopie.

Die Nanotechnologie erfordert in vielen Fillen nur einen sehr geringen Energie-
und Materialeinsatz bei hoher Wertschopfung; die auf dem Bottom-up Ansatz
basierenden Herstellungsverfahren sind, wenn einmal etabliert, tiberschaubar; spe-
zifische ArbeitsschutzmafSnahmen sind meist relativ leicht in den Herstellungspro-
zess zu integrieren. Dies kommt der mittelstindischen Industrie und Kleinunter-
nehmen sehr entgegen. Eine ganze Reihe von Start-ups im Bereich der Nano-
technologie und der Einstieg einer grofseren Anzahl von mittelstindischen Firmen
in die Nanotechnologie wecken die Hoffnung, dass diese Technologie in Deutsch-
land angenommen wird und die wirtschaftliche Entwicklung kriftig vorantreibt.

V. Risiken durch die Nanotechnologie

Die Nanotechnologie bietet eindeutig sehr hohe Chancen insbesondere auch fiir
den Mittelstand. Auf der anderen Seite ist die Nanotechnologie aus verschiedenen
Griinden mit Risiken behaftet. Der Umgang mit solchen Objekten ist uns aus der
Vergangenheit heraus nicht vertraut. Die Nanotechnologie befasst sich mit fiir das
Auge und auch fiir das Lichtmikroskop nicht sichtbaren Objekten, die potentiell
chemisch nicht inert sind. Ein Eindringen in den Korper ist nicht ausgeschlossen,
und es besteht die Gefahr von negativen Auswirkungen auf die Umwelt.

Dies gilt zwar fiir jede chemische Synthese von Molekiilen, fiir die erprobte Um-
gangsregeln u.a. zu ArbeitsschutzmafSnahmen und Umweltschutzmafinahmen
existieren sowie umfangreiche Chemikaliengesetze. Bei der Synthese von Nano-
strukturen tritt aber eine neue Qualitit hinzu: die Eigenschaften der synthetisier-
ten Nanoobjekte variieren bei gleicher chemischen Struktur sehr stark. So kénnen
solche Objekte in einem bestimmten Groéfdenbereich inert sein, in einem anderen
Grofsenbereich dagegen sehr reaktiv. Die spezifische Oberfliche von Objekten
nimmt mit abnehmender Grofse stark zu und damit auch die Reaktivitit von
Nanoobjekten bei konstanter Gesamtmasse. All dies macht allgemeine Risikoab-
schitzungen und allgemeine Regulierungsansitze schwierig. So kann es z.B. sinn-
voll sein, Risiken nicht im Zusammenhang mit der Masse der betroffenen Nano-
partikel, sondern mit ihrer Anzahl oder dem Betrag ihrer reaktiven Oberfliche zu
diskutieren.
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Es gibt natiirlich eine ganze Reihe von sehr allgemeinen Handlungsempfehlungen
zum Umgang mit Nanoobjekten. Zu ihnen zihlen die Vermeidung der Freiset-
zung von Nanopartikeln durch Schutzmafinahmen bei der Herstellung, die Ent-
wicklung besserer Methoden zur Erfassung von Nanopartikeln, eine feste Einbin-
dung von Nanopartikeln in Systeme bereits bei Priparation, ein Aufbau der
Nanopartikel weitgehend aus nicht-toxischen Stoffen, die Modifizierung von
Oberflichenstrukturen oder auch der Ubergang zu anderen Geometrien, sofern
moglich. Allgemein gilt, dass nanoskalige Stoffe dem Chemikaliengesetz (ChemG)
unterliegen. Gefordert sind u. a.

— Gefihrdungsanalysen mit nachfolgender Einstufung und Kennzeichnung
— Arbeitsschutzmafinahmen
— Sicherheitsdatenblitter

— Arbeitsplatzbewertung vor Arbeitsbeginn.

VI. Schlussbemerkungen

Ganz entscheidend fiir die Entwicklung der Nanotechnologie ist die Akzeptanz in
der Gesellschaft. Es gilt, die Diskussion friihzeitig genug, offen und objektiv zu
fiihren. Es gilt, Bedenken anzuerkennen und zu versuchen, diesen durch objektive
Informationen zu begegnen. Die Toxikologie, d.h. die Wissenschaft, die sich um
die Giftigkeit von Stoffen kiimmert, muss bei der Entwicklung der Nanotechnolo-
gie stets Begleiter sein. Es gilt, andere Disziplinen wie die Ethik, die Sozialwissen-
schaften, die Philosophie, die Politikwissenschaften, die Rechtswissenschaften
und naturgemifs die Wirtschaftswissenschaften friih und begleitend in die Dis-
kussion mit einzubeziehen. Es gilt, Schiiler, Lehrer, Politiker, Unternehmer im Be-
reich der Nanotechnologie weiterzubilden.

Es gilt mit den Risiken dieser Technologie verantwortungsvoll umzugehen, um
ihre grofsen Chancen nutzen zu kénnen.

10



2. Abschnitt:

Anwendungen






Nanotechnologie in der Mikroelektronik
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A. Einleitung

Mikroelektronik und Informationstechnik sind heute fiir den gréfsten Teil der Be-
volkerung in den Industriestaaten so selbstverstindlich, dass ihre Nutzung oft gar
nicht mehr bewusst wahrgenommen wird. Die ,,Informationsgesellschaft“ folgt
mit dem stetigen Zusammenwachsen von bislang unabhingigen Medien den tech-
nologischen Mdoglichkeiten: Ubergreifende Angebote von Telekommunikation,
Web-basierten Medien und Unterhaltungsmedien machen dies nur zu deutlich:
alle Medien kommen iber das gleiche zweiadrige Kabel, iiber das vor wenigen
Jahren ,,nur“ telefonieren moglich war.

Aber was hat das mit Nanotechnologie zu tun?

Ohne Nanotechnologie gibe es keine leistungsstarken Rechner, die z.B. eine hin-
reichende Datenkompression in Echtzeit erlauben. Vor rund zwanzig Jahren er-
schien es sehr fraglich, ob digitales Fernsehen moglich sein wiirde, da die direkte
Digitalisierung eine viel zu grofse Datenflut generieren wiirde. Immer schnellere
Rechner und neue Algorithmen zur Kodierung haben dies inzwischen moéglich ge-
macht, DVB (Digital Video Broadcast) wurde inzwischen eingefiihrt. Wer einen
Mikroprozessor heute mit dem von vor zwanzig Jahren vergleicht, wird feststel-
len, dass der Prozessor in seinen sichtbaren Abmessungen nicht grofser geworden
ist — im Gegenteil: Ein leistungsfihiger PC hat nur noch die Grofie eines kleinen
Notizbuches. Im Laufe der Jahre wurden die Strukturen im Prozessor evolutionir
immer weiter verkleinert, aus urspriinglich im Mikrometer-Bereich liegenden Di-
mensionen sind inzwischen aktive Lingen in Transistoren von ca. 65 nm gewor-
den, in der nichsten Generation werden es 45 nm sein. Die Isolationsschicht im
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Transistor ist nur noch etwas mehr als 1 nm, also wenige Atomlagen dick. Bereits
1965 sagte Gordon Moore voraus, dass sich die Komplexitit mit jedem Jahr ver-
doppeln wiirde (Moore 1965; Intel 2008). Tatsichlich geht es etwas langsamer:
etwa alle 24 Monate verdoppelt sich die Komplexitit. Das bedeutet, dass sich seit
1965 die Komplexitit um das 22!-fache (um das ca. 2.100.000-fache) erhoht hat.
Ein leistungsstarker (PC-)Prozessor umfasst heute mehr als 1 Milliarde Transisto-
ren (1-109). Diese Prozessoren stecken nicht in Supercomputern, sondern durch-
aus auch in Personal Computern.

Natiirlich existieren die verwendeten Nanotransistoren nicht als einzelne Bauteile,
die ,,zusammengebaut® werden, sondern nur im Chipverbund. Sie werden mit
fotolithografischen Prozessen auf Silicium hergestellt und sind perfekt vor Um-
welteinfliissen geschiitzt unter vielen Mikrometern Schutzschicht verborgen. Sie
reagieren hochsensibel bereits auf minimale Verunreinigungen im Herstellungs-
prozess. Stetig wurden die Dimensionen weiter verkleinert, in vielen Fillen war
dies nur moglich durch neue Technologien wie die Einfiihrung von Kupfer statt
Aluminium in der Chip-Verdrahtung; Kupfer ist eigentlich ,,verboten®, da es die
halbleitenden Eigenschaften von Silicium drastisch verindert. Mit neuen Techno-
logien kann man es aber in der Verdrahtungsebene so isolieren, dass es den Halblei-
ter nicht negativ beeinflussen kann. Mehr Details finden sich z.B. in (Moore 2003).
Es besteht also keinerlei Gefahrenpotenzial durch die Grofse der Nanotransistoren.
Sie basieren auf Nanotechnologie, aber sie sind keinesfalls Nanopartikel.

Thre Risiken liegen eher in der Informationsgesellschaft selbst: Wer hat Zugang
zur Informationsgesellschaft? Werden Gruppen z.B. auf Grund ihrer Bildung,
Herkunft oder ihres Alters vom Zugang bewusst oder unbewusst ausgeschlossen?
Ist der Umgang mit Informationen noch selbstbestimmt oder wird er fremdbe-
stimmt oder gar kontrolliert? Die Fragen der Internet-Kriminalitit und ihrer wirk-
samen Bekimpfung (Diskussion um die unbemerkte Internet-Durchsuchung auf
Privatcomputern) sind eng verkniipft mit dem immer einfacheren Zugang zur
Nanotechnologie ,,Computertechnik® auch wenn sie unter diesem Aspekt nicht
wahrgenommen wird. Eine Beurteilung dieser Risiken sei Fachleuten iiberlassen.

In Zukunft konnten tatsichlich neue Technologien in der Informationstechnik
Einzug halten, die eher mit ,,Nanotechnologie“ im Sinne von Nanopartikeln asso-
ziiert werden konnen. In der Diskussion sind neue Transistoren, die nicht mehr
aus in Silicium durch Implantation erzeugten Nanostrukturen bestehen, sondern
z.B. aus Kohlenstoff-Nanorohren oder anderen Molekiilen auf Substraten ,auf-
gebaut“ werden. Zu den fiihrenden Unternehmen auf diesem Gebiet gehort IBM,
das auf seiner Webseite (IBM 2008) umfassende Informationen zu diesem Thema
bereit hilt, aber auch viele andere Firmen und Forschungsinstitute arbeiten an
neuen Techniken. Zurzeit bewegt sich dies noch auf einem Level, auf dem einzelne
Transistoren aufgebaut werden kénnen, die entweder durch Zufall entstehen oder
die tiber Nano-Manipulation einzeln unter Nanopositioniersystemen aufgebaut
werden miissen. Besonders bei den Kohlenstoff-Nanordhren (Carbon Nano Tubes,
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CNT) wire dies eine mogliche Anwendung eines Volumen-Materials, das schon im
Tonnen-Maf3stab produziert wird. Ob allerdings jemals solches Volumen-Material
in der Elektronik zum Einsatz kommt, ist unwahrscheinlich. Es ist zu vermuten,
dass es mittelfristig eher gelingt, lokal CNT auf dem Chip direkt geordnet zu er-
zeugen als z.B. mehr als eine Milliarde ,,freier CNT auf einem Chip auszurichten
und mit dem Untergrund zu verbinden. Ziichtungen von Nanodrihten, allerdings
aus Silicium und anderen Halbleitern, sind schon moglich und werden auch an der
TU Ilmenau durchgefiihrt (Scharff 2008). Derart diinne Drihte mit Durchmessern
bis hinab zu wenigen Nanometern Durchmesser haben teilweise iiberraschend
andere Eigenschaften als das bekannte Volumenmaterial.

Gleichzeitig verschwimmt bei den Nanordhren die Grenze zur Biologie, wenn
man aktuellen Pressemitteilungen der Universitit von Kalifornien in Betracht
zieht: bestimmte Bakterien (Shewanella) sind in der Lage, halbleitende Nano-
rohren aus Arsensulfid zu erzeugen (Myung 2007). Diese Rohren sind relativ lang
und sehr regelmifsig aufgebaut.

B. Skalierung

Zurzeit stellt sich vielmehr noch die Frage, welche Eigenschaften ,,Nanostruktu-
ren® tatsichlich haben. Gemeint ist hierbei weniger die Summeneigenschaft von
einer grofSen Anzahl an Nanostrukturen in Form von Partikeln in Pulvern oder
Sinterkdrpern, sondern das Verhalten einer einzelnen Struktur.

Dazu lohnt es sich, zunichst einmal die Skalierung niher zu betrachten:
Annahme: alle Lingen werden auf 1/10 verkleinert L’=L/10

Folge fiir die Oberfliche O’ =L"2=12%/100

und das Volumen / die Masse V' =L"=13/1000

Wird ein Bauteil z.B. auf s = 1/10 verkleinert, so reduziert sich die Oberfliche auf
s2=1%, das Volumen aber schon auf s = 1%/y, ! Mit dem Volumen dndern sich alle
damit verbundenen Eigenschaften wie z.B. die Masse (Dichte x Volumen) oder die
Wirmekapazitit (spezifische Wairmekapazitit x Masse). Sie nehmen stirker ab als
Oberflicheneffekte wie die Warmetibertragung an der Oberfliche. Letztendlich

wird jede physikalische Grofse durch die Skalierung beeinflusst: Betrachten wir
die Skalierung des elektrischen Widerstandes mit

Linge
Fliche

R=spez. Widerstand -

so wird schnell klar, dass der Widerstand mit 1/s skaliert, also ansteigt! Ein auf 1/10
in allen linearen Lingen verkleinerter Widerstand hat einen 10fach hoheren
Widerstand. Dieser Effekt verbunden mit dem daraus resultierenden Anstieg der
Signallaufzeit hat die Chipentwickler gezwungen, ein Material mit kleinerem spe-
zifischen Widerstand als Aluminium zu verwenden, also Kupfer.
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Ahnliche Betrachtungen lassen sich auf alle physikalischen Zusammenhinge
anwenden. Es kommt zu {iberraschenden Effekten: Wihrend die Masse praktisch
bedeutungslos wird (siehe oben), nimmt die Wirkung von Effekten wie der Ober-
flichenspannung drastisch zu. Eine Schmierung mit Olen wire also duf3erst kon-
traproduktiv: die Oberflichenspannung von Ol verhindert zuverlissig jegliche Be-
wegung.

In diesen skalierenden Eigenschaften liegt ein Teil der ,,Unberechenbarkeit von
Nanostrukturen: Sie verhalten sich oft vollig anders, als wir es aus unserer makro-
skopischen Erfahrung ableiten wiirden. Ein Beispiel ist Eisen: niemand kime auf
die Idee, Eisen als brennbar zu bezeichnen, doch ist reines Eisenpulver bereits bei
PartikelgrofSen von wenigen Mikrometern hdchst brennbar! Die extrem grofse
Oberfliche der Partikel erlaubt bei Kontakt mit Wasser oder Luft unter Freisetzung
von sehr viel Energie eine fast explosionsartige Oxidation des Eisens.

In der Regel ist jedes fiir uns ungewohnliche Verhalten von kleinen Strukturen
nur eine Folge unserer begrenzten Erfahrungswelt, die etwa 4 Gréfsenordnungen
oberhalb der Nanostrukturen endet: Das Verhalten lidsst sich unter Anwendung
der richtigen physikalischen Gesetze genau beschreiben, nur wenden wir oft nicht
die relevanten Gesetze an. Die Mikroelektronik, die lingst Nanoelektronik ist, hat
tiber mehr als 5 Jahrzehnte gelernt, mit diesen Effekten umzugehen. Bislang ist es
immer wieder gelungen, Grenzen der Skalierung zu {iberspringen. Diese systema-
tische Erfahrung ist in anderen Bereichen der Nanotechnologie noch nicht soweit
gediehen.

C. Messungen an Nanostrukturen

Nicht alle Eigenschaften von Nanostrukturen lassen sich aber durch rein theore-
tische Betrachtung der Skalierung ermitteln. Oft genug sind Messungen notwen-
dig, da sich auch Material-,,Konstanten® mit der Grofse verindern kénnen.

Aber wie vermisst man eine einzelne Nanostruktur? — Man kann sie nicht einmal
sehen, nicht mit dem besten optischen Mikroskop. Dessen Auflosung endet auf
Grund physikalischer Grenzen (Beugung) bei etwa 1 Mikrometer, also rund eine
Grofsenordnung oberhalb der grofsten Nanostrukturen (< 100 nm). Es wird des-
halb mit Verfahren gearbeitet, die zum einen solche Strukturen sichtbar machen
(Elektronenstrahl-Mikroskopie, Transmissions-Elektronen-Mikroskopie) oder die
zum anderen eine Abtastung von Oberflichen zulassen. Die Atomkraft-Mikro-
skopie (AFM) nutzt beispielsweise die Wechselwirkung zwischen Atomen an einer
Oberfliche mit Nanostrukturen und einer extrem feinen Nadel, deren Durchmes-
ser an der Spitze nur noch wenige nm betrigt, aus.

Doch wie bewegt man sich in einer solchen Welt? Oder wichtiger noch: wie findet
man eine einmal gemessene Struktur tiberhaupt wieder? — Daran arbeiten an der
TU Ilmenau zahlreiche Wissenschaftlerinnen und Wissenschafter aus unter-
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schiedlichen Disziplinen: Im Rahmen des Sonderforschungsbereichs 622 ,,Nano-
positionier- und Nanomessmaschine® (Jiger 2008, Jiger 2006: 291-298) wird er-
forscht, wie man in Nanometer-Dimensionen exakt messen und ein Werkzeug wie
das AFM reproduzierbar an eine zu vermessende Position zuriick bringen kann,
um die Messung zu wiederholen oder mittels anderer Messverfahren eine Struktur
genauer zu charakterisieren.

Es ist im Rahmen dieses Projektes gelungen, an einzelnen Nanodrihten die Leit-
fihigkeit zu vermessen (Niebelschiitz et. al. 2007: 200-203) oder auch den Elasti-
zititsmodul eines Gold-Nanodrahtes zu bestimmen (Cimalla et. al. 2007).

D. Nanopartikel in der Kommunikations-
und Informationstechnik

Zunehmend gewinnen auch Nanopartikel an Relevanz. In der Beleuchtung haben
neue Halbleiter-Quellen dazu beigetragen, besonders energieeffiziente Leuchtmit-
tel zu entwickeln. Dazu setzen viele weifde Licht-emittierende Dioden (LED) einen
Leuchtstoff ein, der in Form von in Matrix gebundenen Nanopartikeln vorliegt.
Leuchtstoffe erlauben es, aus der relativ energiereichen blauen LED-Strahlung
einen fiir uns angenehmen ,,weifSen® Farbton zu erzeugen. Der Effekt ist vergleich-
bar mit dem der Leuchtstoffréhre oder Energiesparlampe, in der auch der auf dem
Glaskolben befindliche Leuchtstoff erst fiir das sichtbare Licht sorgt, wihrend die
Gasentladung im Inneren vorwiegend UV-Strahlung erzeugt.

Ein weiteres Material, das sich an der Grenze von der Nanostruktur zum Nanopar-
tikel bewegt, findet sich in der mechanischen Montage von Silicium-Chips. Bereits
seit einigen Jahren arbeitet die TU Ilmenau auf diesem Gebiet. Benutzt wird ein
Effekt, der urspriinglich eher ein ungewollter Nebeneffekt im Trockenitzen von
Silicium im Plasmaprozess war. Unter bestimmten Prozessbedingungen erzeugen
die Atzgase auch Polymere, die jedoch den Wafer nicht flichig bedecken, sondern
sich lokal in Form von Nanoinseln abscheiden. Dazwischen findet das gewiinschte
Si-Atzen statt, so dass nach einiger Zeit dichte Nadeln entstehen, da unter den
Polymeren das Silicium stehen bleibt, wihrend es dazwischen herausgeitzt wird.
An der genauen Aufklirung des Initiierungsprozesses wird in Ilmenau derzeit
intensiv geforscht. Der bekannte Name ,,Schwarzes Silicium® (Black Si) riihrt von
der charakteristischen Schwarzfirbung der Waferoberfliche her, die das sichtbare
Licht vollstindig absorbiert. Ein Anwendungsfeld ist deshalb auch die Effizienz-
steigerung von Solarzellen, das jedoch in Ilmenau nicht im Fokus steht. Die Nadel-
dichte betrigt dann ca. 10 Mio. Nadeln je mmz2.

Ein anderer Basisprozess liefert eine Dichte von ca. 1 Mio. Nadeln je mm?, die eher
braun erscheint. M. Stubenrauch et al. haben jedoch neue Anwendungsfelder ent-
wickelt (Stubenrauch et. al. 2006: 82—87): Sie konnten zeigen, dass sich zwei mit
Schwarzem Si beschichtete Wafer zusammenstecken lassen wie ein Klettver-
schluss. Die Nadeln verhaken sich innig und die Wafer kénnen nur mit grofser
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Kraft wieder getrennt werden. Anders als beim ,,echten® Klettverschluss kommt es
jedoch bei jedem Losen zur Zerstorung grofser Anteile von Nadeln. Nach ca. fiinf
Offnungsvorgingen ist die Haltekraft nur mehr marginal. Es kommt zur Genera-
tion von ,.,echten“ Nanopartikeln, bestehend aus ca. 100 nm dicken Si-Nadeln. In
der tiblichen Anwendung, in der zwei Chips einmalig gefiigt und anschliefSend
durch ein Polymer fixiert werden, ist dies praktisch bedeutungslos, da ein End-
anwender die Chips nicht selbst trennen kann und auch dann alle Partikel in der
Polymermatrix gebunden blieben. Weitere inzwischen erprobte Anwendungen
sind der Einsatz zur Verbindung von Polymeren mit Silicium und von Keramiken
mit Silicium (Stubenrauch et. al. 2007: 6-8). Hier sorgen jeweils die nanoskalig
strukturierten Oberflichen fiir hohe Haltekrifte, die mit Klebeverbindungen oder
anderen Bondprozessen nicht erreicht werden kénnen. Der Form- und Kraft-
schluss der Nadeln mit dem Substrat aus Polymer oder Keramik ist sehr viel wirk-
samer als jede chemische Verbindung.

Anzumerken bleibt noch, dass auch die verwendete Keramik Nanopartikel in der
Griinmasse verwendet, um einen innigen Kontakt zum Schwarzen Silicium zu er-
reichen. Nach dem Sintervorgang sind die Partikel durch die Glasmatrix jedoch
dauerhaft gebunden bzw. selbst aufgeschmolzen zu einem dichten Film.

Um jedes Risiko auch in der Forschung auszuschliefSen, gelten in den Laboren der
TU Ilmenau strenge Regeln im Umgang mit Schwarzem Silicium: Es wird nur
unter Abzugsboxen bearbeitet und die Sidge, auf der (unter Wasser) gesigt wird,
wird ebenfalls abgesaugt, so dass auch partikelhaltige Aerosole den Bediener nicht
gefihrden konnen. Schwarzes Silicium wird nur mit einem deutlichen Gefahren-
hinweis an Externe und nur zur Forschung weitergegeben. Allerdings zeigen Bio-
kompatibilititstests auch, dass Zellen z.B. die Nadeln durchaus besiedeln konnen.
Dartiber hinaus ist Silicium im Korper in gewissem Mafse resorbierbar, anders als
beispielsweise die chemisch viel stabileren Fasern des Asbests.

E. Zusammenfassung

In der Kommunikations- und Informationstechnik hat die Nanotechnologie
lingst Einzug gehalten. Sie verdndert das tigliche Leben vielleicht mehr als die
meisten anderen neuen Technologien der letzten Jahrzehnte. Doch liegen die Risi-
ken hier eher auf Seiten der Anwendungen, denn Nanopartikel spielen — wenn
tiberhaupt — nur in der Fertigung der Produkte eine Rolle (Leuchtstoffe, Si-Na-
deln), der Endanwender hat keinen Zugang zu den Nanopartikeln, die tiberdies
dauerhaft in einer Matrix gebunden sind. Dariiber hinaus sind die verwendeten
Mengen in der Mikrosystemtechnik im Vergleich zu Massenanwendungen z.B. in
Farben oder Kosmetika verschwindend gering, so dass schon auf Grund der Men-
gen das Risiko eher klein bleibt.

Was die Zukunft allerdings noch bringen wird, kann keiner vorhersagen. Ins-
besondere die ,,nichste Technologie“ nach der Silicium-Mikroelektronik ist noch
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nicht erkennbar. Viele unterschiedliche Technologien befinden sich in den For-
schungslaboratorien, doch wann welche Technologie das Silicium verdringen
wird, ist unklar. Ob es dann tatsichlich z.B. selbstorganisierende Nanopartikel
sein werden, die die klassische Integration auf einem Substrat ablésen, bleibt eben-
falls offen.
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A. Grundlagen

Die Nanotechnologie wird vielfach als Schliisseltechnologie des 21. Jahrhunderts
betrachtet — auch fiir die Textilindustrie. Die Funktionalisierung textiler Materia-
lien, wobei es sich um Bekleidungs-, Heim- oder technische Textilien handeln
kann, geschieht durch die nachtrigliche Ausriistung der textilen Warenbahn mit
Nanopartikeln in einem konventionellen Beschichtungsprozess vor der Konfek-
tion oder mittels Inkorporation von Nanopartikeln in die Fasermatrix von Che-
miefasern beim Primirspinnprozess. Letzteres stellt die permanenteste Variante
hinsichtlich der produktspezifischen Gebrauchsbeanspruchung (Scheuern, Wa-
schen, Bewitterung etc.) dar. So entstehen neue, funktionelle Werkstoffe, die dann
je nach Eigenschaften der verwendeten Nanopartikel dementsprechende Ober-
flichen- und/oder Volumeneigenschaften aufweisen. Im Folgenden wird auf die
derzeit moglichen Funktionalisierungsmdoglichkeiten von Textilien durch Nano-
technologie eingegangen und ein Ausblick auf mogliche zukiinftige Anwendungs-
felder gegeben.

B. Bionik bei der Textilherstellung

Vielfach steht die Natur Pate fiir innovative Ideen im Bereich der Nanotechnologie.
Das Stichwort hierzu lautet Bionik. Bei der Entwicklung sog. ,,schmutzabweisen-
der® oder ,selbstreinigender“ Oberflichen hat man sich z.B. am Blatt der Lotus-
pflanze orientiert, an dem Schmutzpartikel aufgrund der mikro-/nanorauhen
Oberflichen nicht haften bleiben und einfach von Wasser weggespiilt werden kon-
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nen. Insofern sind hier die im Sprachgebrauch leider schon fest verankerten Be-
griffe ,,Schmutzabweisung® und ,,Selbstreinigung® nicht korrekt, da zur Schmutz-
entfernung immer bewegtes Wasser erforderlich ist.

Beispiele fiir den moglichen Einsatz von Nanopartikeln:
—Die Angaben erheben keinen Anspruch auf Vollstindigkeit —
E. Fiir moderne UV-Schutzkleidung wird
, die Polyamid-Faser mit TiO,-Nanopar-
tikel (rechts) beschichtet, welche die
f schidigenden UV-Strahlen reflektie-

ren. Im Vergleich dazu eine unbehan-
delte Faser (links).

il

Eine dreidimensionale topographische
Oberflichendarstellung einzelner Na-
nopartikel gelingt mit Hilfe der Raster-
Kraft-Mikroskopie (AFM). Hierdurch
kann beispielsweise gekliart werden, ob
die Nanopartikel innerhalb der Binder-
matrix liegen oder aus deren Ober-
fliche herausragen (wichtig z.B. bei
photokatalytischen Eigenschaften).

Durch schmutzabweisende Nanokom-
posit-Ausriistungen  koénnen  sich
Schmutzpartikel nur oberflichlich an
Textilfasern anlagern und wesentlich
leichter mit Wasser abgespiilt werden
(Quelle BASF AG).

Abb. 1

Die Herstellung der fiir diesen Effekt notwendigen sog. Lotusstrukturen kann
mittels konventionellen Ausriistungsprozessen erfolgen: Die erste Struktur-
domine im Mikrometerbereich ist schon seitens des Einzelfaserdurchmessers von
Chemiefasern gegeben. Die zweite Strukturdomine im nanoskaligen Bereich er-
reicht man durch Fixierung entsprechend dimensionierter Nanopartikel — aus
Kostengriinden hiufig SiO, — mit geeigneten organischen Bindersystemen. Nach
diesem Ausriistungsschritt besitzt das textile Substrat bereits superhydrophobe
Eigenschaften. Um dariiber hinaus auch noch sehr gute olephobe Effekte zu erzie-
len, ist eine Absenkung der Oberflichenenergie der Strukturen notwendig. Dies
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geschieht in der Natur mittels Wachskristallen, in der Textilindustrie wird dies
durch einen weiteren Ausriistungsschritt mit perfluorierten Tensiden, sog. Fluor-
carbonen, realisiert. Wie auch in der Natur, sind diese mikro-/nanorauhen Struktu-
ren nicht dauerhaft bestindig gegen mechanische Beanspruchungen wie Kratzen,
Scheuern und Waschen, so dass bei einem Zerstéren der Strukturen auch der Effekt
deutlich nachlidsst. Die Natur besitzt hierbei einen entscheidenden Vorteil: Sie
kann diese Strukturen nachwachsen lassen, das Textil (noch) nicht.

Ein verwandter Effekt ist der sog. Rosenbliiten Effekt (petal effect). Hier wird eben-
falls durch gezielte Mikro-/Nanostrukturierung der Natur ein superhydrophober
Effekt bei gleichzeitig tropfengrofsenabhingigen anhaftenden Eigenschaften er-
zeugt. Eine Realisierung auf Textil steht bislang noch aus.

Das schillernde Farbenspiel von Schmetterlingsfliigeln oder Muschelperlmut
diente als Vorlage fiir die Entwicklung von Nanopartikeldispersionen, mit denen
sich die Farbe von Materialien abhingig vom Einfallswinkel des Lichtes scheinbar
verindert und so quasi eine Farbgebung ohne Farbstoff aufgrund von physikali-
schen Interferenzeffekten ermdéglicht. Effektpigmente fiir den Textildruck basie-
ren beispielsweise auf stabilisierten nanoskaligen Glimmer- oder TiO,-Pigment-
dispersionen auf Wasserbasis, die diesen Effekt erzeugen.

Der ,ultraschwarze® Farbeindruck des Schmetterlingsfliigels von Papillio Ulysses
wird durch sog. Lichtfallen erzeugt, die aus wabenihnlichen Hohlraumstruktu-
ren, die das einfallende Licht nahezu vollstindig einfangen, bestehen. Im Textil-
sektor ist ein lang anhaltendes tiefes Schwarz durch die unweigerlich eintretende
Waschvergrauung bislang nicht mdéglich. Hier konnte eine Strukturierung der
Faseroberfliche mit diesen Lichtfallen in Zukunft moéglicherweise den gewiinsch-
ten Effekt zeigen.

Schwimmanziige mit extrem niedrigem Stromungswiderstand fiir Hochleis-
tungssportler sind der Haut von Haifischen nachempfunden, die durch eine raue
Schuppenstruktur Mikrowirbel auf der Hautoberfliche erzeugen und so den Stro-
mungswiderstand senken. Auf dem Textil wurde dies durch periodische Struktu-
ren mit unterschiedlichen Reibungswiderstinden realisiert, welche beispielsweise
nachtriglich aufgedruckt werden. Auch durch Verwendung unterschiedlich rauer
Garne bereits beim Flichenbildungsprozess (Wirken, Weben) kommt man zu
unterschiedlichen Reibungskoeffizienten, die die gewiinschten Mikrowirbel er-
zeugen.

C. Hautschutz

Aufgrund verinderter Umweltbedingungen steigt auch in Mitteleuropa die Inten-
sitit der UV-Strahlung kontinuierlich an, was in steigenden Hautkrebsraten resul-
tiert. Deswegen wird ein effektiver Hautschutz durch spezielle UV-Schutz Tex-
tilien immer wichtiger. TiO, Nanopartikel reflektieren und absorbieren UVA- und
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UVB-Strahlung. In Chemiefasern wird Rutil-TiO, als Weifspigment zur Fasermat-
tierung schon lange verwendet, weshalb Chemiefasern per se schon einen guten
UPF! aufweisen und daher keine weiteren Verbesserungen durch funktionale Aus-
riistungen erfordern. Cellulosische Naturfasern wie Baumwolle und Leinen besit-
zen aufgrund ihrer chemischen Molekularstruktur nur unzureichende Schutz-
eigenschaften gegentiiber UV-Strahlung. Durch eine nachtrigliche Ausriistung mit
einer TiO, Nanopartikeldispersion und polymeren Bindersystemen kann hier eine
deutliche Erh6hung des UPF unter vollem Erhalt der Trage- und Gebrauchseigen-
schaften erreicht werden. Erste Produkte mit einer solchen anorganischen UV-
Schutzausriistung sind schon am Markt erhiltlich.

TiO, in der Kristallmodifikation Anatas besitzt unter UV-Strahlung in Anwesen-
heit von Wasser und Sauerstoff photokatalytische Eigenschaften. Durch Ausriis-
tung lisst sich dieser Effekt ebenfalls auf ein textiles Substrat {ibertragen, wobei
nanoskalige Partikel aufgrund der gréf3eren verfiigbaren Oberfliche vorteilhaft
sind. Hierbei muss darauf geachtet werden, dass zum Schutz des Textils vor photo-
katalytischen Abbaureaktionen eine sog. Sperrschicht zwischen Textil und Parti-
kel eingebracht wird. Des Weiteren miissen die Partikel so appliziert sein, dass ein
Gasaustausch mit der Umgebung moglich ist. Textilien mit photokatalytischen
Eigenschaften auf Basis von Anatas TiO, Nanopartikeln sind bereits auf dem
Markt. Spezielle Dotierungen der TiO, Kristallstruktur mit Fremdatomen erm&g-
lichen neuerdings sogar eine photokatalytische Aktivitit mit sichtbarem Licht.

Ebenfalls bereits am Markt befindet sich Spezialwische fiir Neurodermitispatien-
ten aus silberummantelten oder mit Silbernanopartikeln dotierten Fasern. Nano-
partikel haben hier wiederum den Vorteil der grof3eren verfiigbaren Oberfliche.
Wihrend des Tragens werden durch die Kérperfeuchtigkeit vom metallischen Sil-
ber Silberionen abgegeben, die fiir die Reduktion schidlicher Bakterien (Sekun-
diarinfektion) auf der Haut und damit eine Verbesserung des Krankheitsbildes
sorgen. Silberionen wirken hierbei als Kontaktbiozid und zerstéren durch La-
dungseffekte die Zellmembran der Bakterien, das Bakterium platzt und liuft so-
zusagen aus. Auch immer mehr ,,normale“ Bekleidungstextilien und Berufsbeklei-
dung sowie Heimtextilien enthalten antibakterielle Funktionen auf Basis von
nano Silber.

Die Sol-Gel-Technologie bietet eine weitere Moglichkeit, Textilien zu funktionali-
sieren. In die Sol-Gel Matrix aus anorganisch/organischen SiO, Precursoren kon-
nen die unterschiedlichsten funktionellen Additive eingelagert werden, die ihre
Funktion auf das ganze Textil tibertragen. Am weitesten sind z.Z. antimikrobielle
Effekte mit nano Silber als Additiv verbreitet. Keramische Nano-Beschichtungen
mit haftungsvermindernden Partikeln auf einer Wundauflage verleihen dieser

1 Dies ist die Abkiirzung fiir Ultraviolet Protection Factor und bezeichnet den textilen UV-
Schutz Faktor der mit dem Lichtschutzfaktor (LSF) von kosmetischen Sonnenschutzmitteln
identisch ist.
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antiadhisive Eigenschaften, so dass beim Verbandswechsel die frisch gebildete
Haut auf der Wunde verbleibt.

Durch den Austausch des anorganischen Zentralatomes des Sol-Gel Matrixprecur-
sors sind auch reine Funktionsschichten ohne Zuhilfenahme von Additiven mog-
lich. Beispielsweise lasst sich durch den Austausch von Si gegen Ti eine reine TiO,-
Sol-Gel Schicht mit hohem UV-Schutz realisieren.

D. Anwendungen mit Wellnessbezug

Zur Funktionalisierung mit duftenden, pflegenden oder heilenden Substanzen
fiir Wellness und medizinische Anwendungen eigenen sich Mikro- oder Nanokap-
selsysteme, welche nachtriglich auf das fertig konfektionierte Textil in einem Be-
schichtungsprozess mit polymeren Bindersystemen aufgebracht werden. Durch
die beim Tragen entstehende Reibung werden die inkorporierten Wirkstoffe frei-
gesetzt.

Hinsichtlich molekularer Depotstrukturen fiir Geruchssubstanzen finden Cyclo-
dextrine bereits breite Anwendung im Textilsektor. Cyclodextrine sind Verbin-
dungen, die zu den cyclischen Oligosacchariden gehoren. Sie stellen ringféormige
Abbauprodukte von Stirke dar und bestehen aus o-1,4-glykosidisch verkniipften
Glucosemolekiilen mit 6 bis 9 einzelnen Glucosebausteinen. Dadurch entsteht
eine toroidale Struktur mit einem zentralen Hohlraum. Diese nanoskaligen De-
potstrukturen von Cyclodextrinen sind in der Lage, Geruchsmolekiile adsorptiv
zu binden und bei der nichsten Wische wieder freizusetzen. Auch eine gezielte Be-
ladung mit Duftsubstanzen im Weichspiiler bei der Haushaltswische ist moglich.
Eine Aufnahme von Geruchssubstanzen (wohl- oder iibelriechend) kann nur so
lange erfolgen, bis alle Hohlriume gefiillt sind.

E. Carbonnanotubes

Auch Carbonnanotubes (CNTSs) spielen in zahlreichen Forschungsprojekten mit
textilem Hintergrund eine Rolle. Durch Integration von CNTs in die Faserpoly-
mermatrix einer Chemiefaser im Rahmen des Primidrspinnprozesses lassen sich
prinzipiell simtliche bislang bekannte Eigenschaften von CNTs auf ein Textil
libertragen. Am weitesten sind die Entwicklungsarbeiten zur Erzeugung von
hochfesten CNT-Kompositfasern fortgeschritten. Hinsichtlich hochfester oder
halbleiterartiger Fasern werden Carbon Nanotubes als Komposit- oder wiinschens-
werterweise in Form von Stapelfasern oder Endlosfilamenten als Reinmaterial in
den nichsten Jahren eine unverzichtbare Rolle spielen.
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Damit erdffnet die Nanotechnologie Textilien vielfiltige neue Einsatzbereiche
und fiir Hersteller und Handel neue Zielgruppen und Umsatzchancen. Mit der
weiteren Verbreitung gewinnt auch der Nachweis der gesundheitlichen Unbe-
denklichkeit an Bedeutung und ist Voraussetzung fiir eine nachhaltige Akzeptanz
beim Verbraucher. Auch an Textilien ist es moglich, humantoxikologische in vitro
Testsysteme anzuwenden, um die Wirkung von Nanopartikeln auf den Organis-
mus sicher zu beurteilen. Anhand standardisierter Laboruntersuchungen lisst sich
so die Gewebevertriglichkeit (Zytotoxitit) belegen und etwaige Sensibilisierungs-
und Irritationspotenziale sowie das Erbgut schidigende Potenziale (Genotoxi-
zitit) von textilen Ausriistungen bestimmen.

Der Beleg tiber die Biokompatibilitit einer Nano-Ausriistung sollte neben dem
Nachweis der erreichten zusitzlichen Funktion und deren Bestindigkeit im Ge-
brauch Basis fiir die Entwicklung von mit Nanotechnologie funktionalisierten
Textilien sein.
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TEXTILIEN

SONSTIGE

Nanotechnologie in der Textilindustrie

gewiinschte Materialeigenschaft

Wirkprinzip

Superhydrophobierung — d. h. extrem
wasserabweisendes Verhalten Materialien

Nanopartikel: Siliciumdioxid (SiO,) oder
Sol-Gel

UV-Schutz, Faserschutz,

Nanopartikel: Titandioxid (TiO, — Rutil)
oder Zinkoxid (ZnO)

Photokatalyse (Schadstoffe wie Formal-
dehyd oder andere organische Emissionen
werden photokatalytisch zersetzt)

Nanopartikel: Titandioxid
(TiO, — Anatas)

Schmutzabweisende Funktion —
vergleichbar mit der Lotusbliite

Mikroraue, dreidimensionale Ober-
flichenstruktur (SiO, und Fluorcarbone)

Bindung von unangenehmen
Geriichen (physikalisch)

Cyclodextrine (,,Kérbchenformige®
Starkemolekiile)

Inhibitierung von unangenehmen
Geriichen (bio-chemisch)

Nano-Silberpartikel

Antimikrobielle Textilien
(z.B. fiir Neurodermitiker)

Nano-Silberpartikel

Elektromagnetische und Infrarot-
Schutzkleidung (EM/IR)

Nanopartikel:
Indium-Zinn-Oxid (InSnO)

Stromleitende, magnetische Eigen-
schaften (Remote Heating)
z.B. zur Wirmung von Outdoorkleidung

Nanopartikel: Eisen (Fe) und Eisenoxid
(Fe;02)

Wundauflagen mit antiadhisiver
Wirkung

Keramische Nano-Beschichtung
(Sol-Gel-Verfahren)

Interferenzfarben — bei denen der Farb-
eindruck dhnlich wie einem Schmetter-
lingsfliigel oder dem Perlmut einer
Muschel abhingig vom Einfallwinkel
des Lichts wechselt

Kern-Schale (Core Shell)-Partikel mit
Dimensionen im Bereich des sichtbaren
Lichts; Nanoskalige Lichtfallen fiir ultra-
schwarze Effekte

Interferenzfarben und andere Verinde-
rungen der optischen Eigenschaften

Kristallisierte Nanodispersionen mit
Dimensionen der Partikel im Bereich
des sichtbaren Lichts (400—800 nm)

Verbesserte Abriebfestigkeit

Keramische Nanopartikel: (Aluminium-
oxid (Al,03))
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Nanotechnology at BASF — New possibilities for plastics
and surfaces

Volker Warzelhan, Thomas Breiner

Die Nanotechnologie gilt weltweit als eine der wichtigsten Zukunftstechnologien
und ermoglicht in der Produktentwicklung durch die kontrollierte Herstellung
und Strukturierung von Materialien vollig neue Eigenschaften. Sie ist ein Innova-
tionstreiber fiir viele Industriezweige. BASF ist eines der fiihrenden Unternehmen
auf dem Gebiet der chemischen Nanotechnologien. Das Unternehmen besitzt alle
notwendigen Voraussetzungen, um das Potential der Nanotechnologien in seiner
Breite zu erschliefSen: angefangen bei den speziellen Analysemethoden tiber die
Expertise in Chemie, Physik und Biologie sowie den Ingenieurwissenschaften hin
zu dem sicheren Umgang mit neuen Materialien (siche Abb. 1).

Nanotechnologie from Science to Market

Know-How Competencies Products
— Definition of ,,Nano“:
. . Materials, particles and
Design and Automotive structures below
Chemistry Functionalisation Components 100 nanometers (nm)
Physics Production Paper — High surface to
bil d diameter ration can lead
Analyti Stabilisation an .
alyties . Sun Protection to new
Formulation o chemical
Material e optical or
Science - ofNanoparticles, Textiles e mechanical properties
nanostructured
Biology materials and Displays — Inter-disciplinary and
surfaces cross-sectional
" technology with broad
range of applications

ADb. 1: Nanotechnology from science to market

Die Vorsilbe ,,Nano“ (griech. Zwerg) beschreibt eine Grofsenordnung: Ein Nano-
meter entspricht einem Milliardstel Meter. Ein Nanometer ist im Verhiltnis zu
einem Meter so grofs wie ein Fufsball zur Erdkugel. Unter dem Begriff Nanotech-
nologie werden Materialien, Strukturen und Systeme zusammengefasst, deren
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verbindendes Element die Herstellung oder das Vorhandensein einer Gréf3en-
dimension ist, die kleiner als hundert Nanometer ist. Darunter fallen zum Beispiel
Nanopartikel oder diinne Schichten, aber auch gezielt hergestellte Strukturen und
Oberflichen. Mit der kontinuierlichen Verbesserung der analytischen Methoden,
die einen immer detaillierteren Einblick in die Welt der kleinsten Strukturen er-
moglicht, wichst das Verstindnis der Auswirkungen, die die Nanostruktur eines
Stoffes auf dessen Eigenschaften hat.

Im Folgenden sollen einige aktuelle Forschungsergebnisse der BASF auf dem Ge-
biet der Nanotechnologie niher erliutert werden: Kunststoffschiume sind heut-
zutage allgegenwirtig in unserem Leben. Sie finden Verwendung als Dimmmate-
rialien fiir Gebdude oder auch in Haushaltsgeriten (Abb. 2, — S. 338 Farbabb.). Das
BASF-Labor an der Universitit Strafsburg (ISIS, Institut de Science et d’Ingénierie
Supramoléculaires) entwickelt Synthesewege fiir Kunststoffschiume mit Poren-
gréfsen im Bereich von einigen Hundert Nanometern. Die Nano-Poren reduzieren
die Wahrscheinlichkeit, dass Gasmolekiile zusammenstofden und vermindern da-
mit die Wirmeleitung des Materials (Abb. 3 und 4).

Im Vergleich zu einem herkémmlichen Dimmstoff kann die Warmeleitfihigkeit
eines Nanoschaums deutlich herabgesetzt werden. Davon profitiert auch die Um-
welt, denn der Nanoschaum fiihrt zu niedrigerem Energieverbrauch. Er ist als
Dimmstoff fiir Kiihlgerite, Gebiude, Autos oder auch Flugzeuge vorstellbar.

Die BASF nutzt Nanotechnologie auch in vielen etablierten Arbeitsfeldern, um
bekannten Substanzklassen neue Eigenschaften zu verleihen. Ein Beispiel dafiir
sind wissrige Polymerdispersionen. Dort macht die neue Bindemittelgeneration
COL.9® der BASF durch ihre Struktur Fassaden besonders widerstandsfihig ge-
gen Witterungseinfliisse und Schmutz. Das Prinzip: Bei den COL.9® — Bindemit-
teln werden anorganische Nanopartikel in organische Polymerteilchen wissriger

Macro Foam Nano Foam 100
.. state of the art 100 pm .. in the future S

—

big influence on heat transfer! low influence on heat transfer!

ADD. 3: Influence of cell size on thermal conductivity
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Abb. 4: Heat conduction in foams

Dispersionen eingearbeitet und fixiert (Abb. 5 und 6). Nach dem Auftragen und
Trocknen der Farbe bilden die anorganischen Nanopartikel ein homogenes drei-
dimensionales Netzwerk, das nicht nur gegen Schmutz schiitzt, sondern auch die
Farbe linger schon hilt.

Soft polymer matrix

Hard particles

Polymer particles ~ 150nm
f hard particles <30 nm

Hard polymer film but low film formation temperature

ADbb. 5: Architectural coatings with enhanced properties
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=.'§ ='Il' =.= Emulsion a Ta® - Polymer
e polymerization =l
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Silica sol - W

10-20 nm particles Nanocomposite particles

50-100 nm

Composition

e Solids content 35 - 45 wt.-%
o Silica amount based on total solids 30 - 50 wt.-%

e Silica incorporation efficiency > 90 %

Abb. 6: Nanocomposite dispersions

Wie Nanotechnologie in der Textilindustrie erfolgreich eingesetzt werden kann,
zeigt das BASF Produkt Mincor® TXTT: Die Textilbeschichtung enthilt winzige
Partikel von weniger als 100 Nanometern, die einen Selbstreinigungseffekt bewir-
ken. Auf den mit Mincor® ausgeriisteten Textilien stehen Milliarden von Nano-
teilchen so dicht nebeneinander, dass kein Staubkorn mehr dazwischen passt.

ADbb. 7: Surfaces modification of technical textiles

Dieser Selbstreinigungseffekt basiert auf einem von der Lotuspflanze inspirier-
ten Prinzip zum Schutz vor Verunreinigungen: Zwischen einem Fremdkdrper,
z.B. einem Schmutzpartikel, und der Oberfliche besteht eine Luftschicht, auf der
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die Verunreinigungen ,,schweben®. Beim nichsten Regen werden sie einfach weg-
gespiilt. Schmutzabweisende Stoffe mit Mincor®-Beschichtung werden zu Mar-
kisen, Sonnenschirmen und Zelten verarbeitet.

Fiir Kunden im Automobilsektor oder im Elektronikbereich bietet Ultradur®
High Speed, ein technischer Kunststoff auf Nanotechnologie-Basis, viele Vorteile.
Durch die Zugabe eines nanopartikuliren Additivs wird die Flief3fihigkeit des

carrier matrix

By

——

nanoparticle

ADb. 8: Principle of the self-cleaning effect

Spiral Flow Lenght [cm]
60

poly(butylene therephthalate): PBT, Ultradur®

e Reduce processing temperature

Decrease cycle time

—_
W

\
)

Leave mechanical properties unchanged

“lll
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{
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S

Add only low additional cost

]

standard modified

ADD. 9: Challenges for standard thermoplastics
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Kunststoffs deutlich verbessert — wobei seine mechanischen Eigenschaften erhal-
ten bleiben.

Verarbeiter konnen mit Ultradur® High Speed die Massetemperatur absenken
und dadurch die Zykluszeit um bis zu 20 % verringern, was zu einer h6heren Pro-
duktionsleistung fiihrt. Ultradur® High Speed hilft so, Energie zu sparen und
Ressourcen zu schonen (Abb. 10 und 11, — S. 338 Farbabb.).

Nahezu alle Felder von Wissenschaft und Technik tragen heute zur Entwicklung
der Nanotechnologie bei. Dass die BASF die neuesten wissenschaftlichen Erkennt-
nisse breit nutzen kann, ist Voraussetzung fiir ihren wirtschaftlichen Erfolg. Dafiir
bietet der Forschungsverbund des Unternehmens eine optimale Plattform. In
zirka 1.400 Kooperationen arbeitet BASF mit fiihrenden Universititen, Instituten,
Hightech-Start-ups und Partnern in der Industrie an neuen Problemlésungen. Zu
den Forschungs- und Entwicklungseinheiten gehodren weltweit iiber 8.300 Mit-
arbeiter — annihernd 5.100 davon in Ludwigshafen. Das Herz des BASF-For-
schungsverbunds bilden die vier zentralen Technologieplattformen: Forschung
und Technologie Chemikalien, Forschung Wirk- und Effektstoffe, Polymerfor-
schung sowie Forschung Pflanzenbiotechnologie.

Verantwortungsvoller Umgang mit einer neuen Technologie

Neben der Herstellung von Nanopartikeln sowie der Untersuchung ihrer Eigen-
schaften stellt die Risikobewertung von Nanopartikeln einen weiteren For-
schungsschwerpunkt der BASF dar. ,Eine begleitende Sicherheitsforschung pa-
rallel zur dynamischen Entwicklung der Nanowissenschaften ist fiir deren
nachhaltigen Einsatz unverzichtbar®, erklirt Prof. Dr. Riidiger Iden, Nanotechno-
logie-Sprecher der BASF. Deshalb fiihrt die BASF eigene toxikologische Studien
durch. Aufserdem ist das Unternehmen an einer Reihe von Forschungsprojekten
beteiligt, die die Arbeitssicherheit untersuchen und eine wissenschaftlich fun-
dierte Datenbasis zur Bewertung moglicher Risiken von Nanoteilchen erarbeiten.
Auf nationaler Ebene arbeiten BASF-Experten in dem vom BMBF geforderten Pro-
jekt ,NanoCare“ mit und auf europiischer Ebene in den Projekten ,,Nanosafe2*
und ,,CellNanoTox“.
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A. Definition kosmetischer Mittel

Kosmetische Mittel werden in § 2 des Lebensmittel-, Bedarfsgegenstinde- und
Futtermittelgesetzbuchs (LFGB 2006) wie folgt definiert: ,,Kosmetische Mittel
sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschliefslich oder iiberwiegend
dazu bestimmt sind, dufserlich am Korper des Menschen oder in seiner Mund-
hohle zur Reinigung, zum Schutz, zur Erhaltung eines guten Zustandes, zur Par-
flimierung, zur Verinderung des Aussehens oder dazu angewendet zu werden,
den Korpergeruch zu beeinflussen. Als kosmetische Mittel gelten nicht Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen, die zur Beeinflussung der Korperformen bestimmt
sind.“ Unter diese Definition fillt eine Vielzahl von Produkten wie Shampoo, Cre-
mes, Body Lotion, aber auch z.B. Zahnpasta und Sonnenschutzmittel.

Im Anhang I der EG-Kosmetik-Richtlinie (EG-KRL 1976) ist eine beispielhafte
Liste der Produkte verdffentlicht, die unter diese Definition fallen (Abb. 1):

Beispielhafte Liste der nach Gruppen geordneten kosmetischen Mittel

— Cremes, Emulsionen, Lotionen, Gelees und Ole fiir die Hautpflege (Hinde,
Gesicht, Fiifse usw.)

— Schonheitsmasken (ausgenommen Hautschilmittel)

— Schminkgrundlagen (Fliissigkeiten, Pasten, Puder)

— Gesichtspuder, Korperpuder, Fuf$puder usw.

— Toilettenseifen, desodorierende Seifen usw.

— Parfums, Toilettenwisser und Koélnisch Wasser

— Bade-und Duschzusitze (Salz, Schaum, Ol, Gelee usw.)
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— Haarentfernungsmittel

— Desodorantien und schweiffhemmende Mittel

— Haarbehandlungsmittel

— Fiarbe und Entfirbemittel

— Wellmittel und Entkrausungsmittel, Festigungsmittel
— Wasserwellmittel

— Reinigungsmittel (Lotionen, Puder, Shampoos)

- Pflegemittel (Lotionen, Cremes, Ole)

— Frisierhilfsmittel (Lotionen, Lack, Brillantine)

— Rasiermittel, Vor- und Nachbehandlungsmittel

— Schmink- und Abschminkmittel fiir Gesicht und Augen
— Lippenpflegemittel und -kosmetika

— Zahn- und Mundpflegemittel

— Nagelpflegemittel und -kosmetika

— Mittel fiir die dufserliche Intimpflege

— Sonnenschutzmittel

— ohne Sonneneinwirkung briunende Mittel

— Hautbleichmittel

— Antifaltenmittel

ADD. 1: Beispiclhafte Liste kosmetischer Mittel

Das bereits genannte LFGB sowie die Kosmetik-Verordnung (KVO 1997) setzen in
Deutschland die Anforderungen der EG-Kosmetik-Richtlinie um.

B. Anforderungen an die Sicherheit

Gemif3 der gesetzlichen Vorgaben (Art. 2 der EG-Kosmetik-Richtlinie bzw. § 26 des
Lebensmittel-, Bedarfsgegenstinde- und Futtermittelgesetzbuches) miissen kos-
metische Mittel sowohl fiir den privaten Endverbraucher als auch fiir Personen, die
beruflich mit kosmetischen Mitteln in Kontakt kommen, sicher sein. Dieser An-
spruch macht es erforderlich, den gesamten Lebenszyklus eines Produktes zu be-
trachten — von der Rohstoffauswahl iiber die Herstellung und die einzelnen Stufen
der Vermarktung bis hin zur Lagerung und Verwendung durch den Verbraucher.
Die Sicherheitsbewertung des kosmetischen Mittels — basierend auf dem toxikolo-
gischen Profil der Inhaltsstoffe — ist Bestandteil der so genannten Produktanga-
ben. Sie muss zu Kontrollzwecken an einem Ort innerhalb der EU vorgehalten
werden.

Entscheidend fiir die Sicherheit der Produkte ist die Auswahl toxikologisch gut
charakterisierter Inhaltsstoffe unter Beriicksichtigung der Konzentration im Fer-
tigprodukt, die darauf aufbauende Bewertung des Fertigerzeugnisses sowie eine
angemessene Verpackung zur Aufrechterhaltung der Produktqualitit und zur Ver-
meidung von Missbrauch und Unfillen. Weiterhin sind die Kosmetik-GMP-Leit-
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linien (Good Manufacturing Practices), Qualititskontrollen hinsichtlich mikrobio-
logischer oder chemischer Verunreinigungen, die Aufmachung des Produktes
(einschliefilich dessen Kennzeichnung und ggf. Hinweise zu dessen Verwendung,
Entsorgung und zur Ersten Hilfe — wo erforderlich —) sowie angemessene Verfah-
ren zur Marktbeobachtung und zur Erfassung von Nebenwirkungen vermarkteter
Produkte wesentliche Elemente zur Gewdhrleistung von Produktsicherheit und
-qualitit.

Die toxikologische Absicherung von Inhaltsstoffen und Fertigerzeugnissen unter-
scheidet sich grundlegend. Wihrend die Priifung der Inhaltsstoffe das Erkennen
des toxikologischen Potenzials einer Substanz zum Ziel hat, geht es bei der Ab-
sicherung von Fertigerzeugnissen um den Ausschluss von unerwiinschten gesund-
heitlichen Beeintrichtigungen unter realistischen oder vorhersehbaren Anwen-
dungsbedingungen. Die Sicherheitsbewertung eines kosmetischen Fertigerzeug-
nisses kann nur im Hinblick auf die moglichst exakt definierte Anwendung vorge-
nommen werden. Diese Frage ist deshalb so bedeutsam, weil durch die Art und
Hiufigkeit der Anwendung die Menge einzelner Inhaltsstoffe bestimmt wird, wel-
che durch die Haut oder Schleimhaut resorbiert, nach Verspriihen eingeatmet oder
nach Auftragen auf die Lippen oder der Verwendung zur Mundhygiene ver-
schluckt wird. Detaillierte Beschreibungen zu den Sicherheitsbewertungen von
kosmetischen Mitteln sind in den Leitlinien des Wissenschaftlichen Komitees
sverbraucherprodukte® festgelegt, dem wissenschaftlichen Beratergremium bei
der EU-Kommission betreffend kosmetische Mittel (SCCP 2006).

Da kosmetische Mittel dufSerlich angewendet werden, sind Angaben zur perkuta-
nen Resorption der toxikologisch bedeutsamen Inhaltsstoffe und gegebenenfalls
zum Einfluss der Grundlagenbestandteile auf die Resorptionsrate unverzichtbar.
Neben dem toxikologischen Profil der Inhaltsstoffe sind auch die Erfahrungen aus
der Anwendung dhnlich zusammengesetzter Produkte beim Menschen als wich-
tige Grundlage der gesundheitlichen Bewertung zu sehen. Bei neuen Inhaltsstof-
fen fehlt diese Markterfahrung. In diesen Fillen muss der Sicherheitsbewerter die
Kenntnisliicken schlie3en, die er im Rahmen seiner Begutachtung aller verfiig-
baren Informationen festgestellt hat. Dies kann durch geeignete experimentelle
Untersuchungen erfolgen oder durch Daten, die auf andere Weise, z.B. aus der
Literatur oder von den jeweiligen Herstellern, beschafft worden sind. Erst dann ist
die Freigabe des Produktes zur Vermarktung méglich.

C. Nanomaterialien in kosmetischen Mitteln

In jiingster Zeit wird in Diskussionen und Berichten aus der Fachwelt immer hiu-
figer die Frage aufgeworfen, ob Stoffe und Teilchen, die mit Hilfe so genannter
Nanotechnologien hergestellt wurden, fiir die menschliche Gesundheit unbe-
denklich sind. Dabei wird vielfach die Meinung gedufSert, dass die moglichen ge-
sundheitsrelevanten Auswirkungen von Nanomaterialien noch nicht ausreichend
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untersucht sind. Als Nanomaterialien (Nanoteilchen, Nanopartikel) werden Teil-
chen mit einem Durchmesser von weniger als etwa 100 Nanometern (1 Nanometer
=1 Milliardstel Meter) bezeichnet.

In kosmetischen Mitteln werden schon seit vielen Jahren vor allem zwei Stoffe ver-
wendet, die diese Definition formal erfiillen — die beiden meist als UV-Filter in
Sonnenschutzmitteln eingesetzten Pigmente Titandioxid und Zinkoxid. Dariiber
hinaus kommen in kosmetischen Mitteln auch Liposomen sowie die sogenannten
Nanosomen zum Einsatz. Hierbei handelt es sich um kugelférmige Anordnungen
aus Phospholipidschichten, die in ihrem Aufbau den biologischen Zellmembranen
dhneln. Lipo- und Nanosomen dienen dazu, spezielle Wirkstoffe, die in diese
Strukturen eingeschlossen werden, leichter in die Haut transportieren zu konnen.
Lipo- bzw. Nanosomen koénnten zwar aufgrund ihrer Abmessungen (100 bis
600 nm) prinzipiell auch als ,,Nanopartikel“ angesehen werden. Im Gegensatz zu
den oben erwihnten UV-Filter-Pigmenten, die aus unter physiologischen Bedin-
gungen chemisch stabilen Feststoffpartikeln bestehen, handelt es sich bei den
Lipo- bzw. Nanosomen um vergleichsweise locker gebundene Lipidkiigelchen, die
sich bereits in der obersten Hautschicht wieder in ihre Bestandteile auflésen und
dabei den transportierten Wirkstoff freisetzen. Sie haben daher nur eine begrenzte
Lebensdauer und fallen daher nicht unter die Definition eines ,,Nanopartikels®.

Ahnliches gilt fiir so genannte Nanoemulsionen. Hierbei handelt es sich um einen
Emulsionstyp, in dem die Grof3e der Partikel in der dispergierten Phase kleiner als
1000 Nanometer ist. Eine Nanoemulsion fillt somit ebenfalls nicht unter die Defi-
nition von ,Nanopartikeln®.

I. Vorteile von Titandioxid und Zinkoxid
in Sonnenschutzmitteln

Seit mehr als zehn Jahren werden die so genannten Mikropigmente bzw. mikrofei-
nen Pigmente auf Basis von Titandioxid oder Zinkoxid als UV-Filtersubstanzen in
Sonnenschutzmitteln verwendet. Diese Pigmente schirmen die Haut durch eine
Kombinationswirkung von Reflexion, Streuung und Absorption vor einem Grof3-
teil der auftreffenden UV-Strahlung ab und sind dabei sowohl im UV-A-, UV-B- als
auch im UV-C-Bereich wirksam (wobei UV-C-Strahlen beim natiirlichen Sonnen-
licht keine Rolle spielen).

Anfangs wurden vergleichsweise grobkornige Pigmente mit Teilchengrofsen iiber
0,2 Mikrometern (pm) eingesetzt (1 Mikrometer = 1 Millionstel Meter). Diese Pig-
mente hatten den Nachteil, dass sie einerseits einen unschonen ,,Weifseleffekt®
(einen sichtbaren weifsen Film) auf der Haut hervorgerufen haben, und dass ande-
rerseits die Sonnenschutzformulierungen mit steigendem Pigmentgehalt sehr
zihfliissig wurden und damit in der Anwendung wenig attraktiv waren.

Die UV-Filter-Pigmente wurden seitdem stetig weiterentwickelt. Durch die Ver-
kleinerung der Teilchen konnten der Weifdeleffekt minimiert und die Anwen-
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dungseigenschaften optimiert werden. Unterschiedliche Beschichtungen auf der
Oberfliche der Kristalle dienen unter anderem der Verbesserung ihrer Verarbei-
tungseigenschaften sowohl in wissrigen als auch in Lipid-basierten Rezeptur-
grundlagen. Mittlerweile ist eine Vielzahl verschiedener Titandioxide und Zink-
oxide unterschiedlicher Grofse, Modifikation, Partikelform und Oberflichen-
beschichtung auf dem Markt erhiltlich. Mikrofeines Titandioxid beispielsweise
zeichnet sich nicht nur durch sein breites UV-Absorptionsspektrum, sondern auch
durch andere positive Eigenschaften aus: eine sehr gute Photostabilitit und Haut-
vertriaglichkeit.

Die Primirteilchengrofse von mikrofeinem Titandioxid betrigt heute typischer-
weise 20 bis 50 Nanometer. Bedingt durch die geringe Teilchengrofse wird das
sichtbare Licht kaum noch gestreut, wodurch der oben erwihnte unerwiinschte
Weifdeleffekt entfillt. Um aber die nicht sichtbare ultraviolette Strahlung, die eine
nur wenig geringere Wellenlinge aufweist als sichtbares Licht, effektiv absorbie-
ren bzw. reflektieren zu konnen, diirfen die Filterpigmente andererseits eine be-
stimmte Teilchengrofde auch nicht unterschreiten. Mit der heute {iblichen Primir-
teilchengrof3e von 20 bis 50 Nanometern wiren die Pigmente eigentlich schon zu
klein, um UV-Licht wirksam streuen zu konnen. Da die mikrofeinen Metalloxid-
Partikel aber gar nicht als einzelne Primirteilchen vorliegen, sondern grofsere sta-
bile Aggregate und Agglomerate mit Abmessungen von typischerweise 150 Nano-
metern bilden, bleibt die effektive Streuung der unerwiinschten UV-Strahlung
gewdhrleistet.

II. Kennzeichnung von Titandioxid und Zinkoxid

Alle Inhaltsstoffe kosmetischer Mittel werden in absteigender Reihenfolge ihrer
Konzentration auf den Verpackungen gekennzeichnet. Hierzu wird fiir jeden Stoff
eine international einheitliche Bezeichnung, die so genannte INCI-Nomenklatur,
verwendet. Dies ermoglicht dem Allergiker, Produkte zu meiden, die einen Stoff
enthalten, auf den er allergisch reagiert. Die INCI-Bezeichnungen fiir Titandioxid
und Zinkoxid lauten ,, Titanium Dioxide“ und ,,Zinc Oxide®. Ist bei einem Sonnen-
schutzmittel mindestens eine dieser beiden Angaben im Rahmen der Inhaltsstoff-
liste angegeben, so enthilt das kosmetische Mittel die Pigmente in Form von
Nanopartikeln.

III. Sicherheit der Mikropigmente

Zu den genannten Mikropigmenten liegen umfangreiche Daten vor, die deren
sichere Anwendung in kosmetischen Mitteln belegen. Die Sicherheit von Titan-
dioxid-Mikropigmenten in Sonnenschutzmitteln wurde bereits im Jahre 2000 in
einer Stellungnahme des SCCNFP (Scientific Committee for Cosmetic Products
and Non-Food Products Intended for Consumers, damaliges wissenschaftliches

39



Birgit Huber

Beratergremium der Europiischen Kommission, jetzt SCCP) umfassend doku-
mentiert (SCCNFP 2000). Im Rahmen dieser Studien konnte insbesondere gezeigt
werden, dass die Teilchen nicht in die Haut eindringen. Dies wird fiir Titandioxid
und Zinkoxid durch aktuelle Studien erneut bestitigt (Gamer et al. 2006; Cross
etal.2007).

Auch die Kosmetik-Kommission am Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) hat
im April 2005 dem Einsatz der beiden UV-Filter-Pigmente in kosmetischen Son-
nenschutzmitteln ohne Bedenken zugestimmt (BfR 2006a). In einem Expertenge-
sprich des BfR zum Thema Nanotechnologie im Mirz 2006 wurde die Unbedenk-
lichkeit der mikrofeinen Filterpigmente hinsichtlich einer méglichen Aufnahme
iiber die Haut erneut bestitigt (BfR 2006b). Auch die australische Gesundheits-
behodrde TGA kam nach einer umfassenden Bewertung der aktuellen Datenlage im
Jahre 2006 zu der gleichen Schlussfolgerung (TGA 2006).

In Bezug auf die derzeitige Anwendung von Titandioxid und Zinkoxid als UV-Fil-
ter in Sonnenschutzmitteln bestitigt auch das SCCP in einer aktuellen Stellung-
nahme (SCCP 2007) im Wesentlichen die bisherigen Erkenntnisse, wonach die
Anwendung dieser Filter auf der Haut sicher ist. Es werden lediglich einige weiter-
fiihrende Untersuchungen empfohlen, mit denen ausgeschlossen werden soll,
dass auch bei erkrankter bzw. geschidigter Haut (z.B. bei Psoriasis, Neurodermitis
oder einem Sonnenbrand) keine Nanopartikel {iber die Haut aufgenommen wer-
den kénnen. Bislang gibt es aber aus toxikologisch-dermatologischer Sicht keiner-
lei Hinweise darauf, dass die Barrierefunktion der Haut gegeniiber eindringenden
Partikeln unter diesen Bedingungen verringert werden konnte. Experimentelle
Untersuchungen aus dem Arzneimittelbereich (Gtlinther et al. 1998) untermauern
diese Einschitzung.

Um die Bewertung des Vorldufergremiums SCCNFP aus dem Jahre 2000 (SCCNFP
2000) zu Titandioxid auf den neuesten Stand bringen zu konnen, bittet das SCCP
in seinem aktuellen Bericht (SCCP 2007) die Kosmetikindustrie auch um eine Zu-
sammenstellung der seitdem neu hinzugewonnenen Erkenntnisse. Fiir Zinkoxid
liegt dem SCCP bereits ein aktuelles Dossier zur Priifung vor.

D. Zusammenfassung

Grundsitzlich muss die Sicherheit aller kosmetischen Mittel — unabhingig davon,
ob die Produkte Inhaltsstoffe enthalten, die unter die Definition ,,Nanopartikel*
fallen, oder nicht — immer im konkreten Einzelfall vom Hersteller gepriift und be-
legt werden (Sicherheitsbewertung gemifs Kosmetik-Verordnung). Die Hersteller
tragen die Verantwortung dafiir, dass die von ihnen angebotenen Produkte fiir den
Verbraucher sicher sind. Die Sicherheit und die hervorragende Vertriglichkeit der
beiden UV-Filter-Pigmente werden nicht zuletzt auch durch ihre Unauffilligkeit
in der langjihrigen Marktbeobachtung dokumentiert.
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Die Nanotechnologie stellt eine bedeutende Technologie dar und hilt derzeit Ein-
zug in vielfiltigen Anwendungsgebieten. Im Verbraucheralltag erscheinen zu-
nehmend innovative ,,Nano-Produkte“ mit Einsatzmoglichkeiten in zahlreichen
Lebensbereichen. Damit riickt eine Technologie aus dem Fokus der Forschung zu-
sehends in das Interesse von Politik und Offentlichkeit. Auch im Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindebereich ist die Anwendung dieser Technologie und die
Verwendung daraus resultierender, neuartiger Materialien denkbar und kénnte
sowohl fiir die Verbraucher als auch die Hersteller Vorteile bringen. Gegenwirtig
haben neue Produkte in diesem Bereich jedoch noch keine Marktbedeutung. Die
Lebensmittelwirtschaft ist grundsitzlich an Forschung und Neuentwicklungen in
diesem Bereich interessiert. Wichtige Primisse ist die strikte Beachtung des regula-
torischen Rahmens beziiglich der Lebensmittelsicherheit, wobei die geltenden
rechtlichen Rahmenbedingungen ausreichen, um den kiinftigen Einsatz von
Nanomaterialien effektiv zu bewerten und zu iiberwachen. Zusitzliche gesetz-
liche Regelungen sind derzeit nicht erforderlich. SchliefSslich befiirwortet die
Lebensmittelwirtschaft auch eine sachorientierte Kommunikation zum Thema
Nanotechnologie.

A. Wasist Nanotechnologie?

Nanotechnologie ist ein Sammelbegriff fiir verschiedene — nicht nur neue — Tech-
nologien, die in Physik, Chemie und Biologie angewendet werden; gemeinsam ist
diesen Technologien die Erforschung, Erzeugung und Verwendung von Struktu-
ren und Materialien in einer Dimension von typischerweise kleiner als 100 Nano-
meter (1 nm = 10 m = 0,000000001m). Unter Nanomaterialien werden beabsich-
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tigt hergestellte granulire Partikel und aggregierte Strukturen (Rohren, Fasern)
verstanden, die einen Durchmesser unter 100 nm aufweisen, aber auch extrem
diinne Schichten und Poren werden hierzu gezihlt.! An verbindlichen abgrenzen-
den Definitionen wird derzeit international gearbeitet.2 Charakteristisch fiir
Nanomaterialien ist, dass aus der Nanoskaligkeit verinderte physikalische Eigen-
schaften (z.B. Leitfihigkeit, Farbe, Dichte), andere chemische und physikalisch-
chemische Eigenschaften (z.B. Reaktionsfihigkeit, Loslichkeit, Struktur) und an-
dere biologische Eigenschaften (z.B. Membrangingigkeit, Diffusionseigenschaf-
ten) resultieren. Die Stoffklassen sind sehr unterschiedlich; typische Nanomateria-
lien sind hauptsichlich Kohlenstoff-Aggregate und anorganische Verbindungen
wie Metalloxide.

Seit Jahren ist die Verwendung von neuartigen Nanomaterialien z.B. in Weiterent-
wicklungen aus den Bereichen der Energietechnik, der Sensortechnik, der Prozess-
technik, der Biotechnologie und Medizin {iblich. Auch in vielen verbrauchernahen
Produktbereichen haben sich innovative Anwendungen unter Verwendung nano-
skaliger Materialien etabliert, so z.B. zur Verinderung der Oberflichenbeschaffen-
heit von Textilien und Leder (z.B. schmutzabweisende Beschichtungen), zur Ver-
besserung von Sonnenschutzmitteln und Kosmetika (z.B. UV-Schutz-Pigmente),
nutzbringende Beschichtungen im Automobil- und Sanitirbereich (z.B. ,,Lotus-
Effekt“) sowie Haushaltsgegenstinde oder Sportgerite mit verbesserten Eigen-
schaften. Aufgrund der intensiven Grundlagenforschung und rasanter Produkt-
entwicklungen bieten sich auf weiteren Feldern Anwendungsoptionen fiir Nano-
materialien an. Nicht unbeachtet bleiben dabei selbstverstindlich die Fragen mog-
licher Risiken durch die neuen Stoffeigenschaften, sowie deren Relevanz fiir Um-
weltschutz, Arbeitssicherheit und den gesundheitlichen Verbraucherschutz.

B. Nanotechnologie im Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindebereich

Die Lebensmittelwirtschaft ist grundsitzlich offen und interessiert an Neuent-
wicklungen und vermarktungsfihigen Anwendungen. Unverzichtbare Primissen
der Lebensmittelwirtschaft sind jedoch — wie bei der Entwicklung und Vermark-
tung von Lebensmitteln allgemein — auch im Bereich der Nanotechnologie die ver-
antwortungsbewusste Anwendung neuer Technologien, die strikte Beachtung des
regulatorischen Rahmens und die Verantwortlichkeit der Lebensmittelunterneh-
mer fiir die Produkt- bzw. Lebensmittelsicherheit. Fiir bislang nicht im Lebensmit-
telbereich verwendete Nanomaterialien mit neuer Funktionalitit konnen sich
grundsitzlich auch Anwendungsoptionen bei Lebensmitteln, bei lebensmittel-

1 ,Ausgewihlte Fragen und Antworten zur Nanotechnologie®, Bundesinstitut fiir Risikobe-
wertung, 15. November 2006.

2 ISO/TC 229/WG 1 “Terminology and nomenclature”, ISO/TC 229/WG 2 “Measurement and
characterization”, ISO/TC 229/WG 3 “Health, Safety and Environmental Aspects of Nanotech-
nologies™.
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nahen Bedarfsgegenstinden oder bei Herstellungsprozessen ergeben. Denkbar ist
beispielsweise ein Potential zur Verbesserung bestehender Produkte bzw. Prozesse
und zur Entwicklung neuartiger Produkte, die neben verbesserten technologi-
schen Eigenschaften, wie z.B. der Fliefsfihigkeit, auch eine Verbesserung von
Geschmack und Mundgefiihl, oder eine gezielte Ndhrstofffreisetzung sowie eine
Verlingerung der Haltbarkeit ohne Zusatz von Konservierungsstoffen aufweisen
konnten. Um die laufende Diskussion zum Thema ,,Nanotechnologie im Lebens-
mittelbereich“ sachorientiert und realititsnah fiihren zu konnen, ist klarzustellen,
in welchen lebensmittelbezogenen Bercichen Nanotechnologien relevant sein
konnen und welche Abgrenzungen diesbeziiglich notwendig sind. Sachlich ist zu
unterscheiden:

1. Unmittelbare Anwendung von neuartigen nanoskaligen Materialien in Lebens-
mitteln als funktionelle Zutaten (z.B. zur zielgerichteten Freisetzung von Nihr-
stoffen). Im Fokus stehende Stoffe sind Siliciumdioxid (Kieselsiure) und Titan-
dioxid als zugelassene Lebensmittelzusatzstoffe. SiO, ist fiir bestimmte Verwen-
dungen als Rieselhilfsmittel bei Lebensmittelzutaten zugelassen und TiO, ist
ein zugelassenes Uberzugsmittel fiir bestimmte Lebensmittel. Diese Zusatz-
stoffe werden von den Lebensmittelherstellern in der zugelassenen Form im ge-
setzlich geregelten Zulassungsumfang verwendet. Entwickelt sind diese Stoffe
auch in nanoskaliger Form; Anbieter derartiger Zutaten haben den Lebensmit-
telherstellern die Zulassung dieser neuartigen Formen zu gewihrleisten. Mark-
treife und marktbedeutende Lebensmittel fiir Endverbraucher, die mit Hilfe von
Nanotechnologien oder Nanomaterialien hergestellt werden, gibt es aktuell
nicht. In den Medien hiaufig kolportierte ,,Nano-Lebensmittel“ sind Fiktion; die
Annahmen beruhen moglicherweise auf einzelnen Patenterteilungen, die aber —
wie bei vielen Patenten — nicht in praktische Produkte umgesetzt werden.

2. Verwendung von neuartigen nanoskaligen Materialien auf bzw. in Lebens-
mittelbedarfsgegenstinden wie Verpackungsmaterialien (z.B. antimikrobielle
Oberflichen, Packstoffe mit integrierten Indikatoren oder neuen Barriereeigen-
schaften) oder Prozessmaterialien (z.B. Verbesserung der Oberflichenbe-
schaffenheit und Reinigungsfihigkeit der Anlagen). Bereits anwendungsreife
Produkte gibt es im Bereich der Packstoffe und Prozessmaterialien (sog. Lebens-
mittelbedarfsgegenstinde); hier sind im Kunststoffbereich Losungen mit Nano-
materialien entwickelt, die der Verbesserung der Qualitit und dem Erhalt der
Sicherheit der verpackten Lebensmittel dienen konnen: z.B. Kunststoffver-
packungen mit Barrierewirkung bzw. mit Beschichtungen als Sperre fiir
Feuchte, Sauerstoff, UV-Licht oder Dimpfe; antibakteriell ausgertistete Pack-
stoffe; Packstoffe mit verbesserten mechanischen und thermischen Eigenschaf-
ten und verbesserter Schutzwirkung. Der praktische Einsatz dieser Materialien
hat strikt dem Gebot der Inertheit von Lebensmittelbedarfsgegenstinden und
den besonderen gesetzlichen Regelungen zu folgen, d.h., dass ein stofflicher
Ubergang von Nanomaterialien aus Packstoffen oder Prozessmaterialien auf
Lebensmittel nicht erlaubt ist.
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3. Dariiber hinaus gibt es Anwendungen von Nanomaterialien bei der Lebensmit-
tel- und Rohstoffuntersuchung (z.B. neue Verfahren der Analytik von patho-
genen Mikroorganismen, Allergenen oder unerwiinschten Stoffen).

4. Strikt abzugrenzen von neuen Nanomaterialien sind die in der Lebensmittel-
verarbeitung nicht uniiblichen Technologien, die auf der Herstellung von
Kleinstpartikeln beruhen. Auch gibt es Lebensmittelinhaltsstoffe, die naturge-
geben in nanoskaliger Form vorliegen. Es handelt sich in solchen Fillen jedoch
nicht um die Verwendung neuartiger nanoskaliger Materialien, sondern um
bekannte Lebensmittelinhaltsstoffe bzw. bereits als Lebensmittel bekannte
Substrate (z.B. mit Stirke- und Eiweifspolymere), die gegebenenfalls prozess-
bedingt in geinderter Dimensionierung verwendet werden. Insofern sind
etablierte Technologien, die z.T. seit Jahrzehnten als sichere Verfahren der
Lebensmittelherstellung angewandt werden, wie z.B. Emulgation und Homo-
genisierung sowie Verfahren, die auf den Eigenschaften von Kolloiden mit Teil-
chengroSen im nanoskaligen Bereich beruhen, korrekterweise nicht mit dem
Begriff ,,Nanotechnologie“ zu bezeichnen.

C. Rechtliche Rahmenbedingungen fiir sichere Produkte

Entwickler und potenzielle Anwender von Nanomaterialien fiir den Lebensmittel-
und Lebensmittelbedarfsgegenstindebereich sind sich der ihnen obliegenden Ver-
antwortung sowohl fiir den gesundheitlichen Verbraucherschutz als auch fiir den
Umwelt- und Arbeitnehmerschutz, bewusst. Sie sind im Rahmen der Erfiillung
ihrer Sorgfaltspflicht fiir die Einhaltung der lebensmittelrechtlichen Bestimmun-
gen verantwortlich. Die allgemeinen und spezifischen lebensmittelrechtlichen An-
forderungen des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches und der europi-
ischen Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gelten vollumfinglich auch im Hinblick auf
Anwendung nanoskaliger Materialien und Verfahren unter Einsatz der Nanotech-
nologie. Ferner finden die Regelungen zu Lebensmittelzusatzstoffen sowie die
Verordnung (EG) Nr. 258/97 iiber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebens-
mittelzutaten hinsichtlich der gesonderten Sicherheitsbewertungen, Zulassungs-
vorbehalten und den Vorgaben zum Inverkehrbringen Anwendung, sofern ein
Lebensmittel aufgrund eines nicht tiblichen Herstellungsverfahrens eine bedeu-
tende Verinderung seiner Zusammensetzung oder Struktur erfihrt, die sich auf
ihren Nihrwert, ihren Stoffwechsel oder auf die Menge unerwiinschter Stoffe aus-
wirkt. SchlieSlich gelten fiir Lebensmittelbedarfsgegenstinde die Regelungen der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2005 iiber die Beschaffenheit von Materialien und Ge-
genstinden im Kontakt mit Lebensmitteln. Die Lebensmittelwirtschaft teilt inso-
fern die Auffassung der Bundesregierung, dass keine zusitzlichen gesetzlichen
Mafsnahmen erforderlich sind.?

3 Antwort der Bundesregierung ,,Einsatz von Nanotechnologie in Lebensmitteln®, Bundes-
tags-Drucksache 16/3981 vom 8. Dezember 2006 sowie Antwort der Bundesregierung ,,Verbrau-
cherpolitische Zwischenbilanz®“ Bundestags-Drucksache 16/6760 vom 23. Oktober 2007.
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D. Forschungund Férderung

Die Chancen durch Nanotechnologie als ressourcenschonende Zukunftstechnolo-
gie erscheinen gesamtwirtschaftlich enorm. Grundsitzlich begriiffit auch die
Lebensmittelwirtschaft das grofde Interesse und Engagement der nationalen und
internationalen Forschungs- und Standardisierungspolitik und die gezielte For-
schungsforderung in diesem Bereich. Eigene Forschungsaktivititen der Lebens-
mittel- und Zulieferunternehmen und Suche nach potenziellen Anwendungen
im Lebensmittelbereich konnen sich nur auf solide Grundlagen- und Risikofor-
schung tiber Auswirkungen von neuen Nanomaterialien auf Umwelt und Organis-
men, sowie auf abgestimmte Terminologien und Messverfahren stiitzen. Auch die
auf politischer Ebene etablierten Expertenkommissionen unter Beteiligung der
interessierten Kreise werden sehr begriifst; so konnen einvernehmlich Handlungs-
und Kommunikationsstrategien entwickelt werden, die auch kurzfristig der Ak-
zeptanz in diesem Bereich dienen konnen. Die Lebensmittelwirtschaft wiinscht
sich deshalb — gestiitzt auf klare Begrifflichkeiten — einen stirkeren Meinungsaus-
tausch mit allen Interessenvertretern und mochte sich in diesen Austausch aktiv
einbringen.

E. Verbraucherkommunikation

Die Orientierung an Verbrauchererwartungen, ein offener Dialog und die Reak-
tion auf besondere Informationsbediirfnisse der Verbraucher sind fiir die Lebens-
mittelwirtschaft auch im Hinblick auf die Nanotechnologie wichtige Anliegen.
Objektiver Diskurs und Kommunikation tiber Nutzen und Risiken der Anwen-
dung moderner Nanotechnologie im Lebensmittelbereich setzen jedoch konkrete,
diskussionswiirdige Produkte voraus. Nur unter Beriicksichtigung der definitori-
schen Festlegungen und anhand konkreter Entwicklungen lassen sich Nutzen und
Risiken abschliefSend bewerten, kann tiber Fragen der Akzeptanz und Transpa-
renz im Kriftefeld der Interessen von Politik, Wirtschaft und Verbraucherschaft
sachgerecht diskutiert werden. Diesem Prozess wird sich die Lebensmittelwirt-
schaft nicht verschliefSen, sondern ihn aktiv begleiten.

47






Klein aber fein: Nanotechnologie fiir Medizinprodukte

Jorg Vienken

A. Einleitung . . . . . o L e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 49

B. Wer die Begriffe definiert, hat schon (fast) gewonnen! . . . ... ... ... ..... 51

C. Nanotechnologische Produkte in der Medizintechnik: Wo werden diese bereits heute
CINZESELZE? & v v v it e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 51

D. LItEratlilr . v v v v v v e e e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e 56

A. Einleitung

Sind es Hirngespinste, wenn man von U-Booten spricht, die sich als aktive Thera-
peutika ihren Weg in der Blutbahn bahnen? Oder von miniaturisierten Lasern, mit
denen Krebszellen zerstort werden, von langlebigen diagnostischen Systemen im
Innern von Blutbahnen oder Korperzellen, die ihre Daten mit Hilfe von Minisen-
dern nach draufden tibermitteln? Ist das heute Realitit oder nur Phantasie? Isaac
Asimov hatte damals diese Phantasie, als er im Jahr 1965 seinen Science Fiction Ro-
man ,,Die phantastische Reise” veroffentlichte. Was bei Asimov noch unglaublich
schien, ist heute — 40 Jahre spiter — bereits technisch méglich geworden.

Fast gleichzeitig mit Asimov, stellte der beriihmte amerikanische Physiker und
Nobelpreistriger Richard Feynman fest: ,,There is plenty of room at the bottom!*.
Innovative Materialien, so Feynman, hitten neue und unvorhersehbare Eigen-
schaften, wenn sie nur in Produkten mit atomaren oder molekularen Dimensio-
nen eingesetzt wiirden.

Zu dieser Zeit hiatten weder Asimov noch Feynman gedacht, dass sich ihre Vermu-
tungen und Voraussagen so schnell bewahrheiten konnten.

Atome und Molekiile werden in Nanometern (nm) oder in millionstel Millimetern
gemessen. Nanotechnologische Produkte sind nach Ubereinkunft zwischen 10 und
100 nm grof3 und befinden sich damit in der gleichen Gréfsenordnung, wie Pro-
teine, Enzyme oder Viren (Abb. 1, — S. 50). Die nm-Dimension ist eine biologische
Dimension und damit die ideale Voraussetzung fiir innovative Medizinprodukte
und den damit verbundenen medizinischen Therapien. Das Ziel von Entwick-
lungsarbeiten und Anwendungen auf dem Gebiet der Nanotechnologie ist es da-
her, die Funktionalitit von Komponenten so zu steigern, dass diese mit den Funk-
tionstrigern des Korpers, den Proteinen und Zellen, aber auch mit Elektrolyten
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Die Nanoskala — eine biologische Skala

4 Funktionalitat Zelle
Bukterie
Virus
Enzym 4
‘Nano—Objekt
| Polymer ) Haar
Molekll Pigment
Atom Sand

0,0001 0,001 0,01 0,1 1 10 100 1.000

1 nm 1.000nm 1mm

Dimension [pm]

ADb. 1: (modifiziert nach J. Wendorff, Universitit Marburg)

wechselwirken konnen. Die Folge davon ist jedoch leider immer eine erhdhte Sys-
temkomplexitit, die noch nicht vollstindig beherrscht wird. Interessant ist in
diesem Zusammenhang eine Beobachtung, die die Zeitschrift Nature Nanotechno-
logy 2007 publiziert hat. Unter der Uberschrift ,,Scientists worry about some risks
more than the public” (Scheufele et al 2007) berichten die Autoren iiber die fast
unkritische Akzeptanz der Nanotechnologie in der Offentlichkeit, aber von vor-
sichtiger Skepsis bei Wissenschaftlern, denen die verinderten physikalischen und
chemischen Eigenschaften von Komponenten in Nanodimensionen und deren
Einfluss auf physiologische Mechanismen im Korper noch nicht geniigend geklirt
scheinen.

Nach der Entwicklung von immer kleineren Chips und Schaltkreisen fiir die Elek-
tronik folgt nun die Medizintechnik dem Trend der Miniaturisierung. Eine stetig
steigende Zahl von Patenten und Fachpublikationen iiber Anwendungen der
NanoTech in den Lebenswissenschaften ist der Beleg dafiir (Chen et al 2008).

Regierungen und Forschungsinstitutionen sind daher nur zu konsequent, wenn
sie — wie in einem Goldrausch — Férderprogramme auflegen, um Grundlagen und
Anwendungen der Nanotechnologie auf dem Gebiet der Materialwissenschaften,
der Biotechnologie und der Lebenswissenschaften zu erarbeiten. Die damit ver-
bundenen Umsatzerwartungen sind bereits heute betrichtlich. Fiir das Jahr 2015
werden sie auf mehr als 15 Mrd. US-$ weltweit geschitzt. Ist dieser Optimismus
gerechtfertigt? Und wo sind heute die aktivsten Forschergruppen auf dem Gebiet
der Nanotechnologie zu finden?

Die Zahl der fiir die NanoTech bis 2004 in den Lebenswissenschaften erteilten Pa-
tente betrigt, einer Analyse von Ernest & Young aus dem Jahr 2007 zufolge, in den
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USA 5.340, in Europa 2.559 und in Asien 1.220 Patente. Die fiihrenden Linder in
Asien sind, wie zu erwarten ist, Japan und Korea. Wir konnen sicher annehmen,
dass die Zahl der Patente in den kommenden Jahren weiter steigen wird. Interes-
sant ist noch eine weitere Beobachtung: die Mehrzahl der auf dem Gebiet der
Nanotechnologie titigen Firmen sind kleine und mittelstindische Unternehmen.
Damit aber diese Unternehmen weiter erfolgreich sein konnen, sind grofse An-
strengungen im Bereich von Forschung und Entwicklung notwendig, damit kon-
tinuierlich weitere Patentanmeldungen moglich sind.

B. Wer die Begriffe definiert, hat schon (fast) gewonnen!

»Die Nanowissenschaften beschiftigen sich mit Phinomenen und der Manipula-
tion von Materialien in atomaren, molekularen und makromolekularen Maf3sti-
ben, wo sich deren Eigenschaften anders verhalten als bei normalen MafSstiben.”
und ,,Die Nanotechnologie bezieht sich auf das Design, die Charakterisierung und
die Anwendung von Strukturen, Geriaten und Systemen, bei denen man Form und
Grofse im Nanometerbereich kontrolliert!“ Diese Definitionen der Royal Academy
of Engineering in London entstanden bereits im Jahr 2004 und weitere Definitio-
nen, sowie ein Syllabus mit Begriffsdefinitionen zur Nanotechnologie sind im Ver-
einigten Konigreich bereits zuginglich. Begriffsdefinitionen sind die Grundlage
und die unabdingbare Voraussetzung fiir eine Marktzulassung. Nanotechnologi-
sche Produkte sind wegen ihrer ungewohnlichen Materialeigenschaften in kein
bisher bekanntes Raster einzuordnen. Das bedeutet, dass Definitionen und Regeln
fiir die biologische Sicherheit vorliegen und fiir diese der Einsatzort, die Dosis, die
Bioverfiigbarkeit von Nanoprodukten sowie entsprechende Kontrollverfahren de-
finiert werden miissen. In Deutschland fehlt diese Voraussetzung zurzeit noch, sie
werden allerdings in einer Reihe von Arbeitsgruppen erarbeitet. Die Bundesregie-
rung und die deutsche Chemieindustrie haben daher in einem gemeinsamen
Papier vereinte Anstrengungen angekiindigt, mit denen auf Hinweise von Um-
weltschiitzern zu moéglichen Gefahren der Nanotechnologie reagiert werden soll
(Schwigerl 2007).

C. Nanotechnologische Produkte in der Medizintechnik:
Wo werden diese bereits heute eingesetzt?

Die Anwendung von nanotechnologischen Produkten in der Medizintechnik kon-
zentrieren sich im Wesentlichen auf drei Bereiche (Abb. 2, — S. 339 Farbabb.).

1. Arzneimittelapplikation (drug delivery) mit mehr als 50 %,

2. invitround in vivo Diagnostik mit ca 25 %

3. nanoskalige Implantationstechnologie mit ca. 20 %.
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Zu berticksichtigen ist dabei immer, dass Effekte von Nanoprodukten auf dem
enormen Zuwachs an relativer Oberfliche beruhen. So fillt das Volumen eines Par-
tikels bei verringertem Radius starker als seine Fliche (3 gegen r2) aus.

Fiir die oben genannten Anwendungen stehen eine Reihe von nanoskaligen Werk-
zeugen und Verfahren bereit. Einige Beispiele sollen hier ohne Anspruch auf Voll-
stindigkeit genannt werden.

Nanopartikel. Ausgereift und erprobt sind Liposome oder polymere Mizellen, die
als Depotsysteme fiir Pharmaka dienen und verabreicht werden. Das Anwen-
dungsspektrum solcher Liposomen kann enorm erweitert werden, wenn man de-
ren Oberflicheneigenschaften verindert. Durch die Einfiihrung von chemischen
Gruppen, z.B. von konjugierten Liganden in Liposomen sind diese dazu geeignet,
die Blut / Hirnschranke zu passieren (Béduneau et al 2007).

Eine weitere spezielle Form von Transportsystemen fiir die Arzneimittelapplika-
tion sind die nach ihrem Entdecker Richard Fuller benannten ,,Fullerene* (Abb. 3,
— S. 339 Farbabb.). Es sind dies regelmiflige, aus Fiinf- und Sechsecken geformte
nanoskalige Hohlkorper aus Kohlenstoffatomen, die einen Wirkstoff aufnehmen
und je nach Zusammensetzung wieder kontrolliert freisetzen konnen.

Goldnanopartikel (GNPs), die mit Oligonukleotiden modifiziert wurden, eignen
sich zum intrazelluliren Gentransfer (Rosi et al 2006), da sie von biologischen
Zellen nicht als toxisch erkannt werden. Sie sind auch gegeniiber zelluliren Enzy-
men weniger anfillig. Thre Genladung wird in hohem Maf3e, zu 99 % in der Ziel-
zelle aufgenommen.

»Quantum dots (QDs)“ (Abb. 4, — S. 339 Farbabb.) sind der letzte Schrei in der in-
vestigativen Medizintechnik. QDs sind anorganische Farbstofftriger auf der Basis
von Halbleitern (u.a. Cadmium, Selen, Tellur), an die Fluoreszenzfarbstoffe gekop-
pelt sind. Nach Bestrahlung emmitieren sie Licht unterschiedlicher, aber scharf de-
finierter Wellenlingen im Bereich von Ultraviolett nach Infrarot. Proteine, Gene
und kleine Molekiile kénnen mit ihrer Hilfe tiber die fiir sie spezifischen Wellen-
lingen (Farben) und Intensititen detektiert und im Rahmen von nicht invasiven
diagnostischen Verfahren bestimmt werden (Jamieson et al 2007). Sie sind die
idealen Werkzeuge fiir die Tumordiagnostik, fiir Medikamentenapplikations-
systeme oder fiir die investigative Gesamtkorperscan-Technologie.

Nanofasern. Polymere Fiden mit Durchmessern im nm-Bereich sind die Stars
unter den Nanowerkzeugen. Sie werden mit Hilfe eines speziellen elektrischen
Verfahrens, dem Elektrospinnen gewonnen. Aus einer geladenen Diise spinnt
man eine Polymerschmelze unter Druck in ein elektrisches Feld, wobei ultra-
diinne Fiden beliebiger Linge entstehen (Abb. 5, — S. 53). Sie konnen, je nach
Polymertyp bioabbaubar oder z.B. Losungsmitteln gegeniiber stabil sein. Sie
sind die idealen Ausgangsmaterialien fiir Geriiststrukturen in Zellkulturen fiir
Bioreaktoren. Sie dienen als Schienen fiir Blutgefifse, als bioabbaubare Abdeckun-
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gen zur Wundheilung, aber auch zur Oberflichenmodifikation von Materialien
wie Stahl oder dhnlichen Metalllegierungen.

Wie macht man Nano-Fibers?
—Electrospinning — Technologie —

syringe with polymerjet e
polymer solution Rav'sl SARSY
\. Imw
syringe <
needle g ]
i target
Syringe pump electrode scrgeen

(i high voltage

power supply

Elektrisches Feld: 15 kV =
Polymer-Dispension: 1,5ml / h

ADD. 5: Modifiziert nach: A Badami et al., Biomaterials, 27: 596-606 (2006)

Metallstents oder Implantate erhalten so eine blut- oder gewebsvertrigliche Ober-
fliche. Mit Hilfe der Barbapapa-Technologie sind kiinstliche Blutgefifde herstellbar
(Mathews et al 2002), die eine hervorragende Besiedelung mit Endothelzellen zu-
lassen und deren Einsatz im Tierversuch bereits erfolgreich erprobt ist (Walpoth
2007).

Nanofibers sind wegen ihrer geringen Dimensionen ideal dazu geeignet, als Stiitz-
strukturen fiir Zellen in Bioreaktoren eingesetzt zu werden. Biologische Zellen,
wie z.B. Leberzellen, und Gewebszellen haben eine bessere Lebenserwartung,
wenn sie in dreidimensionale Strukturen eingebunden werden, da sie dann eher
eine realitdtsnahe, korperdihnliche Umgebung vorfinden. So haben z.B. Untersu-
chungen gezeigt, dass mit der Variation des Durchmessers von Nanofibers die
Adhision von Zellen verbessert werden kann (Badami et al 2006). Vorteilhaft wirkt
sich dann der Einsatz von bioabbaubaren Kunststoffen aus, deren Lebensdauer
ebenfalls tiber die Wahl des Polymers und des Durchmessers der Nanofibers ge-
steuert werden kann (Noh et al 2006).

Oberflichenmodifikationen. Die Nanotechnologie bietet weiterhin vorteilhafte
Verfahren fiir das Beschichten von Oberflichen, z.B. von Implantaten mit Nano-
partikeln. Materialien, die fiir einen Langzeiteinsatz geeignet sind, z. B. bei chroni-
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schen Krankheiten, unterliegen besonderen Anforderungen in Bezug auf Biokom-
patibilitit und Biostabilitit. Dialysemembranen, Schlauchsysteme fiir die Medika-
mentenapplikation gehoren dazu. Wird die Oberfliche solcher Medizinprodukte
mit Nanopartikeln verschiedener Provenienz modifiziert, kann die Adsorption
von Proteinen oder Bakterienzellen reduziert oder gar ganz unterbunden werden
(Kunzler et al 2007).

Nanotechnologie und Strukturen:
—Potenzielle medizinische Anwendungen -

Bioabbaubare Polymere

Nanocoatings

Biolabels

Nanokapseln

Nanopartikel
Molekulare Arrays

Angepasste Poren
Tissue & Cellular Scaffolds .
Abb.6

Abbildung 6 zeigt eine Ubersicht der Anwendungen der Nanotechnologie fiir ver-
schiedene Einsitze in den Lebenswissenschaften. Der geneigte Leser mag bereits
von den Vorteilen der Nanotechnologie in der Medizintechnik iiberzeugt sein, die
hier an Hand von einigen wenigen Beispielen skizziert wurden.

Allerdings, und so viel versprechend diese Technologie auch sein mag, eine Reihe
von offenen Fragen harren einer Antwort, ehe an eine allgemeine Anwendung die-
ser Technologie in der Medizin zu denken ist. Einige Punkte, die zurzeit auch kon-
trovers diskutiert werden, seien hier genannt.

Wie verhalten sich z.B. biologische Zellen in Gegenwart von Nanopartikeln? Wer-
den solche Partikel durch Zellen spontan oder nur bei bestimmten physiologi-
schen Randbedingungen aufgenommen, um danach mit intrazelluliren Struktu-
ren zu interagieren (Soler et al 2007)?

Hypothesen zum Mechanismus der Aufnahme von Nanopartikeln in Zellen gehen
davon aus, dass dabei katalytisch-gesteuerte Prozesse im Zytoplasma der Zelle ab-
laufen. Die Aufnahme von Partikeln {iber Phagozytose — unabhingig von ihrer
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Grofde — ist generell mit oxidativen Prozessen verbunden. Diese, als oxidativer
Stress bezeichnete Reaktion wird in der wissenschaftlichen Literatur unter ande-
ren als der Ausloser fiir spiter ablaufende entziindliche Reaktionen angesehen.
Pathologische Konsequenzen, besonders unter den Bedingungen einer Langzeit-
exposition, sind zurzeit noch weitgehend ungeklirt.

Fibrillire Proteine entstehen méglicherweise auch nach Vorliegen von Nanoparti-
keln in Kristallisationskeimen. Die Bildung von toxischen Clustern, wie wir es bei
der Bildung von Amyloidstrukturen her kennen, wire eine Konsequenz, die zu
kliren ist. Beobachtungen zeigen auch, dass Reaktionen nicht eindeutig vorauszu-
sagen sind. So konnen nanostrukturierte Oberflichenzonen eine Proteinassozia-
tion auf Oberflichen provozieren, aber auch —je nach Zusammensetzung — verhin-
dern, wie man es in in vitro Experimenten fiir Nervenzellen zeigen konnte (Linse et
al 2007).

Eine vielversprechende Anwendung der Nanotechnologie besteht im Einsatz von
magnetischen Nanopartikeln, die durch kérperexterne Magnetfelder manipuliert
werden konnen. Ein bereits erfolgreicher Ansatz besteht im Ausnutzen der
Wirmeentwicklung bei der Orientierung von Nano-Stabmagneten in einem ma-
gnetischen Feld, das zur Behandlung von Tumoren bereits eingesetzt wird (Fa.
Magforce, Berlin). Mit magnetischen Feldern konnen aber auch gezielt magneti-
sche Nanopartikel, die mit Proteinen oder Pharmaka beschichtet wurden, in Zellen
eingeschleust werden, um einen therapeutischen Effekt zu erzielen (Chen 2008).

Welche Schlussfolgerungen sind daraus fiir die praktische Anwendung von Nano-
strukturen in der Medizintechnik zu ziehen?

Allgemeine Voraussagen sind wegen der Heterogenitit der verschiedenen Reaktio-
nen schwierig zu treffen. Zurzeit wird es in Bezug auf Toxizitit und Nebenwir-
kungen nanoskaliger Produkte beim Menschen bei einer ,,Fall-zu-Fall“- Entschei-
dung bleiben miissen. Das erschwert natiirlich ein gewiinschtes allgemeines
Zulassungsprocedere, besonders wenn man unter dem Gesichtspunkt der Sicher-
heit an die Langzeitanwendung beim Menschen denkt.

Leider fehlen derzeit auch noch die weltweit anerkannten Regeln fiir die Zulas-
sung von nanostrukturierten Medizinprodukten. Voraussetzung dafiir ist eine
festgeschriebene Terminologie. Solange es keine klaren Definitionen von Nano-
produkten, deren Wirkungen und Nebenwirkungen gibt, sind auch keine Regeln
fiir eine spitere Zulassung moglich. Hersteller verhalten sich immer zdgerlich bei
Neuinvestitionen, wenn es fiir das spitere Produkt keine klaren Zulassungsregeln
gibt. Gliicklicherweise sind inzwischen eine Reihe von Arbeitsgruppen, besonders
in England und Deutschland, dabei, entsprechende Vorgaben zu erarbeiten. Es
kann daher mit einer baldigen Losung gerechnet werden.

Hans Christian Andersen schrieb im Jahr 1837 das Mirchen ,,Des Kaisers neue
Kleider® In dieser Erzdhlung {iberraschen zwei Gauner einen selbstgefilligen und
eitlen Kaiser mit dem Angebot, ein Gewebe herstellen zu kénnen, das so fein ge-
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sponnen sei, dass es fiir das normale Auge unsichtbar ist. Der Kaiser und sein Hof-
staat wurden in ihrer Eitelkeit erst durch ein Kind entlarvt. Heute sind Nanofiden
verfligbar, deren Dimension unter dem Auflésungsvermdégen des nackten Auges
liegt. Das Mirchen von Andersen hat nach mehr als 170 Jahren doch noch einen
kleinen Teil Wahrheit erkennen lassen.
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Lingst haben Produkte, die Nanomaterialien, Nanopartikel oder dhnliche Be-
standteile enthalten, den Markt erobert. Insbesondere die Eigenschaften, die auf
die spezielle Kleinheit der urspriinglichen Materialeinheiten zuriickgehen, er-
moéglichen neue Anwendungen und geben Anlass zu der Annahme, dass die Nano-
technologie eine wesentliche Stiitze der zukiinftigen technologischen Entwick-
lung sein wird und den wirtschaftlichen Aufschwung weltweit aufrecht erhilt.
Allerdings sind die heutigen Gesellschaften nicht mehr uneingeschrinkt gewillt,
den Fortschritt um jeden Preis mit zu tragen. Es werden daher vermehrt Stimmen
laut, die sich kritisch mit neuen Technologien auseinander setzen und gewisse Be-
denken gegeniiber neuen Materialien haben, da wir in der Vergangenheit verschie-
dentlich gerade gesundheitliche und umweltrelevante Belange nicht ausreichend
beachtet haben (European Environment Agency 2001). Somit beginnt gerade am
Beispiel der Nanotechnologie recht frithzeitig eine Diskussion um die méglichen
Risiken fiir Umwelt und Gesundheit. Viele wissenschaftliche Tagungen und
offentliche Diskussionsveranstaltungen beschiftigen sich mittlerweile mit dem
einhergehenden Risikopotenzial, das in der Verbreitung der Nanomaterialien ent-
halten sein konnte. Dabei stehen vor allem die biologischen Wirkungen der Nano-
materialien im Mittelpunkt des Interesses. In dem schnell wachsenden Umfeld
neuer Produkte und Einsatzmoglichkeiten sehen sowohl Verbraucher als auch
weitere gesellschaftliche Gruppen einen massiven Anstieg bei den einhergehenden
Risiken. Deshalb muss die Frage erlaubt sein, inwieweit mogliche mit der Nut-
zung der Nanotechnologie einhergehende Risiken gesellschaftlich akzeptabel
sind. Auf der anderen Seite ist es aber auch eine Binsenwahrheit, dass es eine Tech-
nologie ohne jedes Risiko nicht gibt. Daher sind Anstrengungen notwendig, sol-
che Risiken zu erfassen und nach Méglichkeit fiir die Bevolkerung so zu minimie-
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ren, dass diese letztlich von den Chancen der Technologie weit tibertroffen wer-
den. Diese Anstrengungen miissen selbstverstindlich von Experten unternommen
werden, um die Nanotechnologie als solche akzeptabel zu gestalten und fiir alle
nutzbar zu machen, jedoch mit dem entsprechenden gesellschaftlichen Auftrag. In
den vergangenen Jahren hat sich auf der Basis dieser Diskussion bereits viel in der
Hinsicht,,Sicherheitsforschung® getan, und es sind sowohl national als auch inter-
national viele Forschungsprojekte gestartet worden, die sich den Themen Gesund-
heit und Umwelt im Zusammenhang mit der Nutzung der Nanotechnologie
widmen. Dieses Kapitel soll eine Ubersicht geben, inwieweit diese Aktivititen aus-
reichend sind bzw. welche weiteren Mafnahmen seitens der Forschung notwendig
sind, um die Voraussetzungen fiir eine nachhaltige Nutzung der Nanotechnologie
zu erfiillen.

A. Welche Materialien sind relevant?

Die Diskussion um ,,neue® Materialien hat in den 90er Jahren des letzten Jahrhun-
derts begonnen. Ersten Arbeiten zur biologischen Wirkung von Fullerenen auf
Lungenzellen wurde damals noch kaum Aufmerksamkeit geschenkt (Adelmann
et al. 1994; Baierl et al. 1996; Baierl and Seidel 1996). Inzwischen hat sich die Situa-
tion aber entscheidend verindert. Mit dem Aufkommen einer Vielzahl von Anwen-
dungen, die ,,neue“ Nanomaterialien mit vollig neuen Eigenschaften enthalten, ist
das Interesse nicht nur seitens der Wissenschaftler gestiegen, etwas zum mog-
lichen Risiko in biologischen Systemen, aber auch in der Umwelt zu erfahren. Zu
intensiv sind die weniger guten Erfahrungen mit anderen Technologien noch in
Erinnerung, als dass die Wirtschaft bestehende Befiirchtungen nicht ernst nehmen
konnte und die Wissenschaft nicht ihrem gesellschaftlichen Auftrag nachkime,
die neuen Materialien genauestens zu priifen. Dabei fillt eine Auswahl von Mate-
rialien, die mit Prioritit untersucht werden sollten, nicht leicht, da die Zahl unter-
schiedlicher Nanopartikel enorm schnell steigt. Allerdings konnen Gruppen gebil-
det werden, die verwandte Materialien enthalten:

1. Metalloxide: z.B. TiO,, SiO,, ZnO, Fe, Oy
2. Metalle: z.B. Silber, Gold, Platingruppenelemente

3. Neue Kohlenstoffmodifikationen: z.B. Fullerene (C60/70) und Kohlenstoff-
nanoréhrchen (CNT)

4. Keramische Materialien: z.B. ZrO,

5. Organische Materialien: dendrimerisch oder anders verzweigte organische Sub-
stanzen, die im Wesentlichen fiir die biologische Anwendung entwickelt wer-
den (Therapie und Medikamentierung)

Vertreter dieser Materialgruppen werden bereits in verschiedenen Produkten ein-
gesetzt, so dass eine direkte Relevanz gegeben ist:
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1. Kosmetika und andere Korperpflegeprodukte
. Textilien, Kunststoffe und andere Kompositmaterialien
. Katalysatoren, Abfallbeseitigung

. Farben und Oberflichenbehandlungen

a oA~ WN

. Energiespeicherung, elektronische Anwendungen

Beide Listen sind nur exemplarisch gedacht und sicher nicht vollstindig. Dennoch
vermitteln sie einen Eindruck, in welche Bereiche die neuen Materialien bereits
vorgedrungen sind und wo es gilt, mit entsprechenden Untersuchungen anzuset-
zen.

Erfahrungen auf den Gebieten der Biologie und Medizin sind in vielerlei Hinsicht
bereits vorhanden, da die Verwendung von Nanopartikeln zum einen nicht wirk-
lich vollig neu ist und zum anderen auch andere Partikel in dieser Gréfsenordnung
in unserer Umwelt existieren, denen wir schon seit Jahrzehnten bzw. Jahrtausen-
den ausgesetzt sind. Zu den bereits im Gebrauch befindlichen Nanopartikeln
gehort der Industrierufs (Carbon Black), der hauptsichlich fiir Autoreifen aber
auch fiir Anwendungen wie Kopieren und Drucken seit Jahrzehnten hergestellt
wird. Weiterhin sind wir seit der Entdeckung des Feuers gegeniiber ultrafeinen
Verbrennungspartikeln exponiert, was uns die bekannten Probleme der Fein-
staubverbreitung verschafft. Das damit einhergehende Wissen zu Gesundheit und
Umwelt ist direkt auf die Nanopartikel anwendbar, auch wenn hier gewisse Gren-
zen in der Ubertragbarkeit gesetzt sind. Im vorliegenden Beitrag soll auf die bei-
den Schwerpunkte Gesundheit und Umwelt eingegangen werden. Sicher sind die
Informationen dazu sehr unterschiedlich, daher fallen die beiden Teile durchaus
verschieden aus. Andererseits macht dies aber auch deutlich, dass zu bestimmten
Punkten ein erhohter Wissensbedarf vorhanden ist, der in naher Zukunft unbe-
dingt befriedigt werden sollte, wenn wir nicht frithere Fehler wiederholen wollen.

B. Gesundheitliche Aspekte von Nanomaterialien

Zu einer biologisch relevanten Wirkung von Chemikalien allgemein kann es nur
kommen, wenn diese Substanzen oder Partikel zum einen an oder in den Organis-
mus bzw. ein biologisches System gelangen und sie zum anderen in die biochemi-
schen/zellbiologischen Abliufe eingreifen, also einen direkten oder indirekten Ef-
fekte auf das biologische System ausiiben. Im Falle eines solchen Einflusses wire
dann ein gesundheitliches Risiko gegeben, das charakterisiert und abgeschitzt
werden muss. Die Materialien, die exemplarisch betrachtet werden sollen, haben
alle mehr oder weniger die Chance in ein biologisches System aufgenommen zu
werden, somit ist eine Exposition gegeben. Derzeit gilt die Ansicht, dass fiir Nano-
partikel oder Nanomaterialien der Aufnahmepfad tiber die Lunge als besonders
kritisch anzusehen ist, wihrend die Ingestion (Aufnahme {iber die Nahrung) oder
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die Applikation auf der Haut eher unkritisch erscheint. Allerdings mehren sich die
Hinweise, dass bestimmte, eher ,,fettlosliche!* Nanopartikel auch tiber die Haut
aufgenommen werden konnen, wihrend Metalloxide, wie TiO, und ZnO, die in
Sonnenschutzcremes enthalten sind, nachweislich nicht durch die Haut dringen
konnen (Gamer et al. 2006; Gelis et al. 2003; Pfliicker et al. 2001).

In unserem Atmungssystem sorgen verschiedene Schutzmechanismen dafiir, dass
eingeatmete Krankheitserreger und Fremdstoffe keinen Schaden anrichten kon-
nen. Neben der mechanischen Ausschleusung (Husten, Niesen) spielen unspezifi-
sche und spezifische Immunabwehrprozesse sowie Entgiftungsmechanismen eine
wichtige Rolle. Zur Bekimpfung von Bakterien und Viren oder zur Beseitigung
nicht-infektioser Partikel wird lokal eine Entziindungsreaktion ausgeldst oder
werden die vor Ort anwesenden Immunzellen, (in Lungenblischen sind das Alveo-
larmakrophagen) aktiviert. Dabei werden neben reaktiven Sauerstoffspezies auch
Proteine und Lipide freigesetzt, die als chemische Botenstoffe (Mediatoren) auf
andere Zelltypen wirken. Dadurch sind z.B. die Epithelzellen, welche die Lungen-
blischen auskleiden, oder die Endothelzellen, welche die in unmittelbarer Nach-
barschaft liegenden BlutgefifSe auskleiden, betroffen. Die einsetzende Bekdmp-
fung der eingedrungenen Fremdkdrper kann auch gesundes Gewebe in Mitleiden-
schaft ziehen, das durch anti-inflammatorische Prozesse geschiitzt bzw. wieder
repariert werden muss. Die Feinregulation (Homdoostase) dieses Netzwerks von
Mediatoren sorgt dafiir, dass der Schaden fiir die Lunge oder den Organismus be-
grenzt wird. Eine Unter- oder Uberregulierung bestimmter Mediatoren wiirde zu
grofleren Schiden und damit zur Verschlimmerung von Erkrankungen fiihren.

Die inflammatorische Antwort nach Inhalation von feinen und ultrafeinen Parti-
keln wurde am Menschen sowie mit Ratten eingehend untersucht (Ubersicht bei:
Oberdorster et al., 2000; Oberdorster, 2001). Die mit der Einwanderung von Ent-
zlindungszellen verbundene Freisetzung von reaktiven Sauerstoffspezies und
lysosomaler Enzyme schidigt auf Dauer das Lungenepithel, so dass die Fihigkeit
zur Abwehr von Krankheitserregern beeintrichtigt werden kann. Als mogliche
Ursache fiir eine zytotoxische Wirkung von Partikeln werden deren Oberflichen-
eigenschaften, das wesentlich ungiinstigere Verhiltnis von Oberfliche zu Volumen
und das elektrokinetische Potential diskutiert. Auf der Basis der bisherigen Er-
kenntnisse mit umweltrelevanten Kohlenstoffpartikeln oder anderen partikuliren
Kontaminanten an Arbeitsplitzen haben wir die wesentlichen biologischen End-
punkte definiert, die fiir eine Schidigung in Betracht kommen:

1. Entziindung (Inflammation) — akute Toxizitit

2. Oxidativer Stress

1 Selbstverstindlich ist hier nicht wirklich ein ,,Auflésen® der Nanopartikel in fettreicher Um-
gebung gemeint, dann wire kein wirkliches ,,Nanopartikel-spezifisches“ Gesundheitsproblem
vorhanden. Es handelt sich eher um ein so genanntes lipophiles Verhalten, d.h. in fetthaltiger

Umgebung fiihlen sich die Partikel ,,wohler” und wandern daher eher durch die fettreichen
Schichten der Haut in tiefer gelegene Teile, wo sie dann auch Kontakt zu lebenden Zellen haben.
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3. DNA-Schidigung
4. Schidigung des zentralen Nervensystems

5. Uberschreiten und Schidigung von Gewebebarrieren (z.B. Blut-Hirn-Schranke,
Luft-Blut-Schranke, Plazenta-Schranke)

Wie schon bei der Diskussion um Chemikalienwirkungen ist auch bei den Parti-
keln, speziell bei den Nanopartikeln, die Betrachtung ihrer Bestindigkeit ein sehr
wichtiger Aspekt. Denn iiber die Persistenz und davon abhingige Akkumulations-
prozesse werden sicher auch bei den Nanopartikeln die Langzeitwirkungen be-
stimmt. Wie bereits bei umwelt- bzw. arbeitsplatzrelevanten Mineralfasern beob-
achtet werden konnte, spielt die Dauer des Verbleibes im Organismus eine mit
entscheidende Rolle bei der Ausbildung der Pathogenese. Daneben kommt der
Form der Partikel eine weitere wichtige Rolle zu. Kleine, runde Partikel konnen
gutaufgenommen werden und kénnen Gewebe besser durchdringen als lingliche,
faserihnliche Partikel. Das ist von grofSer Bedeutung, wenn es um die Betrachtung
von Kohlenstoffnanor6hrchen geht. Die ausgewihlten Materialien zeichnen sich
alle durch eine mehr oder weniger gute Persistenz aus, wobei Metalle (z.B. Ag)
durch Abgabe von Ionen und Metalloxide ohne Coating sicher nach und nach Ma-
terial verlieren. Dieser Prozess ist aber generell von verschiedenen Umstinden in
der direkten Umgebung der Partikel abhingig:

1. pH-Wert des Zytosols oder der Organelle

2. Proteinadsorption oder Adsorption anderer biologischer Molekiile an die Ober-
fliche
3. Agglomeration vor und/oder nach Aufnahme in die Zelle

4. Ablagerung in fester biologischer Matrix (Knochen, Bindegewebe) oder Einkap-
selung im Gewebe (z. B. Granuloma, Silikose)

Unter Einbeziehung all dieser Gesichtspunkte sollen an exemplarisch ausgewihl-
ten Materialien die wichtigsten uns bekannten Studien herangezogen werden, um
die moglichen Auswirkungen zu diskutieren und die Wissensliicken aufzudecken.

Einzelstoffbetrachtungen
Sio,

Siliziumdioxid wird in seiner Form als amorphe Kieselsiure bereits seit Jahrzehn-
ten in Lebensmitteln eingesetzt (E 551) und hat noch viele weitere Anwendungen
in den unterschiedlichsten Produkten. Allerdings sind fiir alle bisherigen Anwen-
dungen keinerlei grofSenabhingige Effekte eingesetzt worden oder spezielle
Grofdenangaben erforderlich gewesen. Soweit keine kristallinen Formen erzeugt
werden (quarzihnliche Wirkung), und im Bereich Nanomaterialien wird meist
pyrogene amorphe Kieselsiure hergestellt, ist die amorphe Form als unkritisch zu
betrachten. Da diese Partikel meist relativ gut 16slich sind, ist die Persistenz auch
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eher nicht gegeben. Dennoch werden diese SiO, Nanopartikel hiufig als Ver-
gleichsmaterial verwendet. Aber an dieser Stelle sei eingehend darauf hingewie-
sen, dass diese Vergleichsmaterialien meist kristalline Formen sind (Baggs et al.
1997; Barrett et al. 1998; Barrett et al. 1999; Castranova 2004) wihrend amorphes
Silica als untoxisch eingestuft wird (Brunner et al. 2006). Sehr gut belegt wird dies
durch eine Studie, die von Giinter Oberddrster und seinen Mitarbeitern durch-
gefiihrt wurde (Johnston et al. 2000). Hier wurde ein direkter Vergleich zwischen
kristallinem und amorphem Siliciumdioxid durchgefiihrt. Ratten wurden iiber
die Lunge diesen beiden Formen des SiO, exponiert und die Entziindungsreaktio-
nen sowie gentoxische Effekte analysiert. Es war eindeutig, dass die kristalline
Form eine erhebliche Entziindung ausloste, die nicht abklingt, und des Weiteren
auch gentoxische Effekte auftraten. Das amorphe SiO, dagegen 16ste in hoher Do-
sierung nur eine kurzzeitige Entziindungsreaktion aus und nach deren Abklingen
traten keine weiteren Effekte mehr auf. Diese Ergebnisse werden durch weitere
Studien bestitigt, die Effekte von amorphem SiO, auf die Verunreinigungen mit
kristallinen Formen zuriickfiihrten (Merget et al. 2002) bzw. in zelluliren Test
keine Hinweise auf eine Toxizitit fanden (Peters et al. 2004). Wichtige Studien zur
Verstirkung einer thrombogenetischen Wirkung sind ebenfalls mit kristallinem
Material durchgefiihrt worden (Nemmar et al. 2005) wihrend in vitro nur ultra-
hoch dosierte amorphe Kieselsiure in Abhingigkeit von der Oberflichendosie-
rung (Grofse der Oberfliche pro g Material) einen leichten Effekt hervorrufen
konnte (Wottrich et al. 2004).

TiO,

Etwas anders stellt sich die Situation mit Titandioxid dar. Auch dieses Material ist
seit langem in Gebrauch, sowohl in Lebensmitteln (E 171) als auch spezifisch in
Nanoform in Sonnenschutzcremes. Viele Studien wurden mit diesem Material bis-
her durchgefiihrt, aber nur selten wurde zwischen den verschiedenen kristallinen
und amorphen Formen unterschieden (Anatas/Rutil). Die meisten Ergebnisse zei-
gen keine oder nur eine geringe biologische Wirkung. Aber auch hier gilt die glei-
che Regel, wie bei der Kieselsiure im Vergleich zum Quarz, die kristalline Form
zeigt grofSere Effektivitit als die amorphe Form (Sayes et al. 2006), wenn auch in
dieser Studie generell nur eine niedrige Wirkung gefunden wurde. Mit TiO, hat je-
doch Giinter Oberdorster nachweisen konnen, dass die entziindungssteigernde
Wirkung von der Oberfliche der Partikel abhingt, also kleinere Partikel bei glei-
cher Massendosis eine hohere Wirkung zeigen als die korrespondierenden gréf3e-
ren (Baggs et al. 1997; Oberdorster et al. 2000; Oberdorster 2001). In vielen Studien
zeigen TiO, Nanopartikel keine entziindungsférdernde Wirkung (Dick et al. 2003;
Hohr et al. 2002; Rehn et al. 2003) und keinen oxidativen Stress (Xia et al. 2006).
Im Labor von Peter Gehr in Bern konnte allerdings auch gezeigt werden, dass
ultrafeine TiO, Partikel nach Einatmung durchaus die Blut-Luft-Schranke {iber-
schreiten konnen und damit in den Organismus gelangen (Geiser et al. 2005; Kapp
et al. 2004). Der Dosisanteil, der letztlich die Gewebsbarriere tiberwindet, scheint
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aber sehr gering zu sein. Bleibt festzuhalten, dass der derzeitige Kenntnisstand da-
hin deutet, dass die Applikation tiber die Haut oder den Magen-Darm-Trakt unkri-
tisch, diejenige tiber die Lunge aber als kritisch angesehen werden muss.

ZnO

Zu Nanopartikeln aus ZnO gibt es nur wenige Studien, die brauchbare Daten zur
Verfiigung stellen. Da ZnO bisher hauptsichlich in Sonnenschutzcreme als UV-
Blocker eingesetzt wird, war hier das Interesse grof3, eine moégliche Translokation
tiber die Haut in den Korper zu untersuchen. Die bisherigen Studien dazu zeigen
jedoch keine solche Verlagerung in tiefere Hautschichten, in denen lebende Zellen
mit diesem Material in Kontakt kommen konnten (Gamer et al. 2006; Gelis et al.
2003). Eine Publikation beschreibt allerdings, dass durch das ZnO in den Cremes
andere Substanzen wie Pestizide leichter durch die Haut wandern kénnten (Brand
etal.2003). Zu Zinkoxid muss aufserdem festgehalten werden, dass Zink als essen-
tielles Element speziell fiir unser Immunsystem von grofser Bedeutung ist und wir
tiglich eine bestimmte Menge zur Deckung des Bedarfes aufnehmen miissen. Es
ist aber auch bekannt, dass die Zinkkonzentration in unserem Korper ein Fenster
besitzt, in dem wir uns wohl fithlen, darunter erleiden wir einen Mangel und darii-
ber wird Zink schnell giftig und hat nachteilige Folgen (Beyersmann and Haase
2001). Daraus erklirt sich auch, dass Zink in hohen Dosierungen zu Entziindun-
gen oder gar zum Zelltod fiihrt, insbesondere, wenn es {iber die Lunge in den Kor-
per gelangt (Gojova et al. 2007; Sayes et al. 2007b).

Eisenoxide

Eisenoxid und vor allem so genannte SPION (superparamagnetic ironoxide nano-
particles) werden hiufig bei medizinischen Studien eingesetzt, da sie {iber externe
Magnetfelder beeinflussbar sind. Entweder kénnen die Partikel durch Wechsel-
felder erhitzt werden oder durch permanente Magnetfelder im Korper deponiert
oder zielgerichtet verbracht werden. Allerdings ist auch in diesem Fall die Daten-
lage nicht ausreichend, um verschiedene Endpunkte bewerten zu konnen, aber
einige Studien liefern bereits erste Hinweise auf ihre toxikologische Bewertung.
Menschliche Stammzellen wurden iiber sehr lange Zeit mit diesen Eisenpartikeln
behandelt und es zeigte sich keinerlei negative Beeinflussung (Arbab et al. 2003);
vor allem bei den hiufig beschichteten Partikeln ergaben sich keinerlei Hinweise
auf eine toxische Wirkung (Auffan et al. 2006; Berry et al. 2004; Gupta and Curtis
2004; Gupta and Gupta 2005). In einigen Experimenten zeigte sich durch die
Eisenoxide ein erhohter oxidativer Stress, was allerdings bei den hiufig verwende-
ten sehr hohen Konzentrationen nicht wundert, da Eisen ein oxidativ aktives Ele-
ment darstellt und tiber die Oberflichenchemie der Partikel sicher mit Fenton-
ihnlichen Reaktionen Sauerstoffradikale gebildet werden kénnen (Arbab et al.
2003; Brunner et al. 2006). Aber auch fiir diesen Endpunkt gibt es Hinweise, dass
beschichtete Partikel diese Reaktion nicht hervorrufen (Muller et al. 2007). Alle Er-
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gebnisse zusammengenommen sind die Eisenoxidpartikel eher unkritisch. Zu-
sdtzlich gilt auch hier, was im Abschnitt zum Zinkoxid gesagt wurde, da Eisen
ebenfalls ein essentielles Element ist und in noch gréfserem Mafse tiglich dem Kor-
per zugefiihrt werden muss. Das toxische Wirkfenster liegt beim Eisen erheblich
hoher, da unser Korper tiber ausgezeichnete Transport- und Lagermoglichkeiten
in Form von bestimmten Proteinen verfiigt und daher eine Uberdosierung nur in
Extremfillen von Bedeutung ist. Wieder spielt im Wesentlichen der Aufnahmeweg
eine grofse Rolle, da die Eisenpartikel vor allem in der Lunge einen erheblichen
Schaden anrichten konnen, im Magen-Darm-Trakt dagegen so gut wie keine ge-
sundheitlich negative Relevanz besitzen.

Metalle — Beispiel Silber

Silber ist gerade in jiingster Zeit in die Schlagzeilen geraten, da es vermehrt in Pro-
dukten eingesetzt wird, mit denen eine Exposition sowohl des Menschen aber
auch in groserem Umfang eine Belastung der Umwelt in Bezug gesetzt werden
kann. Neben mehreren Herstellern von Waschmaschinen, deren Trommeln mit
Nanosilber beschichtet sind bzw. in denen Nanosilber-haltiges Waschmittel ver-
wendet wird, kommen auch Seifen, Zahncremes, Textilien und andere Produkte
auf den Markt, die eine lingere Haltbarkeit und geringere Anfilligkeit gegeniiber
Bakterienbefall versprechen. Silber selbst ist {iber Jahrhunderte hinweg unter-
sucht worden und seine toxischen Wirkungen sind weitgehend bekannt. In Sduge-
tieren und Pflanzen zeigt es eine sehr niedrige toxische Wirkung, wiahrend es Bak-
terien gegeniiber sehr wirksam ist. Dies wird insbesondere von den gelésten
Silberionen ausgelost, die von den Silbernanopartikeln abgegeben werden. Den-
noch konnte kiirzlich in einer Studie eine Wirkung auf die Mitochondrien der be-
handelten Zellen nachgewiesen werden (Hussain et al. 2005). Auch eingeatmete
Silberpartikel fanden sich nach einiger Zeit tiberall im Korper wieder (Takenaka et
al. 2001). Nanosilber ist durch den steigenden Verbrauch und Gebrauch sicher ein
relevantes Problem, zu dem eine Diskussion gestartet ist (Brett 2006), aber zu we-
nige in vitro und in vivo Daten zur Verfiigung stehen.

Kohlenstoffmodifikationen

Fullerene

Bereits in den 90er Jahren des letzten Jahrhunderts wurden im Forschungszen-
trum Karlsruhe einige Studien mit Fullerenen durchgefiihrt, die eine Toxizitit
nachweisen wollten. Allerdings wurden in primiren Lungenmakrophagen keine
oder nur schwache Reaktionen nachgewiesen (Adelmann et al. 1994; Baierl et al.
1996; Baierl and Seidel 1996). Dies wird fiir Zhnliche Systeme auch in aktuellen
Studien fiir unterschiedliche Modifikationen der Fullerene gefunden (Fiorito et al.
2006; Zhu et al. 2006), wobei jedoch die nicht modifizierten Fullerene in aquati-
schen Organismen (Daphnien, Fische) durchaus eine Wirkung zeigten, die weiter
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untersucht wurde (Oberdorster 2004; Oberdorster et al. 2006; Zhu et al. 2006). Es
hat sich allerdings mittlerweile herausgestellt, dass die Losungsmittel, in denen
die nahezu vollig wasserunléslichen Fullerene aufgenommen wurden, um sie den
Tieren (Daphnien, Fische) zum Wasser hinzu zu geben, eher fiir die oxidative Wir-
kung verantwortlich waren, da die Peroxide im Tetrahydrofuran eine solche oxida-
tive Wirkung auslosen (Spohn et al. 2008). Langwierig in Wasser geldste Fullerene
hatten einen solchen Effekt nicht mehr (Oberdorster et al. 2006; Spohn et al. 2008;
Zhu et al. 2006). Nach wie vor gibt es aber auch zu diesem Material nicht gentigend
Daten, um eine Bewertung durchfiihren zu konnen. So wurde in einer Studie das
antioxidative Potenzial der Fullerene nachgewiesen (Dugan et al. 1996), wihrend
eine andere Studie deren oxidative Schidigung der Zellmembranen zeigen konnte
(Sayes et al. 2004). Dennoch hat auch Frau Oberdérster fiir Daphnien (,,Wasser-
flohe“) eine relativ niedrige Toxizitit gefunden, da die héchste in Wasser 16sliche
Konzentration der Fullerene nicht gentigte, um die LCs, im Test zu erreichen, also
diejenige Konzentration, bei der mind. 50% der behandelten Tiere sterben. Jiingste
Studien konnten, ohne Losungsmitteleffekte zu wiederholen, zeigen, dass Fulle-
rene anti-oxidativ wirken (Hu et al. 2007), in der Lunge durchaus toxisches Poten-
tial besitzen (Sayes et al. 2007a), auf Bodenbakterien einen negativen Effekt aus-
liben konnen (Tong et al. 2007) oder in bestimmten derivatisierten Formen auf die
embryonale Entwicklung des Zebrafisches einwirken (Zhu et al. 2007). Bei diesem
Material bleibt sicherlich noch viel zu tun, um die méglichen negativen Folgen fiir
Umwelt und Gesundheit abzuschitzen.

CNTs

Zu den Kohlenstoff-Nanoréhrchen, kurz CNTs, gibt es mittlerweile eine Fiille von
Studien, die sich mit der moglichen Toxizitit dieses Materials beschiftigen, was
die Situation fiir eine Bewertung ihrer Wirkungen aber nur oberflichlich betrach-
tet verbessert. Gerade die CNTs sind ein gutes Beispiel dafiir, dass viele Studien
nicht gleichbedeutend sind mit einer verbesserten Diskussionsgrundlage. Die
Vielzahl der Experimente ist mit sehr verschiedenen biologischen Systemen
durchgefiihrt worden, wobei hiufig ganz verschiedene CNTs benutzt wurden.
Diese gibt es in unterschiedlichen Formen, mit verschiedenen Verunreinigungen
an amorphem Kohlenstoff und Katalysatormetallen und in unterschiedlichen Lin-
gen, so dass alle diese Studien wieder nur ,,Einzelergebnisse® sind.

Bei keiner anderen Stoffklasse sind die Widerspriiche in den Ergebnissen dadurch
auch so grof3. So wird eine Dosis-abhingige Entziindungsreaktion gezeigt (Gru-
bek-Jaworska et al. 2006; Huczko et al. 2005; Lam et al. 2004; Muller et al. 2005;
Shvedova et al. 2005), wihrend andere Gruppen keine Dosis-Abhingigkeit finden
(Warheit et al. 2004) oder iiberhaupt keine toxische Wirkung nachweisen kénnen
(Dumortier et al. 2006; Fiorito et al. 2006; Pulskamp et al. 2007; Worle-Knirsch et
al. 2006). Auch bei der Induktion von reaktiven Sauerstoffspezies (ROS) durch
CNTs verhilt es sich mit den Ergebnissen genauso. Zum einen werden ROS gefun-
den (Shvedova et al. 2003; Shvedova et al. 2005), dann hingt die Produktion der
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Ungereinigte Probe von Kohlenstoffnanoréhrchen

4/\

Nanorohrchen Restliches Material
einwandige mehrwandige Metalle Organische Support-
Nanorohrchen  Nanoréhrchen Bestandteile materialien

1-3nm & 10-100 nm & Typische Kata- ~ Amorpher Typischerweise
ofter Biindel lysatoren sind Kohlenstoff feines
— J Co, Fe, Ni, Mo Aluminium,
Y Mikrostrukturiert ~ Magnesiumoxid
Lénge sehr stark variierend, Nanopartikuldr, (Carbon Black, oder
typischerweise viele Mikrometer kohlenstoft- Fasern, Zwiebel-  Siliciumoxid
verkapselte schalen)
Metalloxide

ADbb. 1: Mogliche Bestandteile einer ungereinigten Probe von Kohlenstoffnanoréhrchen (nach Donaldson
et al. 2006)

ROS von den Metallen in den CNT-Fraktionen ab (Kagan et al. 2006), oder es gibt
gar keine ROS-Produktion (Pulskamp et al. 2007; Worle-Knirsch et al. 2006). Auf
jeden Fall bilden die CNTs eine Klasse neuer Materialien, der besondere Beachtung
geschenkt werden sollte. Die wenigen i1 vivo Studien haben gezeigt, dass es eine
Bildung von Granulomata in den Lungen von Ratten und Miusen gibt (Lam et al.
2004; Warheit et al. 2004) und das konnte in vitro ebenfalls beobachtet werden
(Worle-Knirsch et al. 2006). Die Verteilung im Organismus und die Aufnahme
durch Zellen ist daher von besonderem Interesse und dazu gibt es bisher nur sehr
wenig Information (Kostarelos et al. 2007; Krug et al. 2006; Wang et al. 2004).

C. Umweltaspekte von Nanomaterialien

Wenn wir den Blick von der fiir den Menschen gesundheitlich relevanten Seite ab-
wenden und ihn mehr auf die Umwelt richten, zeichnet sich fiir Nanomaterialien
ein vollig anderes Bild ab. Hier beginnt die Schwierigkeit bereits damit, die Mate-
rialien genau zu definieren, um sie von den natiirlichen Pendants zu unterschei-
den. So gehoren 4 wichtige chemische Elemente, aus denen Nanopartikel und
Nanomaterialien gefertigt werden, zu den 10 hiufigsten Elementen der Erdkruste
(Tab. 1).

Auch weitere wichtige Vertreter der Erdkruste werden aktuell in verschiedenen
Produkten eingesetzt bzw. befinden sich in der Entwicklung (Zirkon, 160 mg/kg;
Zink, 70 mg/kg; Cer, 43 mg/kg). Diese Zahlen verdeutlichen, dass wir zwei wich-
tige Parameter beriicksichtigen miissen, wenn wir ein mogliches Risiko durch das
Einbringen der Nanopartikel in die Umwelt abschitzen wollen:

1. Wie hoch ist der Anteil der synthetisch hergestellten Materialien am natiir-
lichen Hintergrund?
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2. Wie relevant ist der synthetisch erzeugte Anteil, um die Exposition der in der
entsprechenden Umgebung lebenden Organismen tatsichlich signifikant zu
beeinflussen/erhdhen?

Tab. 1: Hdufigste Elemente der Erdkruste
(kursiv: liegen typischerweise als Oxide vor,
vergleichbar zu synthetischen Nanopartikeln)

Element % Anteil
Sauerstoff 47
Silizium 28
Aluminium 8
Eisen 4,5
Calcium 3.5
Kalium 2,5
Natrium 2,5
Magnesium 2
Titan 0,5
Wasserstoff 0,2
Kohlenstoff 0,2
Andere <1

Warum ist eine solche Uberlegung wichtig? Fiir die direkte Exposition des Men-
schen z.B. am Arbeitsplatz ist leicht ersichtlich, dass damit eine Exposition ge-
geniiber Materialien verbunden ist, denen er ansonsten und in dieser Form nicht
begegnen wiirde. In der Umwelt jedoch sind gerade die Metalloxide in allen Vari-
anten und Grofsenordnungen vorhanden. Die Organismen des Bodens oder der
Gewissersedimente sowie auch die Pflanzen sind schon seit jeher mit diesen Parti-
keln konfrontiert und haben sich diesem Umstand angepasst. Erste Studien mit
Eisennanopartikeln im Wasser haben daher auch ergeben, dass nur extrem hohe
Mengen (> 50 mg/1 freie Nanopartikel) einen negativen Einfluss auf Daphnien ha-
ben (personliche Mitteilung E. Oberdorster). Somit stellt sich die Frage, inwieweit
Nanomaterialien, die einen solchen natiirlichen Hintergrund haben, fiir die Um-
welt auch relevant sind, wie dies z.B. fiir Titandioxid oder Zinkoxid in Sonnen-
schutzcremes der Fall ist. Auch hier konnen wir wieder unterscheiden zwischen
der direkten Exposition des Menschen, der diese Sonnenschutzcreme auf die Haut
auftrigt und sich damit diesen Materialien direkt aussetzt, und der aquatischen
Umwelt, in die die Creme abgewaschen wird und in der sich die Nanopartikel
dann gleichmif3ig verteilen. Die erste Frage zur direkten Exposition des Menschen
ist eingehend in verschiedenen Projekten untersucht worden, und diese lassen alle
den Schluss zu, dass die enthaltenen metalloxidischen Nanopartikel nicht durch
die Haut in den Korper eindringen konnen und somit auch keine nachteiligen Fol-
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gen haben (Nanoderm, 2007). Im Gegenteil, durch die UV-absorbierende bzw. UV-
reflektierende Wirkung schiitzen diese Nanopartikel wie erwiinscht den Men-
schen vor UV-induziertem Hautkrebs. Was geschieht aber im Wasser, wohin gehen
die Titandioxid- und Zinkoxidpartikel und was konnen sie bewirken? Hier gibt es
bisher nur wenig brauchbare Information. Die Zahl der Studien zum direkten Ein-
fluss von Nanomaterialien auf die Umwelt ist sehr klein und tiberschaubar (Adams
et al. 2006a; Adams et al. 2006b; Doshi et al. 2008; Hund-Rinke and Simon 2006;
Krug 2005; Lovern et al. 2007; Smith et al. 2007; Tong et al. 2007; Zhu et al. 2006;
Zhu et al. 2007) und die Ergebnisse sind nur bedingt verwendbar, da hier nachvoll-
ziehbar methodische Fehler eine verldssliche Aussage stark einschrinken. So
wurde von Oberddrster in den ersten Experimenten zur Toxizitit von Fullerenen
auf Daphnien ein Losungsmittel eingesetzt (Tetrahydrofuran, THF), das selbst zu
starken toxischen Effekten gefiihrt hat (Oberdorster 2004) und diese Ergebnisse
mussten 2006 richtig gestellt werden (Oberdorster et al. 2006; Zhu et al. 2006). Auf
der anderen Seite werden immer wieder Studien durchgefiihrt, die zeigen, dass die
Titandioxidnanopartikel insbesondere gemeinsam mit UV-Bestrahlung zur so ge-
nannten ,,Photooxidation“ beitragen und damit in den so behandelten Zellen (z.B.
Fischzellen, menschliche Hirnzellen) durch oxidativen Stress zum Tod der Zellen
fithren (Gurr et al. 2005; Long et al. 2006; Reeves et al. 2008; Theogaraj et al. 2007;
Vileno et al. 2007). Dabei wird jedoch selten darauf hingewiesen, dass die Titan-
dioxidpartikel im Korper, im Wasser oder im Fisch keinerlei UV-Licht ausgesetzt
sein konnen, somit diese UV-induzierte Bildung toxischer Radikale im Organis-
mus gar nicht stattfinden kann. Es ist an dieser kurzen Darstellung bereits zu er-
kennen, welche Schwierigkeiten sich ergeben, die publizierten Daten auch richtig
zu interpretieren und daraus die richtigen Schliisse zu ziehen.

Es gibt aber nicht nur Nanopartikel, die entsprechende natiirliche Vertreter besit-
zen, sondern es werden vermehrt Materialien erzeugt, die vollig neue Strukturen
darstellen und somit eine ganz neue Qualitit in die Umwelt bringen, z.B. die Ful-
lerene und die Kohlenstoffnanoréhrchen. Solche Produkte bringen daher ganz
andere Aspekte in die Diskussion um die Gefihrdungen durch Nanopartikel. Als
Toxikologe unterscheide ich daher klar zwischen zwei sehr unterschiedlichen
Situationen bzw. zwei verschiedenen Qualititen der biologischen Beeinflussung:

1. Quantitative (Nano)Noxen
2. Qualitative (Nano)Noxen

Die quantitativen (Nano)Noxen (z.B. synthetische Eisenoxidpartikel, die zum
natiirlichen Hintergrund dazu kommen, wenn sie in die Umwelt eingebracht wer-
den) erhohen die sowieso schon vorhandene Belastung. Diese sind nur dann rele-
vant, wenn sie einen ,,erheblichen® Beitrag leisten, d.h. also grofSe Mengen in die
Umwelt gelangen, bzw. der natiirliche Hintergrund im Verhiltnis sehr niedrig ist.
Anders verhilt sich dies fiir die qualitativen (Nano)Noxen (z.B. Kohlenstoffnano-
rohrchen), die in der Natur so nicht vorkommen. Hier wiirde jede Belastung, und
sei diese noch so Kklein, einen deutlichen Beitrag zur Umweltbelastung leisten. Das
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bedeutet in jedem Fall, dass die qualitativen Belastungen mit erheblich gréf3erer
Sorgfalt getestet werden miissen, um einen negativen Effekt, auch langfristig, wei-
testgehend auszuschliefSsen. Wir kennen diese Probleme von friiheren Ereignissen
(DDT, PCBs, siche European Environment Agency 2001) und sollten viel dafiir tun,
dies in der Zukunft zu vermeiden.

Auch wenn fiir beide Gruppen durchaus verschiedene Regeln gelten, so ist doch zu
fordern, dass neue Stoffe in jedem Einzelfall auf ihre moglichen Gefihrdungen
hin, sowohl die Gesundheit des Menschen als auch die Umwelt betreffend, getestet
werden miissen. Da die chemische und physikalische Wirkung und damit auch die
biologischen Folgen im wesentlichen auf der Zusammensetzung des Materials, der
Grofde der Partikel sowie den Oberflicheneigenschaften beruhen, ist eine Testung
fiir jedes neue Material notwendig und eine dringend erforderliche Voraussetzung
fiir deren Einsatz in Produkten oder auch direkt in der Umwelt.

Analogien

Untersuchungen zur biologischen Wirkung und zum Umweltverhalten syntheti-
scher Nanopartikel legen einen Analogieschluss zu denjenigen ultrafeiner Stiube
in der Umwelt nahe. Gerade zu Dieselrufs gibt es eine Vielzahl von Untersuchun-
gen und Ergebnissen, die sich unmittelbar mit solchen zu Industrierufs oder Car-
bon Black vergleichen lassen. Allerdings gehen die Experten davon aus, dass der
Dieselrufs eine hohere biologische Wirkung entfaltet, da er wihrend des Verbren-
nungsvorganges zusitzlich mit Kohlenwasserstoffen beladen wird, und diese wer-
den mit den ultrafeinen Partikeln in die Lunge transportiert und tragen dort er-
heblich zu den gesundheitlich relevanten Effekten bei. Ahnlich argumentierten
auch die Experten bei einem Gerichtsverfahren in Baden-Wiirttemberg, wobei die
Klage gegen eine Produktionsanlage fiir Nanopartikel vor dem Bundesverwal-
tungsgericht zuriickgewiesen wurde, unter Berufung auf die Aussagen, dass die
erzeugten Nanopartikel zum einen erheblich geringere Auswirkung haben als
umweltrelevante Feinstiube und die RiickhaltemafSsnahmen zum anderen ausrei-
chend konzipiert sind (Bundesverwaltungsgericht 2003). Dennoch ist zu erwarten,
dass auch hier in jedem Einzelfall neu abgeschitzt werden muss, wie sich die Situa-
tion wihrend der Produktion darstellt und mit welchen Emissionen gerechnet
werden muss.

D. Resiimee

Zu den dargestellten Beispielen von Nanomaterialien sind bereits viele Publikatio-
nen erschienen, die sich mit den biologischen Auswirkungen beschiftigen und
daraus potenzielle Gefihrdungen ableiten. Dennoch ist die Datenlage im Einzel-
fall meist sehr diirftig, da die Studien sehr hiufig nicht direkt miteinander ver-
gleichbar sind. Ebenfalls zu bertiicksichtigen ist der Umstand, dass in der Fach-
presse tiblicherweise nur ,,positive“ Befunde veroffentlicht werden, also solche
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Ergebnisse, die eine biologische Wirkung zeigen. Die vielen Studien, die keine Ef-
fekte der Nanopartikel finden, werden nicht veroffentlicht und tragen somit nicht
zu den Uberlegungen zur Risikoabschitzung bei. Bei einer jiingst abgehaltenen
Tagung in Ascona waren sich die Experten einig dariiber, dass die Zahl der nicht-
veroffentlichten ,,negativen® Studien deutlich diejenige der publizierten Studien
liberwiegt, die einen biologischen Effekt beschreiben (Behra and Krug 2008;
nanoECO, 2008). Somit erhalten wir beim Studium der Literatur ein verzerrtes
Bild der moglichen Gefihrdung durch Nanopartikel. Es wird also noch einige
Jahre dauern, bis wir uns dariiber klar werden k6nnen, mit welchen Gefihrdungen
tatsdchlich in realistischer Weise zu rechnen sein wird.

Fiir die Studien, die in Zukunft durchgefiihrt werden, wird seitens der Experten
eine Reihe von Forderungen erhoben, die bei der Erforschung der méglichen Risi-
ken der Nanomaterialien unbedingt beachtet werden sollten (Behra and Krug
2008; Hund-Rinke and Simon 2006; Krug & Fleischer, 2007; Maynard et al. 2006;
Sayes et al. 2007b; Tsuji et al. 2006; Warheit 2008):

1. Verldssliche und vergleichbare Methoden sind nicht vorhanden und miissen
moglichst bald definiert werden.

2. Referenzmaterialien fiir die biologische Wirkung fehlen v6llig und sollten bald
zur Verfiigung stehen, wobei unklar ist, wer diese produzieren soll und wer das
finanziert.

3. Expositionsszenarien (z.B. am Arbeitsplatz) werden noch zu wenig untersucht.

4. Verschiedene biologische Effekte sind inzwischen gefunden und beschrieben
worden, aber es fehlen immer noch wichtige Informationen insbesondere zur
Toxikokinetik: Verteilung, Akkumulation, Deposition und ExKretion von
Nanopartikeln.

5. Okotoxikologische Aspekte sind in der aktuellen Forschung stark unterrepri-
sentiert.

6. Einige Fragen sind bisher tiberhaupt nicht adressierbar, da entsprechende Fille
(zum Gliick) noch gar nicht eingetreten sind (z. B. Nanopartikel und Epidemio-
logie).

Aufderdem bestehen in verschiedenen Wissensbereichen grof3e Liicken, die drin-
gend geschlossen werden miissen, um zu einer nachhaltigen Technologie im Zu-
sammenhang mit der Nanowissenschaft zu kommen. Diese sind

1. Analytik und Methoden
. Gesundheit
. Umwelt

. Arbeitssicherheit und -gesundheit

a s W DN

. Technologiefolgen-Abschitzung und Kommunikation
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Dariiber hinaus zeichnen sich insbesondere fiir Umweltfragestellungen die fol-
genden Punkte ab, die ebenfalls in der nahen Zukunft besondere Aufmerksamkeit
erhalten sollten und dringend einer Aufklirung bediirfen:

¢ Identifikation wichtiger Emissionsquellen

¢ Entwicklung von Modellen zur Vorhersage der Verteilung von Nanopartikeln
in der Umwelt

e Verteilung von Nanopartikeln zwischen verschiedenen Umweltmedien (z.B.
Wasser/Boden, Wasser/Kliarschlamm, Boden/Luft)

e Verteilung, Akkumulation und Persistenz von Nanopartikeln in der Umwelt
und in Umweltorganismen

e Chemische/physikalische Umwandlung von Nanomaterialien in der Umwelt

e Metabolisierung/Verinderung von Nanomaterialien durch Organismen (z.B.
Verinderungen des Coatings) in der Umwelt

e Agglomerationsverhalten von Nanopartikeln in Boden, Wasser, Luft und Biota
e Bioverfiigbarkeit von Nanopartikeln fiir Flora und Fauna

¢ Bioakkumulation und Biomagnifikation von Nanopartikeln in der Nahrungs-
kette

¢ Entwicklung von Methoden und Modellen zur Priifung der akuten und chroni-
schen Wirkung auf Organismen bzw. sensitive biologische Systeme

e Untersuchungen zu moglichen Sekundireffekten von Nanopartikeln (z.B. Er-
hohung der Bioverfiigbarkeit von an Partikel adsorbierenden Schadstoffen —
Huckepack-Effekt)

In ihrer Arbeit zur Okotoxikologie der Nanopartikel stellt Frau Hund-Rinke vier
sehr wichtige Empfehlungen bzw. Fragen an das Ende, die nicht nur fiir die Stu-
dien zur Umwelttoxikologie von Bedeutung sind, sondern auch fiir die gesund-
heitlichen Untersuchungen bzw. toxikologische Experimente Anwendung finden
sollten (Hund-Rinke and Simon 2006):

(I) Die Ursache der Toxizitit: Ist die spezifische Oberfliche der Nanopartikel
wichtig, ist es die kristalline Form die dominiert, oder ist der Aggregations-/
Agglomerationszustand fiir die Experimente von Bedeutung?

(I) Eine eingehende Priifung des Test-Designs (z.B. Stabilitit der Dispersionen,
Lichtquellen fiir Photokatalyse, kontinuierliche Beleuchtung im Versuch
ohne die Testorganismen zu schidigen sowie realistische Versuchsbedingun-
gen).

(II1) Ausarbeitung von Testbatterien, die sich tatsichlich fiir die Verwendung bei
der Untersuchung von Nanopartikeln eignen.

(IV) Eine verniinftige und eingehende Kontrolle der Resultate.
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Diese vier Listen mit unterschiedlichen Anregungen, Forderungen und Empfeh-
lungen zur Problematik der biologischen Wirkung von Nanopartikeln bzw. den
umweltrelevanten Auswirkungen sollen verdeutlichen, dass wir zwar einen hohen
Kenntnisstand aus einzelnen Studien besitzen, nach wie vor jedoch in vielerlei
Hinsicht keine belastbaren Resultate vorweisen konnen, die sicher iiber eine Ge-
fihrdung Auskunft geben. Daher bleibt nach wie vor nur die Einzelfallpriifung,
um eine gewisse Sicherheit im Umgang mit den Nanomaterialien zu erlangen.
Weiterhin muss jedoch von allen Seiten darauf hingewirkt werden, dass sich die
Experimentatoren an diese Empfehlungen halten und somit gemeinsam dafiir
Sorge tragen, dass alle neuen Ergebnisse untereinander vergleichbar werden und
damit die statistische Sicherheit der Experimente zunimmt. Wir sind alle gemein-
sam aufgefordert, zur nachhaltigen Nutzung der Nanotechnologie beizutragen
und dabei weder zur Panikmache noch zur Beschwichtigung zu neigen, sondern
auf der Basis realistischer Annahmen und aktueller Erkenntnisse unsere Schliisse
zu ziehen.
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A. Einleitung

TiO, wird in groSem Mafsstab als Weifspigment verwendet, z.B. in Farben, Zahn-
pasta, Lippenstift, Kaugummi und Tabletten, um nur einige wenige Anwendun-
gen aufzuzihlen. Durch die Eigenschaft, ultraviolettes Licht zu absorbieren, ist es
auch als physikalischer Sonnenschutzfilter interessant. Es kommt in Sonnen-
schutzmitteln als Nanopartikel zum Einsatz, da bei Dimensionen der Partikel um
20 nm der sogenannte Wei3-Effekt verschwindet, der fiir den Verbraucher uner-
wiinscht ist. Die Kosmetikindustrie verweist auch darauf, dass die Spreitung der
Formulierungen (die gleichmifige Verteilung auf der Oberfliche), die solche
Nanopartikel enthalten, besser ist. Nun erhebt sich die Frage, ob diese Nanoparti-
kel durch die Haut in vitales Gewebe penetrieren konnen und moglicherweise
systemisch werden sowie transloziert und vielleicht auch akkumuliert werden.
DaTiO,als inert und biopersistent angesehen wird, konnten bei lingerer Applika-
tion gesundheitliche Schiden resultieren. Da TiO, photokatalytisch aktiv ist — es
wird z.B. zur Abwasserreinigung eingesetzt — wird es fiir Anwendungen in Son-
nenschutzmitteln gecoated, d.h. mit einem Uberzug aus amorphem SiO, oder an-
deren Materialien versehen, der die Radikalreaktionen an der Oberfliche unter-
bindet.

Die Frage der Hautpenetration von Nanopartikeln wird immer noch kontrovers
diskutiert. Dies liegt zum einen an den verwendeten Untersuchungsmethoden,
zum anderen aber auch an der Interpretation der Ergebnisse. Im Folgenden wird
ausschliefslich von TiO,-Nanopartikeln die Rede sein.

Eine weit verbreitete Methode ist das sogenannte Tape-Stripping: man kann durch
wiederholtes Aufbringen von Klebestreifen (z.B. Tesafilm) und Abziehen die
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Hornhaut, die aus Korneozyten! besteht, lagenweise abtragen und dann die auf die
Korneozytenmenge normierte Menge von Ti bestimmen. Trigt man die Ti-Menge
gegen die Streifenzahl auf, so wird ein Tiefenprofil suggeriert. Das Hauptproblem
dieser Methode liegt darin, dass durch Hautfalten und Haarfollikel die Tiefen-
information grob verfilscht werden kann. Zudem kann man lediglich die Horn-
haut abziehen, eine mogliche Penetration in vitales Gewebe kann nicht gemessen
werden und muss durch Extrapolation erschlossen werden.

Eine weitere Methode ist die Franz-Diffusionszelle: ein Stiick Haut wird explan-
tiert, vom Fettgewebe getrennt, und als Membran iiber eine Zelle gespannt. Auf
der Oberseite der Haut wird die zu untersuchende Substanz aufgebracht, auf der
riickwirtigen Seite wird mit einer Pufferlosung gespiilt und in regelmifSigen Ab-
stinden werden Proben gezogen und analysiert. Die Ergebnisse stehen und fallen
mit der Integritit der Hautmembran: wenn es Kanidle mit Durchmessern von
20 nm oder grofser gibt, wird man immer eine gewisse Penetration beobachten.
Solche Kanile konnten z.B. abgeschnittene Haarfollikel sein. Kleinere Kanile um
20 nm sind nur elektronenmikroskopisch visualisierbar, wofiir die Haut aber
vakuumtauglich pripariert werden muss und nicht mehr funktionsfihig ist. Es er-
hebt sich auch die Frage, ob Nanopartikel von 20 nm Durchmesser — das entspricht
einem Molekulargewicht von etwa 1 MDa (10 Dalton entspricht in etwa 106 Was-
serstoffatomen) — tiberhaupt itiber einen diffusiven Mechanismus transportiert
werden. Generell wird als Obergrenze fiir molekulare Hautpenetration etwa 0,5—
1 kDa (103 Dalton) angesehen. Zudem neigen die Nanopartikel massiv zu Agglo-
meration, d.h. sie liegen selten als Einzelpartikel vor. Problematisch ist auch das
Spiilen mit Pufferlésung, was weit weg von in-vivo Bedingungen ist. Beide Metho-
den sind ,,integrale“ Methoden, d.h. sie geben keine ortsaufgeldste Information
iiber mogliche Penetrationspfade, geschweige denn iiber Konzentrationsprofile,
wie sie fiir Diffusion typisch wiren.

Wohl eine der wichtigsten Methoden ist die hochauflésende Transmissions-Elek-
tronen-Mikroskopie (HRTEM). Hierfiir werden aus Hautproben, die durch Biop-
sien gewonnen werden, Ultradiinnschnitte (z.B. 50—100 nm Dicke) prapariert und
von Elektronen ,,durchleuchtet®. Der Vorteil dieser Methode liegt darin, dass ein-
zelne Nanopartikel visualisiert werden konnen. Zudem kann man auch iiber Elek-
tronenmikrosonden deren Elementzusammensetzung bestimmen. Die Nachteile
dieser Methode liegen zum einen darin, dass umfangreiche Priparationsschritte —
z.B. Fixieren und Firben — erforderlich sind und damit die Gefahr von Pripara-
tionsartefakten steigt, zum anderen hat man nur ein sehr geringes Gesichtsfeld
und muss durch eine Vielzahl von Proben sicherstellen, dass man auch reprisenta-
tive Ausschnitte untersucht hat.

1 Korneozyten = abgestorbene Hautzellen.
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B. Das NANODERM-Projekt

In dem von der EU finanzierten Projekt NANODERM, an dem Dermatologen und
Naturwissenschaftler beteiligt waren, wurden daher aufer HRTEM vor allem
Methoden der Ionen-Mikroskopie wie Particle Induced X-Ray Emission (PIXE),
kombiniert mit Scanning Transmission Ion Microscopy (STIM) und Rutherford
Backscattering Spectrometry (RBS) eingesetzt. Der Fokus liegt dabei auf der Visua-
lisierung moglicher Penetrationspfade. Hier kommen Hautdiinnschnitte von ca.
10-15 pm zum Einsatz, die mittels eines Cryo-Mikrotoms aus gefriergetrockneten
Stanzzylindern gewonnen werden. Fixierung und Firbung sind nicht erforder-
lich, so dass die Gefahr von Priparationsartefakten geringer ist. Zudem lassen sich
mogliche Artefakte {iber die Kombination von PIXE und STIM bzw. tiber Sekun-
darelektronenbilder identifizieren. Weiterhin kann man aus einem grofSeren
Uberblickbild in interessante Regionen zoomen. Nachteilig ist, dass die laterale
Auflosung nicht zur Visualisierung einzelner Partikel ausreicht. Allerdings wiirde
man mit PIXE auch Ti in molekularer Form nachweisen konnen, sollten die Nano-
partikel sich auflosen.

Weiterhin wurden im NANODERM-Projekt mit 48V radioaktiv markierte Nano-
partikel zur Untersuchung von Hautexplantaten eingesetzt, die durch Zyklotron-
reaktionen in Pulvertargets hergestellt wurden. Die Positronenspuren wurden mit
Kernmikroemulsionen sichtbar gemacht. Die Methode hat wohl die grofste Emp-
findlichkeit, leidet aber deshalb auch darunter, dass man Kontaminationen bei der
Priparation nicht vollig ausschliefSen kann.

Hautproben wurden durch Biopsien von Hausschweinen und gesunder Human-
haut von Freiwilligen (minnlich, weiblich; kaukasisch, farbig; verschiedene Alter)
gewonnen (Abb. 1, — S. 340 Farbabb.). Daneben wurden Proben von auf SCID-
Miuse transplantierter Humanvorhaut verwendet. AufSerdem kamen fiir die Un-
tersuchungen mit 48V radioaktiv markierten Nanopartikeln Hautexplantate zum
Einsatz. SchlieSlich wurden auch Proben von Patienten mit Psoriasis (Schuppen-
flechte) untersucht.

Die Haut wurde in aller Regel ohne Vorbehandlungen verwendet. Daneben wur-
den in einigen Fillen auch verschiedene Vorbehandlungen wie Reinigung mit
Ethanol (entfettet), exzessive Wasserexposition (,, Waschfrauenhaut®) und partiel-
les Tape-Stripping angewandt. Verschiedene dermatologische Formulierungen
(Carbomergel, Polyacrylatgel, hydrophobes Basisgel, Microemulsionen), die TiO,-
Nanopartikel enthielten (hauptsichlich Eusolex T-2000), sowie die kommerziel-
len Produkte Eucerin Micropigment Créme 15 (Beiersdorf), Eucerin Micropig-
ment Lotion 25 (Beiersdorf), Avéne 50 (Pierre Fabre) und Anthelios XP SPF60
(Roche Posay) wurden mit etwa 2 mg/cm?2unter nicht-okklusiven bzw. semi-okklu-
siven und okklusiven Bedingungen auf die Haut aufgetragen. Die Expositions-
zeiten variierten zwischen 30 Minuten und 48 Stunden. AnschliefSend wurde die
Haut mechanisch gereinigt, um iiberschiissige Formulierung zu entfernen; dann
wurden die Biopsien genommen und in auf 77 K gekiihltem Isopentan schockge-
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froren. Die weitere Bearbeitung der Proben erfolgte dann getrennt fiir die HRTEM
und die Ionenmikroskopie. Die Cryo-Mikrotom-Schnitte erfolgten unter einem
Winkel von ca. 45° von der Innenseite der Hautprobe nach aufsen, um Kontamina-
tionen und das Abblittern der Hornhaut zu vermeiden.

C. Resultate

Die Ergebnisse aller Untersuchungen lassen sich wie folgt zusammenfassen. Mit
Ausnahme von wenigen Fillen wurde bei gesunder Haut Ti auf dem stratum cor-
neum und in den obersten Lagen des stratum corneum disjunctum gefunden. Die
Nanopartikel waren hiufig aggregiert (Abb. 2, — S. 340 Farbabb.). Liposomenfor-
mulierungen mit Nanopartikeln, die als ,,schnelle Transporter® bekannt sind, wer-
den auf der Oberfliche zerlegt und transportieren die Nanopartikel nicht (Abb. 3,
— S. 340 Farbabb.). Uberraschenderweise war die Spreitung der Formulierungen
dufSerst heterogen (Abb. 3 und 4, — S. 340 f. Farbabb.). Dies bedeutet, dass auf einer
Lingenskala von Mikrometern ganze Areale {iberhaupt nicht gegen UV-Strahlung
geschiitzt sind. Die trotzdem hohen erzielbaren Sonnenschutzfaktoren legen den
Schluss nahe, dass offenbar zur Erzeugung einer Hautrétung (Sonnenbrand) deut-
lich grofSere Areale UV-exponiert sein miissen und die Haut mit der UV-Schidi-
gung kleiner Areale gut zurechtkommt. Inwieweit diese Schlussfolgerung korrekt
ist, muss sich erst erweisen.

In fast allen Fillen konnten einzelne Ti-Spots in vitalem Gewebe als Priparations-
artefakte identifiziert werden. In keinem der etwa 500 Bilder wurden kohirente
Pfade von Nanopartikeln beobachtet, ganz zu schweigen von Konzentrationsprofi-
len, wie sie fiir diffusiven Transport charakteristisch sind. Daraus schliefSen wir,
dass die Nanopartikel durch mechanisches Einwirken in die obersten Korneo-
zytenlagen eingebracht wurden und dass diffusiver Transport nicht stattfindet.
Daher halten wir Franz-Diffusionszellen fiir Penetrationsstudien von Nanoparti-
keln fiir ungeeignet. Durch Abschilfern der Hornhaut — sie erneuert sich etwa alle
30 Tage — wird das eingebrachte TiO, wieder entfernt.

Es gibt auch Anzeichen dafiir, dass die Penetration bei Mikrolisionen erhoht ist
(Abb. 4, — S. 341 Farbabb.). Schlieslich wurde Ti auch in Tiefen von ca. 400 pm in
Haarfollikeln gefunden (Abb. 5, — S. 341 Farbabb.), wobei allerdings keine Pene-
tration in vitales Gewebe vorlag.

Die Untersuchungen an psoriatischer Haut waren weniger aufschlussreich. Im Ge-
gensatz zu gesunder Haut, bei der das stratum corneum typischerweise 15 pm dick
ist, liegt bei psoriatischer Haut eine ca. 100 pm dicke Hornhaut vor, in der noch le-
bende Keratinozyten eingebaut sind. Hier gibt es keine Barriere mehr und Nano-
partikel konnen in Kontakt mit lebenden Zellen kommen. Es gab allerdings keine
Hinweise darauf, dass Nanopartikel systemisch werden kdénnen.

Mittels Static Secondary Ion Mass Spectrometry (S-SIMS) und Laser Modulated
Mass Spectrometry (LMMS) wurde untersucht, ob sich bei gecoateten Nanoparti-
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keln mit und ohne UV-Bestrahlung neue Spezies aus den Formulierungen bilden,
die moglicherweise gesundheitsschidlich sein kdnnten. Das Ergebnis war negativ.

Um das Risiko gesundheitlicher Schiden abschitzen zu kénnen, ist neben der Expo-
sition auch das Gefahrenpotential, das sich aus einem mdoglichen Kontakt von Haut-
zellen mit Nanopartikeln ergibt, von Bedeutung. Daher wurde die Wechselwirkung
von einer Reihe von Hautzellen mit gecoateten und ungecoateten TiO,-Nanoparti-
keln in-vitro und in-vivo untersucht. Dabei kamen verschiedene immuno-histoche-
mische Methoden und Atom-Kraft-Mikroskopie zum Einsatz. Der zellulire Respons
variierte stark von Zelltyp zu Zelltyp; es wurden verschiedene Endpunkte getestet.
Die Elastizitit der Zellen verinderte sich unter UV-Beleuchtung bei Kontakt mit un-
gecoateten TiO,-Nanopartikeln. Bei Zugabe von Radikalfingern wurde keine Veran-
derung der Elastizitit beobachtet. Inwieweit diese Ergebnisse gesundheitsrelevant
sind, ist eine offene Frage, da die Exposition bei gesunder Haut verschwindend ge-
ring ist, falls sie tiberhaupt existiert. Jedenfalls sollte der direkte Kontakt von Son-
nenschutzmitteln mit offenen Wunden vermieden werden. Vermutlich trifft das
auch auf massiv sonnenbrandgeschidigte Haut zu.

D. Schlussfolgerung

Auf einen Nenner gebracht kann man sagen, dass bei der {iblichen Anwendung
von Sonnenschutzmitteln, die gecoatete TiO,-Nanopartikel enthalten, auf gesun-
der Haut keine gesundheitlichen Effekte, die mit der Partikeleigenschaft zusam-
menhingen, zu erwarten sind.

Allerdings ist zu bedenken, dass jede Methode minimale Nachweisgrenzen hat. Bei
HRTEM kann man nicht wirklich von Nachweisgrenzen sprechen, da prinzipiell je-
des einzelne Partikel nachgewiesen werden kann. Allerdings muss man dazu auch
den richtigen Ausschnitt pripariert haben. Bei der PIXE liegt die Nachweisgrenze
etwa bei einem 20 nm grofSen Partikel in einem Volumen von 1 pm X 1 pm x 10 pm.
Langzeitexpositionsstudien — z.B. 30 Tage — gibt es bisher nicht. Die grofSte Unsi-
cherheit bei allen bisherigen statischen Untersuchungen liegt vielleicht darin, dass
bei mechanisch gestreckter/gestauchter Haut in jiingsten Untersuchungen erhéhte
Penetration bis in vitales Gewebe beobachtet wurde, allerdings unter extremen ex-
vivo Bedingungen (Tinkle et al. 2003: 1202 ff.; Rouse et al. 2007). Hier wire ein
standardisiertes in-vivo Verfahren duferst niitzlich. Zudem handelte es sich um
Nanopartikel, die nicht in kosmetischen Produkten enthalten sind.

E. Ausblick
Verwendung in kosmetischen Produkten findet unter anderem auch ZnO mit ihn-

lichen Dimensionen wie TiO,. Beziiglich der mechanischen Einbringung in die
obersten Korneozytenlagen der Hornhaut gibt es keine Unterschiede zu TiO,.
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Allerdings ist ZnO besser 16slich und wird als zytotoxisch angesehen. Daher findet
es bei einigen Firmen keine Anwendung mehr. Weniger in kosmetischen Produk-
ten, aber als Zusatz in Nahrungsmitteln kommt rontgen-amorphes SiO, zum Ein-
satz. Es wird als vollig unschidlich angesehen, ganz im Gegensatz zu kristallinem
SiO, (Quarz).

Aufder diesen mineralischen Nanopartikeln sind auch Produkte mit Fullerenen
und Fullersomen (was das genau ist, ist unklar, moglicherweise sind das funktio-
nalisierte Fullerene) auf dem Markt, die exotisch anmuten und deren Wirkung
unklar ist. Moglicherweise sollen sie als Radikalfinger wirken. Fullerene sind
kleine Molekiile (unter 1 nm Durchmesser), die ausschliefSlich aus Kohlenstoff be-
stehen und wie ein Ball aufgebaut sind. Hier konnte es tatsichlich Penetration in
vitales Gewebe geben, wie jliingste Studien gezeigt haben (Rouse et al. 2007).

Weit verbreitet sind Nanoemulsionen, Nanosomen, Nanokapseln und dhnliches
mehr, die im wesentlichen Wirkstoffe ,,verpacken® und dadurch haltbarer machen,
die jedoch nicht intakt sondern allenfalls molekular durch die Hornhaut penetrie-
ren. Wenn die Wirkstoffe niedermolekular sind, konnen sie die Hautbarriere {iber-
winden.
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A. Einleitung

Die Nanotechnologie gilt weltweit als Schliisseltechnologie des 21. Jahrhunderts.
Mehr als 40 Staaten haben Strategien zur Forderung und Entwicklung der Nano-
technologie erarbeitet. Deutschland ist als Innovationsstandort auf dem Feld der
Nanotechnologie mit an der Weltspitze, Forschung und Industrie sind voll wettbe-
werbsfihig.

Eine zukunftsorientierte Innovationspolitik umfasst heute in den fiihrenden In-
dustrielindern nicht nur die Forderung von Forschung und Entwicklung. Es geht
auch um die rechtzeitige Klirung und Vermeidung moglicher Risiken neuer Tech-
nologien fiir Mensch und Umwelt. Es geht um zukunftsorientierte Dialoge zwi-
schen Wirtschaft, Wissenschaft und Gesellschaft, um Kommunikationsfehler — wie
sie auf anderen Technikfeldern beobachtet wurden — zu vermeiden. Es geht auch
um den Beitrag, den neue Technologien fiir eine zukunftsfihige und nachhaltige
Entwicklung von Wirtschaft und Gesellschaft leisten konnen.

Das Bundesumweltministerium hat fiir die Bundesregierung Ende 2006 den
NanoDialog gestartet. Ziel ist es, mit Hilfe der Nanokommission eine nachhaltige
und zukunftsfihige Entwicklung und Nutzung der Nanotechnologie mit dem
Schwerpunkt Nanomaterialien zu unterstiitzen. Auf diesem Gebiet hat die kom-
merzielle Nutzung der Nanotechnologie lingst begonnen.

Zum Hintergrund: Von Nanomaterialien spricht man bei Materialien, die in min-
destens einer Dimension Kleiner als 100 nm (Nanometer) sind. Sie finden mehr
und mehr Anwendung und dienen insbesondere der Verbesserung von Produkten
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und Anwendungen wie z.B. hohere Stabilitit bei Sportgeriten, Einsatz beim
Brandschutz, selbst reinigende Oberflichen oder UV-Schutz bei Sonnencremes. In
der Nanodimension weisen Partikel bekannter Stoffe hiufig neuartige Eigenschaf-
ten auf, die auch Auswirkungen auf Mensch oder Umwelt haben konnten.

In den Dialog iiber Chancen und Risiken von Nanomaterialien sind Vertreter aus
Wissenschaft, Fachbehoérden des Bundes, Wirtschaft und aus Umwelt- und Ver-
braucherschutzverbinden einbezogen. Die Ergebnisse sollen eine Grundlage fiir
die Information der Offentlichkeit bieten und bei Bedarf Handlungsempfehlun-
gen an die Behorden ermoglichen.

B. Arbeitstrukturen — Die Nanokommission
und ihre Arbeitsgruppen

Wolf-Michael Catenhusen, Staatssekretir a.D., leitet die Nanokommission. Betei-
ligt sind daran Wissenschaftler, Wirtschaft und deren Verbinde (BASF, Henkel,
Evonik, Nanogate, Verband der Chemischen Industrie, Bundesverband der Deut-
schen Industrie), Umwelt- und Verbraucherschutzverbinde (BUND, Verbraucher-
zentrale Bundesverband), Arbeitnehmervertreter (Deutsche Gewerkschaftsbund)
und staatliche Vertreter (Bundesumweltministerium, Bundesministerium fiir Bil-
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Risiken und
Sicherheitsforschung

AG3
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dung und Forschung, Bund-/Linderausschuss fiir Chemikaliensicherheit). Thema-
tische Arbeitsgruppen mit weiteren Experten und gesellschaftlichen Akteuren
unterstiitzen die Arbeit der Nanokommission.

C. Themenfokus und Aufgaben

Die Nanokommission der Bundesregierung hat sich zunichst drei Aufgaben ge-
stellt, fiir die Arbeitsgruppen gebildet worden sind:

I. Arbeitsgruppe 1: Chancen fiir Umwelt und Gesundheit

Die Kernfrage dieser Arbeitsgruppe lautet: Welcher Beitrag kann durch Nutzung
von Nanomaterialien fiir eine nachhaltige Wirtschafts- und Gesellschaftsentwick-
lung in Deutschland geleistet werden, insbesondere fiir den Umwelt-/Gesund-
heits- und Verbraucherschutz? So versprechen Nanomaterialien in Photovoltaik-
anlagen, Energiespeichern oder Batterien eine erheblich bessere Energiecausbeute.
Weiter ist die Verbesserung von Filteranlagen mit Membrantechnik z.B. fiir Klir-
anlagen moglich. Spannende Zukunftsmirkte gerade fiir die deutsche Wirtschaft.

Das Ergebnis wird eine Beschreibung von Nano-Produkten oder Anwendungen
sein, die einen besonderen Vorteil fiir die Umwelt oder den Verbraucherschutz
bringen. Weil Nanomaterialien in vielen Bereichen noch in einem frithen Entwick-
lungsstadium sind, sollen dariiber hinaus Zukunftspotenziale fiir den Standort
Deutschland identifiziert werden. Zentrale Fragen sind: Welche positiven Effekte
sind fiir Mensch und Umwelt durch Nanomaterialien zu erwarten? Welcher Bei-
trag kann insbesondere zum Klimaschutz geleistet werden? Welche besonderen
Vorteile bieten Nanomaterialien im Vergleich zu herkémmlichen Techniken? Wel-
che Risiken stehen diesen Chancen gegeniiber und wie konnen sie bei der Techno-
logieentwicklung ausgeschlossen bzw. kontrolliert werden? Die rechtzeitige Aus-
einandersetzung mit diesen Fragen wird zur Profilbildung Deutschlands auf
diesen Zukunftsmirkten beitragen.

Fokus der Arbeitsgruppe 1 nach erster Zwischenbilanz im Uberblick:

— Beispielhafte Anwendungen (vor allem in den Bereichen Energie, Wasser, Um-
welttechnik) zeigen: Nanomaterialien konnen einen Beitrag zu Ressourceneffi-
zienz und Umweltschutz leisten.

— Lebenszyklusbetrachtungen fiir ausgewihlte Beispiele sollen ,,Licht® in tatsich-
liche Beitrige fiir die Nachhaltigkeit bringen (Erste Forschungsprojekte dazu
laufen).

— Es sollte eine weitergehende Fokussierung auf ausgewihlte Handlungsfelder
L,umwelt und Gesundheit® fiir den Innovationsstandort Deutschland stattfin-
den (Erarbeitung realistischer Entwicklungsperspektiven).
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II. Arbeitsgruppe 2: Risiken und Sicherheitsforschung

Die zweite Arbeitsgruppe hat ihre Arbeit unter der Fragestellung begonnen: Wo
brauchen wir Beitrige einer interdiszipliniren Risiko- und Sicherheitsforschung
zur Klirung moglicher Auswirkungen des Umgangs mit Nanopartikeln auf Um-
welt und Gesundheit? Sie beschiftigt sich mit méglichen Risiken von Nanomate-
rialien und identifiziert Wissensliicken, die prioritir geschlossen werden miissen.
Erste Hinweise auf mdgliche schidliche Wirkungen fiir Umwelt und Gesundheit
miissen weiter erforscht werden. Ziel ist die Erarbeitung eines von den wesent-
lichen gesellschaftlichen Akteuren gemeinsam getragenen Programms fiir die
zukiinftige Sicherheitsforschung mit konkreten Projektvorschligen.

Trotz Wissensliicken soll mit vorhandenen Daten und Informationen eine erste
Bewertung ausgewihlter Nano-Produkte hinsichtlich moglicher Risiken bei der
Verwendung erfolgen. Im Fokus der Arbeit stehen Nanomaterialien in Anwen-
dungsbereichen, in denen sie nicht fest in ein Produkt eingebunden sind und mit
denen der Mensch z.B. durch Einatmen, {iber die Haut oder die Nahrung bzw. die
Umwelt in Beriihrung kommen kann.

Test- und Bewertungsmethoden, die Hinweise auf moégliche Risiken durch Nano-
materialien geben, miissen teilweise neu entwickelt oder angepasst werden. Dabei
geht es z.B. um Messmoglichkeiten von Nanopartikeln in den Umweltmedien (Bo-
den, Wasser, Luft) oder im menschlichen Korper. Dies wird auch einen Beitrag zu
der Diskussion um notwendige Anderungen oder Anpassungen von bestehenden
Rechtsvorschriften auf Nanomaterialien und -partikel leisten.

Fokus der Arbeitsgruppe 2 nach erster Zwischenbilanz im Uberblick:

— Risiken von Nanomaterialien miissen differenziert betrachtet werden. Befiirch-
tungen gibt es bei Produkten und Anwendungen mit Nanomaterialien ,,nah*
an Mensch und Umwelt.

— Nanomaterialien werden sehr breit eingesetzt (Querschnittstechnologie). Um
mehr als generelle Aussagen zu erhalten, wird der Fokus der Risikoabschitzung
zunichst auf ausgewihlte Beispiele gelegt, um daraus Schlussfolgerungen z. B.
fiir die Forschung abzuleiten.

— (Vorsorge-) Kriterien sollen eine frithzeitige Einschitzung und Bewertung von
Nanomaterialien erméglichen. Es werden dazu ,,Besorgnis- und Entlastungs-
kriterien® erarbeitet.

— Die AG 2 formuliert Empfehlungen fiir Forschungspriorititen und ggf. speziel-
len Forschungsbedarf, der sich bei der Bewertung der Beispiele ergibt.
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III. Arbeitsgruppe 3: Leitfaden fiir einen verantwortungsvollen
Umgang mit Nanomaterialien

Die Nanokommission steht fiir einen vom Prinzip der Vorsorge getragenen Um-
gang mit Nanomaterialien. Es kann daher nicht abgewartet werden, bis alle még-
lichen Risiken von Nanomaterialien wissenschaftlich vollstindig untersucht
wurden. In einer dritten Arbeitsgruppe arbeiten daher die wichtigen gesellschaft-
lichen Akteure zu Anforderungen an einen vorsorgenden Schutz von Arbeitneh-
mern, Verbrauchern und der Umwelt, die bereits heute umgesetzt werden konnen
und sollen. Ziel ist ein ,Leitfaden fiir einen verantwortungsvollen Umgang mit
Nanomaterialien®, der von moglichst vielen Hersteller- und Anwenderfirmen und
weiteren verantwortlichen Akteuren in der Praxis angewendet wird.

Die Nanokommission wird auf diesem Gebiet mogliche Initiativen der OECD, der
EU oder wichtiger Industrielinder in ihre Arbeit einbeziehen.

Fokus der Arbeitsgruppe 3 nach erster Zwischenbilanz im Uberblick:

— Unternehmen sollten selbst im Sinne eines verantwortlichen Umgangs mit
Nanomaterialien (Arbeits-, Umwelt- und Verbraucherschutz) aktiv werden. Die
AG 3 erstellt ein tibergeordnetes Prinzipienpapier fiir einen verantwortungs-
vollen Umgang mit Nanomaterialien und fiihrt aus, wie ein Monitoring bzw.
Reporting organisiert werden soll.

— Darauf aufbauend beginnt sie mit der Erarbeitung branchenspezifischer Leitfi-
den zur Konkretisierung der Prinzipien (bisher: Lackverband, Baubranche, Kos-
metik, ggf. Lebensmittel).

Die Nanokommission wird ihren Abschlussbericht im November 2008 vorlegen.
Der Abschlussbericht wird die Rahmenbedingungen der Arbeit der deutschen Na-
nokommission beschreiben, sich mit Definitionsfragen auseinander setzen und
insbesondere Informationen zum Dialog zu Fragen der Nachhaltigkeit und Si-
cherheit in Bezug auf Nanomaterialien unterhalten. Ergebnisse der fachlichen Ar-
beitsgruppen und iibergeordnete Empfehlungen der Nanokommission runden
den Bericht ab.
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A. Einleitung

Nanotechnologie gilt als eine der wichtigsten Zukunftstechnologien. Die Hoff-
nungen und Erwartungen, die in sie als Motor fiir Innovation gesetzt werden, sind
enorm. Sie birgt ein grofses Potenzial fiir die Entwicklung von Materialien und
Produkten mit vollkommen neuen Eigenschaften (vgl. BMBF 2007). Erkenntnisse
aus der Nanotechnologie sollen zur Optimierung bestehender Produkte, aber auch
zur Offnung ganz neuer Mirkte fithren. Im Umweltbereich kdnnten nanotechno-
logische Entwicklungen beispielsweise zur schonenderen Verwendung von Res-
sourcen, zu Verbesserungen der Effizienz von Energieerzeugungssystemen und
leistungsfihigeren Filtersystemen zur Luft-, Wasser- oder Bodenreinigung fiihren.
Im medizinischen Bereich eréffnen sich neue Diagnostik- und Therapieverfahren.
So wird z.B. erwartet, dass Diagnosen friiher, Privention sowie Behandlungs-
methoden gezielter, Verfahren patientenschonender gestaltet werden kénnen. Zu-
dem hat die Nanotechnologie bereits Einzug in unseren Alltag gehalten. Ob sich
selbst reinigende Keramikoberflichen oder nano-imprignierte Kleidung, die
einen wirkungsvollen UV-Schutz ermdglicht — die Nanotechnologie ist fiir eine
uniibersehbar grofse Anzahl neuer Produktideen gut. Derzeit sind {iber 600 Pro-
dukte auf dem Markt verfiigbar, die Nanomaterialien enthalten (vgl. Woodrow
Wilson International Center for Scholars 2007) und tausende weitere Produkte be-
finden sich derzeit in der Entwicklungsphase. Marktprognosen sehen langfristig
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ein Umsatzvolumen von 700 bis 800 Milliarden $ jihrlich (Hullmann 2006; VDI
Technologiezentrum 2004).

Trotz der Vielzahl von Produkten, bei deren Herstellung Nanomaterialien oder
nanotechnologische Verfahren eingesetzt werden, handelt es sich bei der Nano-
technologie um eine so genannte ,emerging technology®. Doch nicht nur die Tech-
nologie selbst, auch die gesellschaftliche Debatte hat den ,,emerging“-Status —
beide befinden sich in einem friihen Entwicklungsstadium. Die schnelle Entwick-
lung der Nanotechnologie und die zunehmende Bedeutung dieser Technologie fiir
den Verbraucheralltag finden bislang eher unbeachtet von der Offentlichkeit statt.
Der gesellschaftliche und beim {iberwiegenden Teil der Biirger auch der individu-
elle Meinungsbildungsprozess zum Thema steht erst am Anfang. Eine breite, auch
Risiken in das Blickfeld riickende 6ffentliche Diskussion wie etwa iiber die Nut-
zung von Atomenergie oder iiber den Einsatz der Gentechnologie hat bisher noch
nicht stattgefunden. Die Debatten zur Nanotechnologie werden derzeit tiberwie-
gend von Experten in Fachzirkeln gefiihrt. Bei Politik und Fachoffentlichkeit be-
steht 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 sozialwissenschaftliche Technikforschung hat in den letzten Jahren nimlich
gezeigt, dass der Erfolg eines Innovationsprozesses nicht nur von der technischen
Innovation und den Diskussionen um eine Verbesserung der 6konomisch-institu-
tionellen Rahmenbedingungen abhingt, sondern auch von der 6ffentlichen Ak-
zeptanz (Lundvall 1988). Die Rolle von Nutzern in der Entwicklung und Verwen-
dung von Technologien ist dabei wesentlich komplexer als hiufig angenommen.
So werden neue Technologien und Produkte von Nutzern nicht einfach passiv
konsumiert, sondern aktiv angeeignet (Rohracher et al. 2001). Aktive Aneignung
meint hier:

die verschiedenen Arten, wie ein Produkt genutzt werden kann,

die Besetzung von Technologien mit Bedeutung,
— die Art, wie sie in die Alltagspraxis integriert werden, aber auch
— was mit der Nutzung von Technologien symbolisch ausgedriickt wird.

Insbesondere die Zuschreibung von Bedeutungen und die Alltagspraxis sind wich-
tig fiir den Erfolg von Innovationen, denn die 6ffentliche Meinung bestimmt das
Image der neuen Technologien und Produkte. Hier ist es gut zu wissen, welchen
»Ruf“ die Nanotechnologie bei Nutzern hat und welche Assoziationen mit neuen
Produkten verbunden werden. Die Analyse der Wahrnehmung der Nanotechnolo-
gie in der Bevolkerung, speziell der Risikowahrnehmung, ist somit ein gesell-
schaftspolitisch notwendiger Begleitschritt fiir die erfolgreiche Implementierung
nanotechnologischer Innovationen.
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B. Was becinflusst die individuelle Wahrnehmung?

Zur Technikakzeptanzforschung tragen verschiedene Forschungsrichtungen in-
nerhalb der sozialwissenschaftlichen Forschung bei. Sichtet man die Literatur, so
fallen vor allem drei Analysecluster auf, die ihre inhaltliche Ausrichtung bis heute
priagen. Dies sind zum einen Meinungsumfragen zur Ermittlung von Technikein-
stellungen in der Bevolkerung, dann qualitative Untersuchungen zur Bedeutung
von Technikrisiken und schliefSlich die Analyse der Medienberichterstattung iiber
Technik. Diese Forschungsarbeiten haben gezeigt, dass Laien gerade die Risiken
neuer Technologien oft anders einschitzen als Experten (Kemp 1993; Sjoberg et al.
1997; Torgersen 2004; Wilkinson et al. 2004). Jedoch ist weder bei Laien noch
bei Experten von einheitlichen Wahrnehmungsmustern auszugehen, auf deren
Grundlage Technik insgesamt oder einzelne Technologien positiv, ambivalent
oder negativ bewertet werden konnten (Wiedemann & Mertens 2005). Vielmehr
haben verschiedene Faktoren einen mehr oder weniger starken Einfluss auf die
Wahrnehmung von Risiko- und Nutzendimensionen neuer Technologien.

Es ist als gesichert anzusehen, dass der Kontext der risikobehafteten Situation,
Charakteristika des Schadens und individuelle Faktoren maf3geblich die Wahrneh-
mung von Technologien beeinflussen. Die individuelle Einstellung zu ausgewihl-
ten Techniken wird weitgehend durch drei Faktoren bestimmt, die in der Reihen-
folge ihrer abnehmenden Bedeutung genannt werden (Hiising et al. 2002):

1. Kognitive Bilanzierung von Nutzen und Risiken: Entscheidend ist hier jedoch
nicht die Hohe der jeweiligen Risiken bzw. Nutzen, sondern die Risiko-Nutzen-
Bilanz. Bestimmte Schadens- und Risikopotenziale werden also durchaus tole-
riert, wenn diesen nur ein entsprechend hoher Nutzen gegeniiber steht. In die
Bilanzierung gehen sowohl individuelle als auch gesellschaftliche Nutzen und
Risiken ein.

2. Emotionale Beurteilung der Technik: Wie stark spricht die Technik die Emotio-
nen an, wie stark 16st sie Begeisterung oder Angste aus, wie stark ist ihr symboli-
scher Wert?

3. Personliche Nihe zur Technik: Diese kommt durch Interesse, Informiertheit
und Begeisterungsfihigkeit (,,technophiles Einstellungssyndrom®) zum Aus-
druck.

Insbesondere die psychometrische Forschung hat eine ganze Reihe von qualita-
tiven Faktoren aufgedeckt, die fiir die intuitive Beurteilung von Risiken von Be-
deutung sind. Erlebt man beispielsweise einen sehr unwahrscheinlichen Unfall in
unmittelbarer Umgebung, schitzt man das Risiko viel hoher ein. Und umso
fremdverantworteter Risiken sind, umso mehr empfindet man sie als aufgezwun-
gen und umso grofser ist die moralische Entriistung. Dies gilt insbesondere bei
emotional besetzten Themen (wie z.B. Kinder). Auch tendieren Menschen dazu,
natiirliche Risiken weniger stark zu gewichten als von Menschen verursachte. Wei-
terhin besitzt der Mensch kein natiirliches Gefiihl fiir sehr kleine, nur in Gréfsen-
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ordnungen fassbare Risiken. Und wenn man selbst keine Erfahrungsbasis hat, um
Risiken beurteilen zu konnen, verlisst man sich meist auf plausibel klingende
Informationen.

Zudem wirken sich das Wissen iiber die jeweilige Technologie, kulturelle und psy-
chologische Faktoren im Umgang mit Risiken sowie die Erfahrung aktueller Er-
eignisse auf die Wahrnehmung neuer Technologien aus.

C. Untersuchungsgegenstand

Um zu erfassen, wie Nanotechnologie in der Bevolkerung wahrgenommen wird,
wurde in den letzten Jahren weltweit eine Reihe von reprisentativen Bevolke-
rungsbefragungen durchgefiihrt. Die nachfolgende Tabelle gibt einen Uberblick
iiber diese Reprisentativstudien.

Tabelle 1: Ubersicht zu représentativen Bevilkerungsbefragungen zur Nanotechnologic

Erhebungszeitraum Land Quelle

10/2002 EU Gaskell et al. 2003
01/2004 UK BMRB 2004

04/2004 USA Cobb & Macourbrie 2004
09/2004 Deutschland Komm.Passion 2004
12/2004 Japan Fujita & Abe 2005
12/2005 EU Gaskell et al. 2006
06/2005 Australien Elkins 2005

07/2006 Deutschland Rosenbladt et al. 2007
08/2006 USA Peter D. Hart 2006
12/2006 USA Kahan et al. 2007
08/2007 USA Peter D. Hart 2007
10/2007 Deutschland Zimmer et al. 2008

Diese Studien sollen die Grundlage fiir die nachfolgende Analyse sein. Ziel der
Sekundiranalyse ist es, die momentane Wahrnehmung der Nanotechnologie in
der Bevolkerung einzuschitzen. Die Untersuchung orientiert sich dabei an den
Faktoren, denen in der Literatur ein wichtiger Einfluss auf die Risikowahrneh-
mung zugeschrieben wird. Die nachfolgenden Einflussfaktoren werden im Verlauf
dieses Beitrags kurz vorgestellt und an empirischen Daten zur Nanotechnologie-
wahrnehmung konkretisiert:

— Bekanntheit und Wissen

— Emotionen
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— Risiko-Nutzen-Beurteilung
— Erfahrungen mit anderen Technologien

— Vertrauen in Institutionen.

D. Analyse der Bevolkerungsbefragungen
I. Bekanntheit und Wissen

Bekanntheit einer Sache, Person oder eines Vorgangs ist notwendig dafiir, dass
diese tiberhaupt zum Gegenstand 6ffentlicher bzw. individueller Meinungsbil-
dung werden kann. Die Abfrage des Bekanntheitsgrades der Nanotechnologie in
Bevolkerungssurveys sagt aber noch nichts iiber Einstellungen aus, sondern
reflektiert, inwieweit das Thema Nanotechnologie bzw. mit dieser Technologie
verbundene Anwendungen in der Bevolkerung bereits Betroffenheiten, im posi-
tiven wie negativen Sinne, erzeugt haben. Personliche Betroffenheit ist wiederum
einer der wichtigsten Einflussfaktoren auf die Wahrnehmung einer Technologie
(Lion etal. 2002). Es ist allerdings nicht davon auszugehen, dass alle Bevolkerungs-
teile an Informationen zu Nutzen und Risiko der Nanotechnologie interessiert
sind bzw. interessiert sein sollten.

Schaut man sich dieses Kriterium in den bislang vorliegenden Bevolkerungsbefra-
gungen an, ist man tiber die grofse Einheitlichkeit der Ergebnisse erstaunt. Danach
ist in den zwischen 2004 und 2006 durchgefiihrten Studien der Begriff Nanotech-
nologie etwa der Hilfte der Befragten unbekannt. Ca. ein Drittel hat den Begriff
schon einmal gehort, kann ihn aber nicht genauer erkliren. Nur zwischen 15 und
20 % der Bevolkerung konnen den Begriff auch spezifizieren. So war der Ausdruck
sNanotechnologie® 52 % der Briten unbekannt (BMRB 2004). 29 % der Befragten
hatten den Ausdruck schon einmal gehért und 19 % konnten auch definieren, was
Nanotechnologie meint. In der australischen Studie von 2005 (Elkins 2005) war
Nanotechnologie 50 % der Befragten unbekannt. 28 % der Australier hatten den
Ausdruck schon einmal gehort, wussten aber nicht, was er bedeutet. Nur 19 %
wussten, was der Ausdruck ,,Nanotechnologie®“ meint und nur 4 % konnten auch
erkliren, wie Nanotechnologie funktioniert.

Die Ergebnisse der drei deutschen Bevilkerungsbefragungen zur Nanotechnolo-
gie (Komm.Passion 2004; Rosenbladt 2007; Zimmer et al. 2008) zeigen, dass der
Ausdruck ,,Nanotechnologie®“ in den letzten Jahren in der Bevolkerung deutlich
bekannter geworden ist. 2004 konnten gerade einmal 15 % den Ausdruck ,,Nano-
technologie® spezifizieren. 2006 waren es bereits 36 % und 2007 52 % der Befrag-
ten, die mit dem Ausdruck ,,Nanotechnologie® etwas verbanden. Gleichzeitig sank
der Anteil derjenigen, denen der Ausdruck ,Nanotechnologie“ komplett unbe-
kannt war, von 48 % im Jahr 2004 auf 33 % im Jahr 2007. Einen Uberblick der Er-
gebnisse aus den drei deutschen Studien gibt Tabelle 2.
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Tabelle 2: Bekanntheit der Nanotechnologie in den deutschen Bevolkerungsbefragungen

09/2004 07/2006 10/2007
(Komm.Passion (Rosenbladt et al. (Zimmer et al.
2004) 2007)t 2008)

Ausdruck unbekannt 48 % 48 % 33%

Bekannt ohne Spezifizierung 30% 16% 15%

Bekannt mit Spezifizierung 15% 36% 52%

Hinzu kommt noch das Ergebnis aus der Eurobarometerumfrage aus dem Jahr
2005 (Gaskell et al. 2006). Danach konnten 50 % der deutschen Bevolkerung etwas
mit dem Ausdruck ,,Nanotechnologie“ anfangen. Eine Differenzierung des Be-
kanntheitsgrades erfolgte in dieser Umfrage jedoch nicht.

Auf die Frage, was die Leute mit Nanotechnologie verbinden, wurden alles in al-
lem Ausdriicke aus vier Clustern genannt. Die wichtigste Rolle spielten Ausdriicke
wie ,,Miniaturisierung®, ,,kleinste Teilchen® oder ,,Atome®. Eine weitere Gruppe an
Ausdriicken konzentrierte sich auf ,,Medizin®, ,,Biologie“ und ,,kleine Roboter im
Blut“. Hiufig wurden aber auch Ausdriicke wie ,,Oberflichenbehandlung®, ,,Lotus-
effekt®, ,,Reinigung® und ,,Materialien“ genannt. Zur vierten Gruppe gehorten
Ausdriicke wie ,,Computer®, ,,Informatik® und ,,Kommunikation® Es fanden sich
keine Assoziationen zur Funktionsweise von Nanotechnologie. Dies zeigt, dass
sich die Aneignung des Themas fast ausschliefslich auf der Produktebene (medizi-
nische Produkte, Alltagsprodukte und Computer) vollzieht oder durch Vorstellun-

gen (iber die Verkleinerung von ansonsten gleichen Produkten geprigt ist.

Neben der Bekanntheit wird in mehreren Studien auch nach der Menge des Wis-
sens bzw. der Hiufigkeit der Informationsaufnahme zur Nanotechnologie gefragt.
Nach der Studie von Peter D. Hart (2006) hatten 10 % der US amerikanischen Be-
volkerung eine Menge, 20 % etwas, 27 % ein bisschen und 42 % noch gar nichts zur
Nanotechnologie gehort. Vergleichbare Ergebnisse lieferte die deutsche Studie von
2007 (Zimmer et al. 2008). Dort gaben 9 % der Befragten an, eine Menge gehort zu
haben. Etwas bzw. iiberhaupt nichts hatten 68 % bzw. 23 % gehort. Hinsichtlich der
Hiufigkeit der Informationsaufnahme kam die japanische Studie von 2004 (Fujita
& Abe 2005) zu dem Ergebnis, dass nur 6,6 % der japanischen Bevolkerung regel-
mifig etwas von Nanotechnologie gehort hatte, 48,6 % hatten von Zeit zu Zeit et-
was gehort, 15,8 % so gut wie gar nichts und 28,8 % noch gar nichts. Die Prozentan-
gaben zum Wissensstand aus den genannten sowie weiteren Studien sind in der
nachfolgenden Tabelle 3 {ibersichtlich zusammengestellt.

1 1In der Publikation von Rosenbladt et al. (2007) erfolgte keine Differenzierung der Katego-
rien ,,Ausdruck unbekannt®“ und ,,Bekannt ohne Spezifizierung®, die Daten wurden in der Stu-
die aber getrennt erhoben. Die Prozentwerte fiir die beiden genannten Kategorien wurden mir
freundlicherweise von Herrn Professor Dr. Jiirgen Schupp tibermittelt.
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Tabelle 3: Umfang an bereits wahrgenommenen Informationen zur Nanotechnologie in der Bevolkerung?

USA Japan USA USA USA Deutschl.
04/2004 12/2004 08/2006  12/2006 08/2007  10/2007
(Cobb & (Fujita & (Peter D. (Kahan (Peter D. (Zimmer
Macourbrie  Abe Hart etal. Hart etal.
2004)3 2005) 2006) 2007) 2007) 2008)
eine Menge 4% 7% 10% 5% 6% 9%
etwas / ein bisschen 45 % 64 % 47 % 42 % 50% 68 %
gar nichts 52% 29 % 42 % 53% 42 % 23%

Das Wissen iiber Nanotechnologie kann insofern ein wichtiger Faktor bei der Mei-
nungsbildung sein, da das Verstindnis von Zusammenhingen, von Ursachen und
Wirkungen anfinglich vorhandene vage Einstellungen untermauern und festigen
kann. So konnte die bisherige Forschung zeigen, dass ein Mehr an Wissen nicht
notwendig auch zu hoherer Akzeptanz einer Technologie fiihren muss, sondern
genauso zu grof3erer Ablehnung fithren kann (Griindl 2000; Zimmer 2002).

II. Emotionen

In der Literatur wird die Wahrnehmung von Technik gerne auf Prozesse der Ri-
siko-Nutzen-Abwigung verengt. Technik spricht aber auch Emotionen an und
kann Begeisterung oder Angste auslésen — zumal wenn sie symbolische Bedeu-
tung bekommt. So kénnen z.B. wie bei der Kernenergie technische Risiken oder
Katastrophenpotenziale oder wie bei der Gentechnik unzureichende Umweltver-
triaglichkeit und fehlende ethische Legitimitit Angste hervorrufen (Zwick & Renn
1998). Diese negativen Assoziationen, die mit einer Technologie verkniipft wer-
den, konnen sich stark in der Beurteilung einer Technik niederschlagen. Ebenso
kann eine positive emotionale Grundhaltung dazu fithren, dass Risiken besonders
gering eingeschitzt werden (Alhakami & Slovic 1994). Den beiden Autoren zufolge
ist die grundsitzliche emotionale Einstellung zu einem Objekt primir, die Risiko-
wahrnehmung hingegen eher sekundir, weil von ersterer abgeleitet.

In der US-amerikanischen Studie von 2004 (Cobb & Macourbrie 2004) wurde die
Bevolkerung gefragt, ob sie iiber die Entwicklungen in der Nanotechnologie be-
sorgt sei. Nur 6 % antworteten, sie seien sehr besorgt, 14 % waren etwas besorgt,

2 Aufgrund von Antwortkategorien wie ,,weifs nicht®, ,,keine Angabe“ oder ,,bin mir unsicher*
summieren sich die Prozentangaben in der Tabelle nicht in jedem Fall auf 100 %.

3 In der Publikation von Cobb & Macourbrie (2004) werden Prozentwerte fiir die Kategorien
,Heard nothing“ (51,8 %), ,,Heard a little“ (31,8 %) und ,,Heard some* oder ,,A lot“ (16,4 %) ange-
geben. In der Studie selbst wurden die Kategorien ,,Heard some“ und ,,A lot“ aber getrennt erho-
ben. Die fiir den Vergleich mit den anderen Studien notwendigen Einzelwerte fiir diese beiden
Kategorien wurden mir freundlicherweise von Herrn Dr. Michael D. Cobb tibermittelt.
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aber 80 % waren iiberhaupt nicht besorgt. Ganz anders wurde diese Frage in Japan
beantwortet (Fujita & Abe 2005). Hier waren zwar auch nur 5 % sehr besorgt, aber
ebenfalls nur 5 % gar nicht besorgt. 49 % der japanischen Bevolkerung machten
sich etwas Sorgen und 28 % kaum Sorgen. In der australischen Studie von 2005 (El-
kins 2005) wurde danach gefragt, welches Gefiihl die Australier gegeniiber den po-
tenziellen Auswirkungen der Nanotechnologie hitten. 14 % antworteten, sie seien
begeistert und weitere 67 % antworteten, sie seien hoffnungsvoll gegeniiber den
Entwicklungen der Nanotechnologie. Nur eine Minderheit von 12 % war besorgt
und nur 2 % waren beunruhigt. In der deutschen Befragung von 2007 (Zimmer et
a.2008) wurde etwas neutraler nach dem Gefiihl zur Nanotechnologie gefragt. Da-
bei hatten nur 21 % der Befragten ein schlechtes und nur 1 % ein sehr schlechtes
Gefiihl, wihrend 70 % ein gutes und 7 % ein sehr gutes Gefiihl zur Nanotechnolo-
gie hatten.

In allen Studien ist nur eine kleine Minderheit sehr besorgt tiber die Entwicklun-
gen in der Nanotechnologie bzw. hat ein sehr schlechtes Gefiihl zur Nanotechnolo-
gie. Allein in Japan ist der Anteil der Bevilkerung, der sich etwas Sorgen iiber die
Nanotechnologie macht grofSer. In den anderen Lindern iiberwiegt ein positives
Gefiihl deutlich. Zugleich ist der Faktor ,,Gefiihl“, die wichtigste Einflussgrofde auf
die individuelle Risikowahrnehmung zur Nanotechnologie. Das war das Ergebnis
der zweiten US-amerikanischen Studie von 2006 (Kahan et al. 2007). Darin war
versucht worden, mittels Regressionsanalyse den Einfluss verschiedener Faktoren
auf die Risikowahrnehmung der Nanotechnologie abzuschitzen.

III. Risiko-Nutzen-Beurteilung

In risikobezogenen Entscheidungssituationen werden oft auch intuitive Risiko-
Nutzen-Abwigungen vorgenommen (Leiss 1989). Entweder wird wie beim Ziga-
rettenkonsum oder beim Autofahren das Risiko intuitiv heruntergespielt und die
Nutzenkomponente betont oder der Nutzen wird heruntergespielt bzw. ignoriert
und die Risikokomponente betont. Zur letzteren Form der Abwigung kommt es
insbesondere dann, wenn der Nutzen nicht direkt auf der Hand liegt, sondern zeit-
lich bzw. riumlich entfernt auftritt, wie z.B. bei Pestiziden oder gentechnisch ver-
inderten Lebensmitteln. Alhakami und Slovic (1994) verweisen in diesem Zu-
sammenhang auf Theorien der kognitiven Konsistenz. Danach sind Menschen
bemiiht, in sich widerspriichliche Beurteilungen zu vermeiden (Abelson et al.
1968). Die Abfrage von Risiko-Nutzen-Beurteilungen ist Standard in repriasentati-
ven Bevolkerungsumfragen zur Nanotechnologie. Sie ermdéglichen selbst zu die-
sem frithen Zeitpunkt der gesellschaftlichen Debatte eine Abschitzung der gesell-
schaftlichen Akzeptanz dieser Technologie.

In allen bislang durchgefiihrten Bevolkerungsbefragungen sehen die Befragten
eher Nutzenpotenziale in der Nanotechnologie als Risiken. Die hochste Zustim-
mung fand Nanotechnologie in der deutschen Befragung von 2007 (Zimmer et al.
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2008) mit 67 %.In der Regel war der Anteil derjenigen, die glauben, der Nutzen der
Nanotechnologie {iberwiegt ihre Risiken, zwei- bis dreimal grofser als der Anteil
derjenigen, die glauben, die Risiken der Nanotechnologie {iberwiegen ihre Nut-
zenpotenziale. Die Befragungen in den verschiedenen Lindern sind jedoch nicht
direkt miteinander vergleichbar, da in verschiedenen Umfragen zusitzlich zu den
Kategorien ,,Nutzen > Risiko“ bzw. ,,Risiko > Nutzen“ noch die Kategorien ,,Nut-
zen = Risiko“ und eine ,,weif8 nicht“-Kategorie abgefragt wurden. So weichen z.B.
die Ergebnisse der beiden deutschen Studien deutlich voneinander ab, da in der
Befragung von 2006 (Rosenbladt et al. 2007) eine Ser Skala und in der Befragung
von 2007 (Zimmer et al. 2008) eine 4er Skala fiir die Einschitzung des Verhiltnis-
ses von Risiko und Nutzen vorgegeben war. Eine 5er Skala ermdéglicht es den Be-
fragten, die mittlere Antwortkategorie zu wihlen, d.h. sich nicht zu entscheiden.
Bei der Vorgabe einer 4er Skala wird den Befragten demgegeniiber eine Entschei-
dung abverlangt.

Auch in den anderen Studien fillt auf, dass sobald den Befragten die Moglichkeit
angeboten wird, ambivalent zu urteilen oder kein Urteil abzugeben, die Mehrheit
diese Antwortkategorien nutzt. In der australischen Studie von 2005 waren dies 53
% (Elkins 2005), im deutschen Survey von 2006 65 % (Rosenbladt et al. 2007), in der
US amerikanischen Studie von 2006 78 % (Peter D. Hart 2006) und in der US ameri-
kanischen Befragung von 2007 76 % (Peter D. Hart 2007).

Ein gewisser Vergleich der Studien ist iiber die Berechnung eines Nutzen-Risiko-
Koeffizienten* moglich. Den grofsten Optimismus gegeniiber der Nanotechnolo-
gie findet man danach in Australien. Hier war der Anteil derjenigen, die in der
Nanotechnologie eher einen Nutzen sehen, fast fiinfmal so hoch wie der Anteil
derjenigen, die in der Nanotechnologie eher ein Risiko sehen. Ansonsten lagen die
Koeffizienten relativ nah beieinander und bewegten sich zwischen den Werten 1,5
und 3. Ein Uberblick zu den Ergebnissen der Bevolkerungsbefragungen findet
sich in Tabelle 4.

In der deutschen Befragung aus dem Jahr 2004 (Komm.Passion 2004) wurde nur
nach dem Risiko, nicht aber die Abwigung von Risiko und Nutzen gefragt. 19 %
der Befragten sahen kein Risiko in der Nanotechnologie und 10 % ein grofses Ri-
siko. Auch in dieser Befragung waren die Antwortkategorien, die keine Festlegung
erforderten (neutral = 37 % und keine Angabe = 34 %) besonders stark besetzt, so
dass die Autoren zu dem Schluss kamen, dass die Deutschen bei der Nanotechnolo-
gie noch nicht festgelegt sind. In der Bevolkerungsbefragung aus Japan (Fujita &
Abe 2005) wurde hingegen nur nach dem Nutzen der Nanotechnologie fiir die Ge-
sellschaft gefragt. 37 % fanden, dass die Nanotechnologie sehr niitzlich fiir die Ge-
sellschaft und 51 %, das sie etwas niitzlich fiir die Gesellschaft sei. Die Kategorien
wkaum niitzlich® und ,,etwas niitzlich“lagen zusammen bei unter 2 %.

4 Quotientaus den Kategorien ,,Nutzen > Risiko“ und ,,Risiko > Nutzen“
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Tabelle 4: Risiko-Nutzen-Abwdigung zur Nanotechnologie in Bevilkerungsbefragungens

USA Australien Deutschl. USA USA USA Deutschl.
04/2004 06/2005 07/2006 08/2006 12/2006 08/2007 10/2007
(Cobb/Ma- (Elkins (Rosen- (Peter D. (Kahan (PeterD. (Zimmer

courbrie  2005) bladtetal. Hart etal. Hart etal.
2004) 2007) 2006) 2007) 2007) 2008)
Nutzen > Risiko 40 % 39% 26 % 15% 53% 18 % 67 %
Nutzen =Risiko 38 % 35% 26% 35% 25%
Risiko > Nutzen 22 % 8% 9% 7% 36% 6% 33%
Keine Angabe 18% 39% 43 % 11% 51%
Nutzen-Risiko- 1,8 4,9 2,9 2,1 1,5 3,0 2,0

Koeffizient

Insgesamt ergibt sich auch unter Berticksichtigung der tibrigen Untersuchungen,
dass die Nanotechnologie als positiv und Nutzen bringend wahrgenommen wird.
Der Anteil derjenigen, die ein grofdes Risiko sehen, ist gering. Doch worin sehen
die Befragten nun den Nutzen der Nanotechnologie?

Den mit Abstand grofsten Nutzen der Nanotechnologie sahen die Befragten in ver-
besserten medizinischen Behandlungsmoglichkeiten, gefolgt von verbesserten

Tabelle 5: Einsatzgebiete, in denen die Nanotechnologie den grofSten Nutzen verspricht

USA Japan Australien  Deutschl.
04/2004 12/2004 06/2005 10/2007
(Cobb/ (Fujita & Abe  (Elkins (Zimmer
Macourbrie 2005)7 2005) etal.2008)
2004)¢
verbesserte medizinische Behand- 57 % 86 % 76 % 41%
lungsmoglichkeiten
verbesserte Umwelttechnologien 16 % 80% 15% 25%
verbesserte Schutz- und Sicherheits- 12 % 18% 5% 18%
technologien
verbesserte Verbraucherprodukte 4% 29 % 3% 12%
verbesserte Lebensmittel 3% %

5 Zur besseren Vergleichbarkeit der Werte wurden in einigen Befragungen die Kategorien
sDer Nutzen der Nanotechnologie wird die Risiken bei weitem iibertreffen® und ,,Der Nutzen
der Nanotechnologie wird etwas grofSer sein als die Risiken® sowie die Kategorien ,,Die Risiken
der Nanotechnologie werden den Nutzen bei weitem iibertreffen® und ,,Die Risiken der Nano-
technologie werden etwas grofSer als der Nutzen sein“ zusammengefasst.

6 Als weitere Kategorie wurde in dieser Studie noch ,,Physical and mental improvements for
humans“ abgefragt.

7 Inderjapanischen Studie waren Mehrfachantworten moglich.
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Umwelttechnologien. Der Nutzen des Einsatzes der Nanotechnologie zur Verbes-
serung von Verbraucherprodukten oder zur Verbesserung der Sicherheitstechnik
war von geringerer Bedeutung. Und nur eine verschwindend kleine Minderheit in
der Bevolkerung sah den grofsten Nutzen der Nanotechnologie in der Verbesse-
rung von Lebensmitteln (siche Tabelle 5).

IV. Erfahrungen mit anderen Technologien

Bei Technologien, deren Risiken noch unbekannt oder in ihrer Kausalitit umstrit-
ten sind, orientieren sich Personen an indirekten Indikatoren, so genannten Heu-
ristiken (Gigerenzer 1999; Tversky & Kahneman 1974). Solche oft einfachen, aber
schnellen Problemldsungsverfahren ermoéglichen es Menschen, in Alltagssituatio-
nen Entscheidungen unter Zeitdruck, bei unzureichenden Informationen oder be-
grenzten kognitiven Fihigkeiten zu treffen. Heuristiken ermoglichen eine effi-
zienten Umgang mit Unsicherheit, sind aber fehleranfillig und oft die Ursache fiir
Fehleinschitzungen. Die Einschitzung der Wahrscheinlichkeit fiir das Eintreten
eines Ereignisses wird z.B. auf Basis der Erinnerung an dhnliche Ereignisse in der
Vergangenheit getroffen. Und unbekannte Risiken werden oft in Analogie zu bes-
ser bekannten Risiken beurteilt (Visschers et al. 2007). Aus diesem Grund lohnt
sich ein Blick auf die subjektive Risiko-Nutzen-Beurteilung der Nanotechnologie
im Vergleich zu anderen Technologien. Wird bei der Bewertung der Nanotechno-
logie beispielsweise auf Erfahrungen mit Risikotechnologien wie der Kernkraft
oder der Gentechnik zurtickgegriffen oder eher an Alltagstechnologien wie die In-
formations- und Kommunikationstechniken angekniipft? Der Vergleich mit ande-
ren Technologien hilft zu ermitteln, an welcher Stelle die Nanotechnologie in die
individuelle bzw. gesellschaftliche Risikolandkarte eingeordnet wird.

Eine wichtige Quelle fiir die Bewertung mehrerer Technologien im Vergleich sind
die Eurobarometerumfragen. In der Umfrage von 2005 (Gaskell et al. 2006) war
Nanotechnologie die Technologie mit dem viertbesten Optimismus/Pessimismus-
Quotienten. Achtmal mehr Leute in Europa glaubten, dass Nanotechnologie unser
Leben in den nichsten 20 Jahren verbessern wird (40 %), als dass Nanotechnologie
unser Leben verschlechtern wird (5 %). Damit wurde die Nanotechnologie dhnlich
gut bewertet wie Windenergie, Solarenergie und Informations- und Kommunika-
tionstechnologie und deutlich besser als Gentechnik und Kernenergie. Vergleich-
bare Ergebnisse brachte die deutsche Bevolkerungsbefragung von 2004 (Komm.-
Passion 2004). Danach wurde Nanotechnologie dhnlich positiv bewertet wie die
Verbrennungstechnologie, also eine Technologie, die wir selbstverstindlich in un-
serem Alltag nutzen. Nur 10 % der Befragten sahen bei der Nanotechnologie und
11 % bei der Verbrennungstechnologie gréf3ere Risiken. Hingegen glaubten 47 %,
dass die Kernenergie, und 39 %, dass die Gentechnik grofse Risiken mit sich brin-
gen wird.

Nanotechnologie wird nach den bislang vorliegenden Studien derzeit nicht in den
Kontext der ,,Risikotechnologien® Gentechnik und Kernenergie gestellt, sondern
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eher in den Kontext der Alltags- bzw. umweltfreundlichen Technologien einge-
ordnet.

V. Vertrauen in Institutionen

In verschiedenen Studien konnte gezeigt werden, dass das Vertrauen in die Pro-
blemldsungskapazititen von Institutionen Einfluss auf die Hohe der Risikowahr-
nehmung hat: umso grofder das Vertrauen in die Institution, desto geringer wird
das Risiko eingeschitzt und umgekehrt (Flynn et al. 1992; Siegrist 2000). Ver-
trauen in Institutionen wird v.a. dann zu einer wichtigen Komponente bei der
Beurteilung von Technik, wenn Menschen (was die Regel ist) nicht direkt in die
Entwicklung neuer Technologien einbezogen sind oder die Komplexitit neuer
Technologien die eigene Fachkompetenz bei weitem iibersteigt. In diesen Fillen
sind sie auf die Einschitzung anderer Akteure angewiesen. Durch fehlendes Ver-
trauen beispielsweise in die Handlungsmacht der Regierung konnten sich Gefiihle
von Ohnmacht verstirken und sich sowohl die affektive als auch die Risiko-Nut-
zen-Einschitzung erheblich verindern. Schiitz (2008) kam in einer Sekundirana-
lyse von Studien, die sich mit Vertrauen und Risikowahrnehmung beschiftigen,
allerdings zu dem Ergebnis, dass der Faktor Institutionenvertrauen zwar einen
moderaten Einfluss auf die Risikowahrnehmung hat, aber nicht von so heraus-
ragender Bedeutung ist, wie zwischenzeitlich oft propagiert wurde.

Institutionenvertrauen ist eine Kategorie, die in relativ vielen Bevolkerungsbefra-
gungen zur Nanotechnologie abgefragt wurde. Bereits 2004 wurde in der Studie
von Cobb & Macourbrie (2004) fiir die USA abgefragt, welches Vertrauen die Bevol-
kerung hat, dass Wirtschaftsvertreter die Risiken der Nanotechnologie minimie-
ren werden. 60 % der Befragten antworteten, sie hitten ,,nicht viel“ Vertrauen. In
der deutschen Studie von 2004 (Komm. Passion 2004) stimmten 50 % der Befragten
dem Statement zu, dass das Risiko grofs sei, dass Wirtschaftsunternehmen die Na-
notechnologie unverantwortlich einsetzen werden. Auch in den US Studien von
Peter D. Hart (2006 und 2007) wurde gefragt, welches Vertrauen die Bevolkerung
in Regulierungsbehdrden und die Wirtschaft hat, die mit neuen Technologien ver-
bundenen Risiken zu minimieren und Nutzenpotenziale zu maximieren. In der
Studie von 2007 hatten zwischen 57 und 59 % der Befragten Vertrauen in die drei
US Behorden Food and Drug Administration (FDA), Department of Agriculture
(USDA) und die Environmental Protection Agency (EPA), aber nur 44 % in die Wirt-
schaft.

In mehreren Bevdlkerungsbefragungen werden verschiedene Institutionen den
Befragten zur vergleichenden Bewertung prisentiert. In der japanischen Studie
von 2004 wurde nach dem Vertrauen in verschiedene Informationsgeber gefragt.
Das grofste Vertrauen wurde Wissenschaftlern entgegen gebracht (54 %), die zweit-
hochsten Vertrauenswerte bekamen die Medien (37 %) und 34 % der Befragten
vertrauten Nichtregierungsorganisationen. Die niedrigsten Vertrauenswerte er-
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hielten Wirtschafts- und Regierungsvertreter (29 bzw. 23 %). Auffillig an den japa-
nischen Ergebnissen ist das iiber alle Akteure hinweg niedrige Vertrauensniveau.
Allein gegeniiber Wissenschaftlern war das Vertrauen grofSer als das Misstrauen. In
der australischen Befragung von 2005 (Elkins 2005) wurde gefragt, wem der Ver-
braucher vertraut, verantwortlich tiber die Risiken der Nanotechnologie zu infor-
mieren. Die hochsten Werte erhielten mit 75 % die Wissenschaftler. Mit grofsem
Abstand, aber diesmal nicht an letzter Stelle folgten Regierungsvertreter (40 %).
Und am wenigsten vertraute man in Australien der Wirtschaft (28 %).

In der deutschen Studie von 2007 (Zimmer et al. 2008) wurde an zwei Stellen nach
dem Institutionenvertrauen gefragt. Nur ein Drittel (34 %) der Befragten stimmte
dabei dem Statement zu, dass man darauf vertrauen kann, dass die Regierung die
Offentlichkeit vor Umweltrisiken und vor technischen Risiken der Nanotechnolo-

Tabelle 6: Vertrauen in verschiedene, in die Entwicklung der Nanotechnologie involvierte Personengruppen
bzw. Institutionen (angegeben ist die Summe aus den Antwortkategorien volles Vertrauen und etwas Ver-
trauen).

USA Deutschl. Japan Australien USA USA Deutschl.
04/2004 09/2004 12/2004 06/2005 08/2006 08/2007 10/2007
(Cobb/Ma- (Komm. (Fujita& (Elkins (Peter D. (Peter D. (Zimmer

courbrie Passion Abe 2005) Hart Hart etal.
2004) 2004) 2005) 2006) 2007) 2008)
Wissen- 54 % 75 % 92%
schaftler
NGOs 34 % 92%
76 %8
Arzte 84 %
Regulierungs- 69 % 59 %
behorden 61% 58 % 82%
54 %° 57 %10
Medien 37%
Wirtschafts- 40% 50% 29 % 28 % 49 % 44 % 32%
vertreter
Regierungs- 23% 40 % 23%
vertreter

8 Der erste Wert bezieht sich auf Verbraucherorganisationen wie Stiftung Warentest oder Ver-
braucherzentralen und der zweite Wert auf Umweltorganisationen wie Greenpeace oder Food-
watch.

9 Der erste Wert bezieht sich auf die Food and Drug Administration (FDA), der zweite Wert
auf das Department of Agriculture (USDA) und der dritte Wert auf die Environmental Protec-
tion Agency (EPA).

10 Der erste Wert bezieht sich auf die Food and Drug Administration (FDA), der zweite Wert
auf das Department of Agriculture (USDA) und der dritte Wert auf die Environmental Protec-
tion Agency (EPA).
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gie schiitzt. Zugleich bestanden erhebliche Unterschiede in der Vertrauenswiirdig-
keit von Personengruppen und Institutionen. Eine herausragende Stellung hatten
die Verbraucherorganisationen. Diese Organisationen hatten bei tiber 90 % der
Bevolkerung zumindest etwas Vertrauen, bei mehr als 50 % sogar absolutes Ver-
trauen. Ahnlich hohe Werte wie die Verbraucherorganisationen hatten die Wissen-
schaftler. Zu Arzten, Umweltorganisationen sowie Gesundheits- und Arbeits-
schutzbeho6rden hatten ca. ein Drittel der Teilnehmer absolutes Vertrauen und ca.
die Hilfte etwas Vertrauen. Die Werte der Fiithrungskrifte aus der Wirtschaft und
der Regierungsvertreter fielen im Vergleich zu den anderen Gruppen und Institu-
tionen deutlich ab. Zu den Fiihrungskriften aus der Wirtschaft hatte nicht mal ein
Drittel und zu den Vertretern der Regierung nicht mal ein Viertel der Befragten zu-
mindest etwas Vertrauen. Einen Uberblick iiber alle genannten Studien gibt Ta-
belle 6.

Die weltweit durchgefiihrten Bevdlkerungsbefragungen zur Nanotechnologie
kommen relativ einhellig zu dem Ergebnis, dass Wissenschaftlern, Nichtregie-
rungsorganisationen und Arzten am meisten vertraut wird und Wirtschafts- und
Regierungsvertretern am wenigsten. Die bedenklichen Vertrauenswerte, die Re-
gierungsvertreter erhalten, werden etwas durch die akzeptablen Werte fiir staat-
liche Regulierungsbehdérden aufgewogen. Das allgemeine Vertrauensniveau ge-
geniiber den gesellschaftlichen Akteuren, die in die Entwicklung der Nano-
technologie involviert sind, kann sich linderspezifisch, wie das Beispiel Japan
zeigt, relativ stark unterscheiden.

E. Fazit

Wie eingangs dargelegt, hingt der Erfolg von Innovationen von der technischen
Innovation selbst, der Verbesserung der 6konomisch-institutionellen Rahmenbe-
dingungen und der 6ffentlichen Akzeptanz ab. Nanotechnologie hat das Potenzial
als Querschnittstechnologie in einer Vielzahl von Forschungs- und Anwendungs-
bereichen eingesetzt zu werden. Dieses Potenzial wurde auch von politischer Seite
erkannt und mit einer Vielzahl an Forderprogrammen aktiv unterstiitzt (BMBF
2006). Offen war bislang, wie sich die 6ffentliche Akzeptanz der Nanotechnologie
entwickeln wird. Hier geben reprisentative Bevolkerungsbefragungen, aber auch
erste Dialogverfahren wie die Biirgerkonferenz zur Nanotechnologie (Zimmer
etal. 2007) wichtige Anhaltspunkte.

Die Analyse der Ergebnisse von Bevolkerungsbefragungen zur Nanotechnologie
zeigt, dass der Ausdruck Nanotechnologie in den letzten Jahren in der Bevolke-
rung deutlich bekannter geworden ist. Dies konnte mit der Zunahme im Alltag
verfiigbarer Nanoprodukte bzw. nanotechnologischer Dienstleistungen zusam-
menhingen. Dafiir spricht auch, dass das Wissen, das die Befragten zur Nanotech-
nologie haben, tiberwiegend mit Produkten aus den Bereichen Alltag, Medizin
und Informationstechnologie zusammenhingt. Bei der Nanotechnologie konnen
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Menschen somit anders als bei der Gentechnik bereits in der ersten Produktgene-
ration Erfahrungen mit konkreten Produkten sammeln und sich so auch eine
eigene Meinung dazu bilden. Der tatsichliche Wissensstand zur Nanotechnologie
ist aber weiterhin sehr niedrig und eine Mehrheit in der Bevolkerung hat sich noch
keine Meinung zu diesem Thema gebildet.

Trotz des geringen Wissensstands wird Nanotechnologie in der Offentlichkeit mit
positiven Gefiihlen verbunden. Nur eine sehr kleine Minderheit macht sich Sorgen
iiber die Entwicklungen der Nanotechnologie. Dieses Ergebnis ist wichtig, da die
affektive Komponente als wichtigster Einflussfaktor auf die Wahrnehmung der
Nanotechnologie identifiziert werden konnte. Auch in der Abwigung von Risiko
und Nutzen wird die Nanotechnologie klar unter Nutzenaspekten wahrgenom-
men. Der Anteil derjenigen, die ein grofdes Risiko in der Nanotechnologie sehen,
ist gering. Und im Vergleich mit anderen Technologien wird die Nanotechnologie
eher in den Kontext von Alltags- und Umweltschutztechnologien gestellt als in
den Kontext so genannter Risikotechnologien wie Gentechnik oder Kernenergie.

Obwohl in der allgemeinen Wahrnehmung der Nanotechnologie Alltagsprodukte
hiufig genannt werden, ist der Einsatz der Nanotechnologie in diesem Bereich aus
Sicht der Bevolkerung nur von geringerer Bedeutung. Die gréfsten Nutzenpoten-
ziale werden fiir nanotechnologische Anwendungen in den Bereichen Medizin
und Umweltschutz erwartet. In der Verbesserung von Lebensmitteln sehen Ver-
braucher hingegen keinen Nutzen. Dieses Ergebnis passt zu einem anderen Resul-
tat aus der deutschen Befragung von 2007 (Zimmer et al. 2008), wonach 86 % der
Befragten Produkte kaufen wiirden, bei denen Nanotechnologie zur Oberflichen-
versiegelung eingesetzt wurde, 75 % wiirden Nano-Textilien kaufen, aber nur 20 %
Nano-Lebensmittel. Im Lebensmittelbereich konnte es somit schwierig werden,
die potenziell vorhandenen Anwendungen in Produkte umzusetzen, die Akzep-
tanz in der Bevolkerung finden.

Bei der Informationsvermittlung an Verbraucher ist es von entscheidender Bedeu-
tung, von wem die Informationen kommen, denn die verschiedenen Akteure ge-
niefSen unterschiedlich hohes Vertrauen in der Bevolkerung. Am ehesten wird
Wissenschaftlern und Nichtregierungsorganisationen vertraut, dass sie gut und
unabhingig informieren. Das geringste Vertrauen wird Wirtschafts- und Regie-
rungsvertretern entgegen gebracht. Das geringe Vertrauen in die Effizienz gerade
der staatlichen Risikopolitik 1isst vermuten, dass sich die insgesamt positive Ein-
schitzung der Nanotechnologie im Falle von Meldungen {iiber Risiken deutlich
verindern konnte.
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A. Einleitung

Nanotechnologie gilt als eine der Schliisseltechnologien des 21. Jahrhunderts. Die
Forschungsforderung aus offentlicher Hand wichst seit Mitte der 1990er Jahre
sowohl in Nordamerika als auch in Europa und Asien stetig an. Die Anzahl der Pa-
tente im Bereich der Nanotechnologie in den USA steigt seitdem annihernd expo-
nentiell (Economist 2007). Dabei ist es ,,von aufden betrachtet nicht einfach zu be-
stimmen, was die Nanotechnologie ,,im Innersten® zusammenhilt.! Zumindest ist

1 Damit ist beispielsweise die Perspektive der Forschungsforderung gemeint, die dariiber ent-
scheiden kdonnen muss, ob ein bestimmtes Forschungsprojekt zur Nanotechnologie zu zihlen
ist oder nicht, wenn sie proklamiert, nanotechnologische Forschung férdern zu wollen. Auch
die Technikfolgenforschung muss ihren Gegenstandsbereich eingrenzen, wenn sie die nicht-in-
tendierten Folgen dieser Technologie erforschen mdchte. Im Gegensatz dazu ist es wahrschein-
lich fiir den einzelnen Nanoforscher oder die einzelne Nanoforscherin im Forschungsalltag
(,von innen“) weniger von Bedeutung, ob er oder sie nun an Nanotechnologie forscht oder
nicht. Das dndert sich dann erst in anderen Zusammenhingen, wie beispielsweise der Beantra-
gung von Fordergeldern.
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es ungewohnlich, dass eine Technologie im Wesentlichen durch die Angabe einer
Grofsenordnung (10-° m bzw. 1 Nanometer) beschrieben wird.

Eine Durchsicht einschligiger Definitionen zur Nanotechnologie bringt hervor,
dass auch in diesen Definitionen der Bezug zur GroSenordnung fest verankert ist
(Decker 2006). Allerdings wird sie in diesen Definitionen um den Hinweis erginzt,
dass es in der Nanotechnologie um neue chemische, physikalische und/oder biolo-
gische Phinomene geht, die in diesem Gréfsenordnungsbereich auftreten.? Oder,
umgekehrt formuliert, um Phinomene, die im makroskopischen Bereich nicht
vorkommen. In einer anderen Definition (Schmid et al. 2003) werden konkrete
»heue“ Phinomene beschrieben. So konnen neuartige Effekte in diesem Gréf3en-
ordnungsbereich daher riihren, dass es sich (1) um so genannte Quanteneffekte
handelt, also um Effekte, die einer ginzlich anderen physikalischen Beschreibung
bediirfen, oder (2) um Phinomene, die durch Oberflichen-Effekte dominiert wer-
den,? oder schliefslich (3) um Effekte, die daraus resultieren, dass nur eine kleine
Anzahl von Konstituenten vorhanden ist, so dass eine statistische Beschreibung
nicht mehr adiquat ist. ,Das Neue“ der Nanotechnologie wird also, vereinfacht
ausgedriickt, in dieser Definition aus der Perspektive der fortwihrenden Miniatu-
risierung betrachtet: Wenn bei der fortwihrenden Miniaturisierung neue Phi-
nomene auftreten, dann aus einem der obigen drei Griinde. Insofern kann eine
solche Definition prinzipiell dazu herangezogen werden zu entscheiden, ob ein
bestimmtes Phinomen zur Nanotechnologie zu zihlen ist oder nicht.*

Aus diesem ,,Neuen® der Nanotechnologie resultieren Produkte mit neuartigen
Eigenschaften, wie eine extrem verbesserte Speicherdichte in elektronischen Me-
dien, kratzfeste Oberflichen oder ,,mafdgeschneiderte Materialien®, in denen bis-
her als gegensitzlich geltende Eigenschaften, wie beispielsweise gute Haftreibung
und geringer Verschleifs bei Autoreifen, gleichzeitig optimiert werden kdnnen.

2 Als Beispiel sei hier eine in Deutschland gebriuchliche Definition zitiert: ,,Gegenstand der
Nanotechnologie ist die Herstellung und Anwendung von Strukturen, molekularen Materia-
lien, inneren Grenzflichen und Oberflichen mit kritischen Dimensionen oder Fertigungstole-
ranzen von einigen 10 nm bis zu atomaren Abmessungen. Ziel ist die Priparation materialab-
hingiger Festkorpereigenschaften, -dimensionen und neuer Funktionen basierend auf neuen
physikalisch-chemisch-biologischen Wirkprinzipien, deren Ursache im submikroskopischen
bzw. im atomaren und molekularen Bereich (...) begriindet sind. Nanotechnologie beschiftigt
sich mit Systemen, deren neue Funktionen und Eigenschaften nur allein von den nanoskaligen
Effekten ihrer Komponenten abhingig sind.“ (Bachmann 1998: 1)

3 Dieser Effekt hingt mit der Miniaturisierung zusammen: Der prozentuale Anteil der Atome
oder Molekiile, die an der Oberfliche eines Materieblocks liegen, wird grofer, je kleiner der
Materieblock ist. Bei einem Wiirfel der Kantenldnge 1 pm sitzen nur 0,6 % aller Atome an der
Wiirfeloberfliche und konnen somit reaktiv sein. Dagegen besteht ein Wiirfel der Kantenlinge
1 nm aus ca. 1000 Atomen, und davon sind 541 (54,1 %) an der Wiirfeloberfliche.

4 Die Autoren dieser Definition demonstrieren das, indem sie sie auf verschiedene Effekte an-
wenden, die gemeinhin als Nanotechnologie betitelt werden. Mit ihrer Definition ,,sortieren®
sie so prominente Effekte wie den Lotus-Effekt aus, weil es sich nach ihrer Ansicht um ein Ver-
laufsgesetz handelt, also einen Effekt, den es auch im Makroskopischen gibt, der aber umso
deutlicher wird, je kleiner die Strukturen werden.
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Der Economist (2007) berichtet Ende November 2007 von mehr als 600 Produk-
ten, die von sich behaupten, dass sie Nanotechnologie verwenden. Am bekanntes-
ten sind dabei sicherlich Sonnencremes mit Titandioxid-Partikeln. Diese lassen
sichtbares Licht durch wihrend UV-Strahlung geblockt wird. Dadurch wurden
erstmals transparente ,,Sunblocker” moglich. Oder auch der Einsatz von Silberpar-
tikeln in NanogrofSe, die anti-mikrobiell wirken, hat in Produkten wie Waschma-
schinen, Bettlaken, Teddybiren etc. inzwischen eine weite Verbreitung gefunden.

Als ein Problem hat sich im Bereich der Nanotechnologie die méglicherweise toxi-
sche Wirkung von Nanopartikeln herausgestellt. Es zeigt sich, dass sich die zum
grofSten Teil bekannten Eigenschaften makroskopischer Stoffe nicht auf nanoska-
lige Partikel desselben Stoffs {ibertragen lassen, ja nach obiger Definition der Nano-
technologie ist diese gerade auf der Suche nach diesen Anderungen der Eigen-
schaften, um sie fiir neue technische Effekte nutzbar zu machen. Aus toxikolo-
gischer Sicht stellt sich das Problem in zweierlei Hinsicht dar: Es ist erstens nicht
absehbar, welche Eigenschaften eines Stoffes sich dndern, noch ist es zweitens of-
fensichtlich, bei welcher Grof3e diese ,,neue“ Eigenschaft auftritt. Die Toxikologen
stehen somit vor einem gewaltigen Forschungsauftrag: Sie miissen Nanopartikel
aus vielen Stoffen und Stoffkombinationen in mehreren Grofsenbereichen auf ihre
toxischen Eigenschaften hin untersuchen. Die Beitrige der Toxikologen in diesem
Band zeigen, dass mit dieser Arbeit begonnen wurde. Sie zeigen aber gleichzeitig,
dass bisher nur ein kleiner Bruchteil der dafiir notwendigen toxikologischen Un-
tersuchungen durchgefiihrt wurde. Dazu kommt, wie bei jeder Anwendung von
etablierten wissenschaftlichen Methoden in einem neuen Anwendungsbereich,
dass noch nicht abschliefSend tiberpriift ist, welche toxikologischen Verfahren im
nanoskaligen Bereich tiberhaupt eingesetzt werden kénnen. Vicky Colvin wird mit
den Worten zitiert: ,,Wenn man fiinf Forschergruppen mit Férdergeldern ausstat-
tet, um die toxische Wirkung von Nano-Tubes zu erforschen, und diese finden
fiinf unterschiedliche Resultate, dann ,,schmerzt®“ das die Forschungsférderung,
weil damit die Unsicherheit steigt.“ (Economist 2007, Ubersetzung MD) Und da-
bei, so kann ein Wortbeitrag® von Harald Krug gedeutet werden, wire es zunichst
nicht Klar, ob sich die Resultate unterscheiden, weil einige der toxikologischen
Verfahren im nanoskaligen Bereich ungentigend sind oder weil die tiberpriiften
Nano-Tubes tatsichlich jeweils unterschiedliche Eigenschaften haben.

Vor diesem Hintergrund haben einige Nichtregierungs-Organisationen (NGOs),
als erste die kanadische etc-group (etc 2003), ein Moratorium fiir Nanopartikel mit
der Begriindung gefordert, dass solange die toxikologische Wirkung von Nanopar-
tikeln nicht erforscht ist, diese auch nicht in grofSem Mafsstab produziert und in
Produkten eingesetzt werden sollten. Die britische Royal Society empfahl in ihrer
Studie (Royal Society 2004), dass Nanopartikel grundsitzlich als ,,neue® Substan-
zen angesehen werden sollen und somit jeweils neu zugelassen werden miissen.

5 Inder Diskussion wihrend der Veranstaltung, auf die diese Veroffentlichung zuriickgeht.
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Diese kurze Darstellung der Nanotechnologie modge an dieser Stelle gentigen,® um
als Hintergrund fiir die eigentliche Fragestellung dieses Beitrags zu dienen. Es soll
der Frage nachgegangen werden, ob oben skizzierte Gesamtsituation eine Grund-
lage fiir die Anwendung des Vorsorgeprinzips sein konnte. Zu diesem Zweck wird
im Folgenden zunichst das Vorsorgeprinzip erliutert, in dem die rechtlichen und
politischen Bezugspunkte dargelegt und die einzelnen Schritte seiner Umsetzung
vorgestellt werden. Durch den Vergleich des risikobasierten Ansatzes mit dem un-
sicherheitsbasierten Ansatz als Grundlage eines Regulierungsrahmens zum Vor-
sorgeprinzip wird dieser Teil des Beitrags abgeschlossen. Mit diesem ,,Riistzeug”
ausgestattet, soll dann schlieSslich — in hier gebotener Kiirze nur holzschnittartig —
das Fallbeispiel der Nanopartikel als ein mégliches Anwendungsfeld des Vorsorge-
prinzips analysiert werden.

B. Das Vorsorgeprinzip
I. Politisch-rechtliche Rahmenbedingungen

Das Vorsorgeprinzip ist im politischen Umfeld der Europaischen Union fest veran-
kert. Im EG-Vertrag von 2002 (EGV) wird im Artikel 174 explizit auf Vorsorge in
Zusammenhang mit der Umweltpolitik Bezug genommen. Dort heifst es:

»(2) Die Umweltpolitik der Gemeinschaft zielt unter Bertiicksichtigung der un-
terschiedlichen Begebenheiten in den einzelnen Regionen der Gemeinschaft
auf ein hohes Schutzniveau ab. Sie beruht auf den Grundsitzen des Vorsorge-
prinzips.“

Dartiber hinaus weist die Europdische Kommission darauf hin, dass — auch wenn
im EG-Vertrag das Vorsorgeprinzip nur zum Schutz der Umwelt Erwihnung fin-
det — in der Praxis ein deutlich gréflerer Anwendungsbereich existiert. Das Vor-
sorgeprinzip soll insbesondere angewendet werden, wenn auf Basis einer objek-
tiven wissenschaftlichen Bewertung berechtigter Grund fiir die Annahme besteht,
dass mogliche Gefahren fiir die Umwelt, die Gesundheit von Menschen, Tieren
oder Pflanzen bestehen (COM 2000 (1): 2). Dieser weitere Anwendungsbereich
tiber die Umwelt hinaus kann beispielsweise durch Bezug auf Artikel 95 Absatz 3
EGY, belegt werden, in dem von einem hohen Schutzniveau nicht nur im Bereich
Umwelt, sondern auch in den Bereichen Gesundheit, Sicherheit und Verbraucher-
schutz die Rede ist.

Mit der Orientierung am Vorsorgeprinzip schlief3st der EG-Vertrag nahtlos an poli-
tische Entscheidungen auf globaler Ebene an. In der so genannten Erklirung von
Rio de Janeiro (UNCED 1992; BMU 1992) wurde das Vorsorgeprinzip als einer der

6 Diese Darstellung wird fiir den Leser durch die Beitrige im 2. und 3. Abschnitt dieses Bandes
verdichtet.
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Grundsitze vereinbart, in denen die Rechte und Pflichten der nationalen Staaten
festgelegt werden. Im 15. Grundsatz heifst es:

»Zum Schutz der Umwelt wenden die Staaten den Vorsorgeansatz entspre-
chend ihren Moglichkeiten umfassend an. Angesichts der Gefahr erheblicher
oder irreversibler Schiden soll fehlende vollstindige Gewissheit nicht als
Grund dafiir dienen, kostenwirksame Mafsnahmen zur Verhinderung von Um-
weltschiden hinauszuzogern.®

Mit einem Hinweis, dass das Vorsorgeprinzip auch in der europiischen Rechtspre-
chung bereits verankert ist, soll diese kurze Darstellung der rechtlichen Rahmen-
bedingungen des Vorsorgeprinzips abgeschlossen werden.” Der Europiische Ge-
richtshof hatte tiber die Giiltigkeit der Entscheidung der Europiischen Kommis-
sion zu richten, die Ausfuhr von Rindfleisch aus dem Vereinigten Konigreich zu
verbieten, um das Risiko einer Ubertragung von BSE zu beschrinken. Dazu fiihrte
der Gerichtshof aus:

»>Wenn das Vorliegen und der Umfang von Gefahren fiir die menschliche Ge-
sundheit ungewiss ist, konnen die Gemeinschaftseinrichtungen Schutzmafs-
nahmen ergreifen, ohne abwarten zu miissen, dass das Vorliegen und die Grof3e
der Gefahren klar dargelegt sind.”“ (5. Mai 1998, Urteile in den Rechtssachen
C-157/96 und C-180/96)

II. Die Operationalisierung des Vorsorgeprinzips

1. Die Entscheidung: Handeln oder Nicht-Handeln?

Am Anfang der Operationalisierung des Vorsorgeprinzips® steht entweder ein be-
reits vorhandenes Regelwerk, wie zum Beispiel die EG-Richtlinien und Bestim-
mungen iiber genetisch verinderte Organismen (GVO) (EU 2001), nach dessen Vor-
gabe das Vorsorgeprinzip angewendet wird bzw. seine Anwendung gefordert
werden kann, oder eine politische Entscheidung. Die politische Entscheidung nim-
lich, ob das Vorsorgeprinzip in einem bestimmten Gebiet, wie beispielsweise dem
Klimaschutz, zum Schutz der Ozonschicht etc. angewendet werden soll. Es geht,
das wurde in den Zitaten des politisch-rechtlichen Rahmens des Vorsorgeprinzips
deutlich, um das Rechtfertigen sofortiger Handlungen, ohne auf eine bereits fun-
dierte Wissensbasis rekurrieren zu konnen. Insofern weist die Europidische Kom-
mission zu Recht darauf hin, dass diese grundlegende Entscheidung bereits den
ersten Schritt eines Risikomanagements (COM 2000: 13 f.) darstellt, und das unab-
hingig davon, wie die Entscheidung ausgeht. Auch die Entscheidung (zunichst)
nicht zu handeln, also das Vorsorgeprinzip nicht anzuwenden, stellt den Beginn

7 Eineausfiihrlichere Darstellung findet sich in COM 2000 (1): 9 ff. sowie im Anhang I und II.
8 Die Darstellung der einzelnen Schritte der Operationalisierung folgt hier dem Vorschlag
von René von Schomberg (2006).
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eines Risikomanagements dar, zumindest wenn man unterstellt, dass die Ent-
scheidung wohl begriindet getroffen wurde. In dieser Begriindung sollen folgende
Aspekte berticksichtigt werden:

a) Mogliche negative Folgen

Die Ermittlung méglicher negativer Folgen eines Phinomens steht am Anfang der
Erarbeitung einer Entscheidungsgrundlage. Das umfasst sowohl die Analyse der
Art negativer Folgen bzw. Gefahren, die drohen, als auch die Beantwortung der
Frage, fiir wen oder was diese Folgen in welchem Ausmafs eine Gefahr darstellen.
Dass gerade auch letztere Frage keineswegs trivial zu beantworten ist, kann man
sich an den Beispielen Klimaverinderung und Schutz der Ozonschicht verdeut-
lichen. Bei beiden Phinomenen sind die Folgen in verschiedenen Regionen der
Erde extrem unterschiedlich, ja es lassen sich sogar grofde Regionen identifizieren,
die von einer Klimaerwiarmung profitieren wiirden, fiir die eine Klimaverinde-
rung positive Folgen hitte. Es kann also keinesfalls a priori von einer Gleichvertei-
lung der Folgen ausgegangen werden.

Auch wenn mit dem Vorsorgeprinzip die Intention verbunden ist, schon Schutz-
mafsnahmen ergreifen zu konnen, wenn Gefahren zunichst nur vage identifiziert
wurden und somit ein Schwerpunkt auf die Erforschung der moéglichen negativen
Folgen gelegt wird, so ist es doch politisch rational, auch positive Folgen bzw. in-
tendierte Effekte ins Kalkiil zu ziehen. So wurden die Fluorchlorkohlenwasser-
stoffe (FCKW), die sich spiter als Ozonkiller herausstellten, gerade deswegen fiir
den Einsatz in Kiihlschrinken ausgewihlt, weil sie als ,inert“ galten und somit
keine Schiden an den im Kiihlschrank befindlichen Lebensmitteln zu erwarten
waren. Gesetzt den Fall, man hitte die FCKWs in ihrer Funktion als Kiihlmittel
nicht so ohne Weiteres technisch substituieren konnen, dann hitte die politische
Entscheidung um die Frage ,,Vorsorge zum Schutz der Ozonschicht* vor dem Hin-
tergrund der moglichen Abschaffung von Kiihlschrinken stattfinden miissen.

b) Wissenschaftliche Bewertung der Folgen

In einem zweiten Schritt sind diese Folgen wissenschaftlich zu bewerten. Dabei
soll eine Datenbasis erarbeitet werden, die Aussagen tiber die Moglichkeit des Ein-
tritts einer Gefahr, die Schwere ihrer Auswirkungen auf die Umwelt oder die
Gesundheit einer bestimmten Bevolkerungsgruppe erlaubt. In diese Datenbasis
sollen dariiber hinaus der Umfang moglicher Schiden, die Dauer des Schadens-
ereignisses, die Moglichkeit einer Schadensbeseitigung und die Analyse von Spit-
folgen einfliefSen. Dabei geht es weniger um eine umfassende Risikobewertung?®

9 Zuder in Zusammenhang mit dem Vorsorgeprinzip hilfreichen Unterscheidung zwischen
Risiko und Unsicherheit sieche unten 6. (S. 124 ff.).
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als um das Zusammenfassen des heute bereits vorhandenen Wissens zu einem be-
stimmten Phinomen, also um den aktuellen Wissensstand. Dabei sollen, weil die-
ser Aspekt auch Hinweise fiir den dritten Schritt (bei der Erstellung der Daten-
basis) liefert, auch Themen fiir weitere Forschung angegeben werden.

c¢) Beurteilung der wissenschaftlichen Unsicherheit

Im letzten Schritt wird iiber diesen Stand des Wissens reflektiert in der Art, dass
man sich ein Bild iiber die Sicherheit bzw. Unsicherheit dieses Wissensstands ma-
chen mochte. Dabei hinterfragt man die Aussagekraft der ausgewihlten Kenn-
grofsen und Variablen, beurteilt die Adiquatheit der bereits durchgefiihrten Ex-
perimente, unterzieht die verwendeten Modelle einer kritischen Bewertung, ana-
lysiert die angegebenen Kausalzusammenhinge auf Stichhaltigkeit etc. In diesem
Reflexionszusammenhang treten dann wissenschaftliche Kontroversen hervor, die
sich typischerweise ebenfalls auf diese grundlegenden Kriterien beziehen. Ziel die-
ser Reflexionsbemiihungen ist die Abschitzung der Unsicherheit des aktuellen
Wissensstands, ein zentrales Element bei der Entscheidung iiber vorsorgende
Mafsnahmen.

Kommen wir nun auf den Punkt zuriick, was denn am Anfang der Operationalisie-
rung des Vorsorgeprinzips steht, so konnte die Antwort auch lauten, dass die in
diesen drei Schritten beschriebene Erhebung der wissenschaftlichen Datenbasis
als Grundlage fiir die Entscheidung den eigentlichen Anfang kennzeichnet. Be-
riicksichtigt man dabei aber die Rahmenbedingungen, unter denen das Vorsorge-
prinzip angewendet werden soll, dann konnen wir davon ausgehen, dass ein Phi-
nomen gemeinhin zumindest auch aus auSerwissenschaftlichen Griinden auf die
politische Agenda kommt. Das heifst, es gibt bereits eine gesellschaftliche Diskus-
sion und damit verbunden entsprechende Forderungen aus der Gesellschaft, die
auf ein Phinomen hinweisen, in dem das Vorsorgeprinzip angewendet werden
konnte. Insofern sei hier die anstehende politische Entscheidung iiber die Frage
s»Handeln auf der Basis des Vorsorgeprinzips oder nicht“ an den Anfang der Opera-
tionalisierung gestellt, zu deren Beantwortung dann oben genannter Dreischritt
zur Generierung der Entscheidungsgrundlage auszufiihren ist.

2.  Auswahl des Schutzniveaus als Bezugsgrofse

In seiner grundlegenden Argumentationsfigur ist das Vorsorgeprinzip untrenn-
bar mit dem Schutz vor moéglichen Gefahren verbunden. Die Gesundheit der Men-
schen oder auch die Umwelt sollen geschiitzt werden, obwohl es nach heutigem
Stand des Wissens noch keine Beweise dafiir gibt, dass diese tiberhaupt gefihrdet
sind. Damit wird das Vorsorgeprinzip bzw. seine Anwendbarkeit in einen weiteren
Zusammenhang gestellt, nimlich den Bezug zu einem bestimmten, politisch an-
gestrebten, gesellschaftlich erwiinschten etc. Schutzniveau. Die politisch-recht-
lichen Rahmenbedingungen wie der EG-Vertrag geben in dieser Hinsicht nur den
Hinweis, dass ein ,,hohes Schutzniveau® angestrebt werden soll. Gleichzeitig ist je-
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der Staat durch internationale Vereinbarungen wie beispielsweise das WTO-Uber-
einkommen explizit befugt, sein eigenes Schutzniveau zu bestimmen. Diese Sou-
verdnitit der Einzelstaaten soll es deren Entscheidungstrigern ermoglichen, bei
der Festlegung dieses Schutzniveaus die wirtschaftliche Lage des Staates und des-
sen sozialpolitische Priorititen zu berticksichtigen. Das heifst, dass mit einer inter-
nationalen Vereinbarung, das Vorsorgeprinzip anzuwenden, keine konkreten
Normen im Sinne beispielsweise der Anwendung bestimmter Umweltschutz- oder
auch Gesundheitsvorschriften verbunden sind.

Dennoch ist mit den internationalen Vereinbarungen, das Vorsorgeprinzip anzu-
wenden, eine normative Kraft verbunden, die sich aus einer Konsistenzforderung
speist. Hat sich ein Staat fiir ein bestimmtes Schutzniveau — unter Beriicksichti-
gung seiner wirtschaftlichen Lage und seiner soziopolitischen Priorititen — ent-
schieden, dann legt er fiir sich damit eine Art Standard fest, auf den ,,von aufsen“
(beispielsweise von der EU) Bezug genommen werden kann. So konnte die EU an-
mahnen, dass ein Staat bezogen auf ein anderes Phinomen bereits ein deutlich
hoheres Schutzniveau angestrebt habe, welches er nun, aus Konsistenzgriinden,
auch fiir das aktuelle Phinomen anstreben solle. ,,Nach innen“ist mit der Wahl des
Schutzniveaus die Frage verbunden, welches (Rest-)Risiko fiir eine Gesellschaft
akzeptabel ist. Das Schutzniveau ist damit untrennbar mit dem Risikoniveau ver-
bunden, das man fiir die Biirgerinnen und Biirger fiir zumutbar hilt. Die poli-
tische Brisanz liegt dann in einer moéglichen Diskrepanz zwischen der Hohe dieses
von der Politik fiir akzeptabel erachteten Risikos und dem faktisch akzeptierten
Risikolevel, das die Biirgerinnen und Biirger in einem bestimmten Zusammen-
hang einzugehen bereit wiren.

Damit gibt der politisch-rechtliche Rahmen mit dem Hinweis, ein hohes Schutz-
niveau anzustreben, die Richtung der Debatte vor, wie sie die EU gefiihrt sehen will
(von Schomberg 2006: 25). In der Diskussion darum, ob fiir ein konkretes Phino-
men das Vorsorgeprinzip Anwendung finden soll oder nicht, wird das allgemeine
Schutzniveau zu einer Art Bezugspunkt. Die Proponenten, die die Anwendung des
Vorsorgeprinzips fordern, miissen zeigen, dass sie dieses Schutzniveau verletzt
sehen. Die Opponenten werden versuchen, in ihrer Argumentation darzustellen,
dass das politisch angestrebte Schutzniveau eingehalten ist.

3. Erarbeiten eines geeigneten Regulierungsrahmens

Im bisher tiber das Vorsorgeprinzip Dargelegten wird immer wieder deutlich, dass
es letztendlich ,,nur® ein formaler Grundsatz ist. Damit ist verbunden, dass es in
Abhingigkeit von dem konkreten Gebiet, in dem es angewendet werden soll, zu
vollig unterschiedlichen umweltpolitischen oder gesundheitspolitischen Konse-
quenzen bzw. entsprechenden Vorschriften fiihrt. Das Vorsorgeprinzip erlaubt
vorsorgliches, proaktives Handeln, aber der Handlungsspielraum ist grofs und
dariiber hinaus auch implizit mit Nebenbedingungen derart verbunden, dass die
zu treffenden Manahmen mit MafSnahmen in Zhnlichen Zusammenhingen ab-
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gestimmt sein miissen, dass keine Diskriminierung stattfinden darf und dass eine
VerhiltnismifSigkeit der Mittel gewahrt sein muss.

Gerade weil dieser Handlungsspielraum so grofs ist, hat sich die Europiische Kom-
mission entschlossen, Leitlinien fiir die Anwendung des Vorsorgeprinzips heraus-
zugeben (COM 2000: 17 ff.). In den Voriiberlegungen zu diesen Leitlinien wird
explizit darauf hingewiesen, dass Handlungen nach dem Vorsorgeprinzip nicht
zwingend Rechtsakte sind, deren Rechtswirkung im Zweifelsfalle gerichtlich ge-
priift werden kann. Auch der Entschluss, beispielsweise ein Forschungsprogramm
aufzulegen und zu finanzieren oder verstirkt die Offentlichkeit iiber die mog-
lichen negativen Folgen zu informieren, kann adiquat sein. In jedem Falle ist diese
Adiquatheit entsprechend zu begriinden. In ihren Leitlinien weist die Kommis-
sion darauf hin, dass neben den bereits erwahnten Grundsitzen der Verhiltnis-
miRigkeit und des Diskriminierungsverbots auch die anderen Kriterien eines
shormalen“ Risikomanagements berticksichtigt werden sollen: Das Kohirenz-
gebot, der Grundsatz der Abwigung der mit einem Handeln bzw. Nicht-Handeln
verbundenen Vor- und Nachteile und der Grundsatz der Verfolgung der wissen-
schaftlichen Entwicklung. Diesen Grundsitzen stimmte der Europidische Rat
(2000) explizit zu. Sie werden im Folgenden an gegebener Stelle aufgerufen.

Die Gestaltung eines geeigneten Regulierungsrahmens liegt somit immer noch im
Bereich der politischen Entscheidung. Unverriickbar ist dabei nur festgehalten,
dass bei der Abwigung der Kosten und Nutzen einer bestimmten (Nicht-)Hand-
lung der Schutz der Gesundheit Vorrang vor wirtschaftlichen Interessen hat. Diese
Abwigung muss iiber eine rein wirtschaftliche Kosten-Nutzen-Analyse hinausge-
hen. Diese kann ohnehin nur sehr begrenzt eingesetzt werden, da mégliche nach-
teilige Wirkungen, deren Umfang und Folgen, ja gerade (noch) nicht quantifizier-
bar sind und daher nicht in eine Kosten-Nutzen-Analyse eingestellt werden
konnen. Dennoch wird klar darauf hingewiesen, dass eine solche — moglichst um-
fassende — Analyse stattfinden soll. Der Europdische Rat formuliert dazu (Europi-
ischer Rat 2000, Anhang III/21):

sDiese Priifung muss den sozialen und 6kologischen Kosten der verschiedenen
moglichen Optionen sowie deren Akzeptanz seitens der Bevolkerung Rech-
nung tragen und, soweit dies machbar ist, eine wirtschaftliche Analyse ein-
schlieSen, wobei davon ausgegangen wird, dass den Anforderungen des Ge-
sundheitsschutzes, einschliefslich der Umwelteinwirkungen auf die 6ffentliche
Gesundheit, Vorrang einzuraumen ist“.

Als ein Beispiel fiir einen solchen Regulierungsrahmen kann der Vorschlag angese-
hen werden, der in die GVO (EU 2001) Eingang gefunden hat. Dort wurde fiir den
Umgang mit dem Problem, dass die Freisetzung von GVO moglicherweise irrever-
sible Schiden in der natiirlichen Vegetation oder Resistenzen von Unkraut mit sich
bringen kann, folgender ,case-by-case and step-by-step“-Prozess vorgeschlagen.
Danach muss jede einzelne Freisetzung wissenschaftlich bewertet werden. Wird
nach dieser ,,case-by-case“-Analyse entschieden, mit einer Freisetzung zu begin-
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nen, dann findet dieses schrittweise statt. Das heifst beispielsweise, dass die Markt-
zulassung nur tiber das schrittweise Durchlaufen der Stufen ,, Treibhaus®, ,,kleiner
Feldversuch® und ,,grofSer Feldversuch® zu erhalten ist. Durch die Darstellung die-
ses Prozesses wird keine Aussage tiber die Annehmbarkeit einzelner GVO-Freiset-
zungen gemacht. Aber sie werden als potenziell gefihrlich eingestuft und in den
Prozess wird eine Beweislastumkehr eingefiihrt.!® Der Antragsteller fiir eine
Marktzulassung muss den Nachweis der Sicherheit erbringen.

Des Weiteren bildet ein solcher prozessorientierter Regulierungsrahmen die
Grundlage fiir eine Lernpraxis: Man kann Einzelfille fiir eine konkrete Anwen-
dung, einen festen Zeitraum, vielleicht auch unter strengen Monitoringauflagen
genehmigen und somit Erfahrungen sammeln.

4. Die Auswahl geeigneter Mafsnahmen

Die Auswahl der geeigneten konkreten Masnahmen soll nach den oben genannten
Grundsitzen aus den Leitlinien der Europidischen Kommission geschehen (COM
2000: 19). Diese Grundsitze wurden vom Europdischen Rat in seiner Entschlie-
Sung tiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips iibernommen (Europiischer
Rat 2000: 17-21). Da die Technikfolgenabschitzung in einem solchen Zusammen-
hang gegebenenfalls damit befasst wire, nach diesen Grundsitzen zu agieren,
seien sie im Folgenden nach ihrer zeitlichen Abfolge gegliedert:

a) Abwigung der mit einem Handeln oder Nicht-Handeln
verbundenen Vor- und Nachteile

Hiermit kommen wir zuriick auf eine dhnliche Perspektive wie im ersten Punkt,
als es um das Handeln oder Nicht-Handeln auf politischer Ebene ging, allerdings
nun in Bezug auf konkrete Handlungen, das heifst MafSnahmen zur Umsetzung
des Vorsorgeprinzips. Auch hier gilt es, gleichermafden die Folgen von Handlun-
gen und deren Nicht-Ausfiithrung darzustellen und zu bewerten. Diese Analyse
soll um eine Abschitzung der mit den (Nicht-)Handlungen verbundenen Gesamt-
kosten erginzt werden. Das gesamte Biindel der Vorsorgemafinahmen soll dazu
beitragen konnen, das Risiko ,,auf ein zumutbares Niveau zu senken® (COM 2000:
21).

Die Priifung der Vor- und Nachteile sollte, wenn moglich, eine wirtschaftliche Kos-
ten-Nutzen-Analyse beinhalten. Allerdings wird explizit darauf hingewiesen, dass
diese breiter angelegt sein und auch andere als wirtschaftliche Erwigungen be-
riicksichtigen soll. Beispielsweise wird angefiihrt, dass es unter Umstinden inter-
essant sein kann, die faktische Akzeptanz einer bestimmten SchutzmafSsnahme in

10 Die Umkehrung der Beweislast ist eine konkrete Mafnahme in den Leitlinien der EU
(COM 2000: 23).
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der Gesellschaft zu erforschen, da sich daraus ergeben konnte, dass die Biirgerin-
nen und Biirger das Interesse haben, zum Schutz ihrer Gesundheit ein grofseres
Opfer zu erbringen. Diese Uberlegungen sind unmittelbar mit dem folgenden
Punkt verbunden.

b) Der VerhidltnismifSigkeitsgrundsatz

Die Forderung nach der Verhiltnismiigkeit der MaSnahmen riickt wiederum
die — breiter gefasste — Kosten-Nutzen-Analyse in den Mittelpunkt. Dabei geht es
nicht darum, den (im ersten Entscheidungsschritt gefassten) Beschluss, das Vor-
sorgeprinzip anzuwenden, an dieser Stelle wieder auszuhebeln, indem man alle
Mafsnahmen als unverhiltnismifig disqualifiziert. Es geht vielmehr darum, die
Mafsnahmen zu identifizieren, die angemessen und notwendig sind, um die im
Rahmen der Vorsorge angestrebten Ziele zu erreichen. Daraus folgt zum Beispiel,
dass, wenn mehrere Mafsnahmen fiir adiquat befunden wurden, eine kostengiins-
tige zu wihlen ist — wenn auch nicht zwingend die kostengiinstigste (von Schom-
berg 2006: 27).

Konkret weist die Europiische Kommission darauf hin, dass als Referenzpunkt fiir
die VerhiltnismifSigkeit wieder das Schutzniveau heranzuziehen ist. Mit der Ver-
letzung dieses Schutzniveaus lassen sich auf der Mafsnahmenebene strikte Verbote
rechtfertigen. Oft ergeben sich aber auch alternative MafSnahmen zur Senkung
eines Risikos, wie beispielsweise Verstirkung von Kontrollen, einstweilige Be-
schrinkungen, Empfehlungen fiir besondere Risikogruppen etc. Auch ein Auswei-
chen auf dhnliche Produkte oder Verfahren kann eine Alternative darstellen, mit
der ein Verbot umgangen werden kann. Ausdriicklich weist die Kommission dar-
auf hin, dass die VerhiltnismafSigkeit der Mafsnahmen langfristig tiberpriift wer-
den muss. Das ist insbesondere wichtig, als die kurzfristigen Folgen oft detaillier-
ter erfasst und beurteilt werden kénnen, das Vorsorgeprinzip ja aber gerade den
Bezug zu einer Langzeitverantwortung beinhaltet und Handeln erlauben soll,
auch wenn die Kausalzusammenhinge fiir langfristige Folgen nicht liickenlos dar-
stellbar sind.

c¢) DasKohirenzgebot und das Diskriminierungsverbot

Diese beiden Grundsitze stellen weitere Anforderungen an zur Alternative ste-
hende Masnahmen. Wihrend der VerhiltnismifSigkeitsgrundsatz auf ein Ab-
schitzen von (Nicht-)Handlungen im entsprechenden Kontext unter Beriicksichti-
gung der dort auftretenden Folgen abzielt, ermdglicht das Kohirenzgebot, auf
andere Kontexte zu schauen. Der gemeinsame Bezugspunkt ist wieder das verein-
barte Schutzniveau. Man geht davon aus, dass die zu treffenden MafSnahmen in
ihrer Tragweite den getroffenen Mafnahmen in Zhnlichen Vorsorgekontexten
entsprechen sollen. Es ist offensichtlich, dass in Anbetracht der Vielschichtigkeit
der Betrachtungsweisen in diesen Prozessen eine Vergleichbarkeit mit in der
Vergangenheit getroffenen MafSnahmen in ,,idhnlichen“ Zusammenhingen nur
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schwer herzustellen ist. Dennoch kann man sich vorstellen, auf einer h6heren Be-
trachtungsebene wie beispielsweise Dosis-Wirkungs-Relationen, der Gefihrdung
einer abgrenzbaren Bevolkerungsgruppe oder dhnlicher Umweltschiden gewisse
Analogieschliisse zu ziehen.

Das Diskriminierungsverbot unterstreicht in diesem Zusammenhang, dass diese
Analogieschliisse gerechtfertigt sein miissen, indem es besagt, dass ,,gleiche Sach-
verhalte nicht unterschiedlich und unterschiedliche Sachverhalte nicht gleich
behandelt werden diirfen, es sei denn, eine solche Behandlung wire objektiv ge-
rechtfertigt.“ (COM 2000: 20) Auch hier ist das Schutzniveau die entscheidende Be-
zugsgrofle, anhand derer eine mogliche Diskriminierung begriindet werden
konnte.

5. Die Verfolgung der wissenschaftlichen Entwicklung

Betrachtet man den ersten Grundsatz als eine konkrete Aufgabe, die erledigt wer-
den muss, nimlich die Vor- und Nachteile eines (Nicht-)Handelns zu erforschen,
dann kann man die anderen drei Grundsitze als Kriterien ansehen, die die fiir die-
ses Handeln vorgesehenen Mafdnahmen erfiillen miissen. Der letzte Grundsatz
stellt wieder eine Aufgabe dar: Das Vorsorgeprinzip sieht explizit vor, dass die wis-
senschaftlichen Entwicklungen auf dem Gebiet, fiir das nun das Vorsorgeprinzip
angewendet wird, entsprechend verfolgt werden. Dieser Grundsatz trigt der Tat-
sache Rechnung, dass das Vorsorgeprinzip ja gerade die Basis dafiir herstellt, be-
reits MafSnahmen ergreifen zu kénnen, bevor eine umfassende und auch konsen-
suale wissenschaftliche Erorterung vorliegt. Das heifst aber im Umkehrschluss,
dass bei einem Vorliegen neuer wissenschaftlicher Daten die getroffenen Mafdnah-
men unter Umstinden gedndert oder auch aufgegeben werden miissen. Die Kom-
mission stellt fest, dass die Forschungsarbeiten fortgefiihrt werden miissen, damit
spdter eine bessere oder vollstindigere Analyse der Folgen und deren Bewertung
stattfinden kann. Auch die Umsetzung der MaSsnahmen soll einem stindigen Mo-
nitoring unterliegen, um die angestrebte Wirkungsweise {iberpriifen zu kénnen.
Zusammenfassend wird mit diesem Grundsatz darauf hingewiesen, dass die aktu-
ellen Mafsnahmen immer in Bezug zu dem aktuellen Stand des Wissens gerecht-
fertigt sind. Mit neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen kommen auch diese
Mafdnahmen auf den Priifstand.

6. Zentrale Unterscheidungen: Risiko und die Unsicherheit des Wissens

In den bisher dargestellten vier Operationalisierungsebenen des Vorsorgeprinzips
wird jeweils auf mogliche Gefahren bzw. Risiken Bezug genommen, iiber die noch
keine hinreichenden wissenschaftlichen Erkenntnisse vorliegen. Diese sollen an-
hand einer Klassifizierung des Risikos relativ zum Stand der Wissenschaft darge-
stellt werden. Fiir diesen Zweck konnten unterschiedliche Risikoklassifizierungen
herangezogen werden. Fiir die hier angestrebten Ziele, nimlich eine Entschei-
dungshilfe tiber die Adidquatheit des Vorsorgeprinzips zu erhalten, sollte eine ein-
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fache, nicht zu kleinteilige Klassifizierung gewihlt werden, damit die Argumenta-
tion darstellbar bleibt. Stirling (1999: 31) weist mit Renn und Klinke darauf hin,
dass die Risikoeigenschaften rdumliche Ausdehnung, Reversibilitit, mogliche
zeitliche Verzogerung des Schadenseintritts, Dauer der Schidigung sowie das Po-
tenzial der Mobilisierung grofser Gruppen (als politisches Risiko) sich aus Prakti-
kabilititsgriinden auf die drei grundlegenden Kriterien zur Klassifizierung von
Risiken reduzieren lassen: Schadensgrofse (hoch, niedrig), Schadenseintrittswahr-
scheinlichkeit (hoch, niedrig) und quer dazu ,,Unsicherheit“ (der Eintrittswahr-
scheinlichkeit bzw. der Schadenshohe). Als ,,Fille” fiir die mogliche Anwendung
des Vorsorgeprinzips werden dann die der Kategorie ,,unsicher” identifiziert. Das
heifst, dass entweder die Schadenshohe oder die Eintrittswahrscheinlichkeit (oder
beide) nur unsicher bestimmt werden konnen. In dhnlicher Weise, aber m.E. noch
besser als Entscheidungshilfe ,,Vorsorge ja oder nein® geeignet, strukturiert eine
Klassifizierung von Schomberg (2006: 29 f.). Diese unterscheidet vier Risikokate-
gorien:

a) Bekanntes Risiko

Ein bekanntes Risiko zeichnet sich dadurch aus, dass die Folgen bzw. Wirkungen
als hinreichend bekannt gelten und dass man auch wissenschaftlich fundierte Aus-
sagen tiber die Eintrittswahrscheinlichkeit machen kann. Ein Risikomanagement
setzt dann an einem etablierten Schutzniveau an und identifiziert Schwellen-
werte, die die Einhaltung dieses Schutzniveaus sicherstellen. Das grundlegende
Prinzip des Risikomanagements in diesem Fall ist, das Risiko ,,as low as reasonably
achievable® zu halten (ALARA-Prinzip).

b) Nicht quantifizierbares Risiko

In diesem Fall sind zwar die Wirkungen bzw. die Folgen bekannt, aber die Ursache-
Wirkungszusammenhinge sind noch nicht hinreichend geklirt. Daher lassen sich
auch keine Schadenseintrittswahrscheinlichkeiten festlegen.

c¢) Erkenntnistheoretische Unsicherheit

In dieser Kategorie speist sich die Unsicherheit aus noch nicht endgtiltig belastba-
rem wissenschaftlichen Wissen. Innerhalb der Wissenschaft herrscht Uneinigkeit
tliber die zu erwartenden Wirkungen, den Schweregrad und/oder die Art der Fol-
gen. Es sind zum aktuellen Stand der wissenschaftlichen Debatte nur qualitative
Aussagen iiber das Risiko moglich. Als ein Beispiel dieser Kategorie kann der oben
skizzierte Fall der GVO angesehen werden.

d) Hypothetisches Risiko/imaginire Wirkung

Hier sind Argumente im Spiel, denen eine wissenschaftliche Grundlage ginzlich
fehlt. Es handelt sich um reine Mutmaf3ungen.
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Legt man diese vier Kategorien zugrunde, dann ist die Anwendung des Vorsorge-
prinzips fiir die Kategorien zwei und drei eine denkbare Strategie des Risikomana-
gements. Wihrend fiir die erste Kategorie das ALARA-Prinzip greift, ist bei der
vierten Kategorie keine Anwendung des Vorsorgeprinzips angezeigt, da hier die
wissenschaftliche Analyse der Folgen, die ja am Anfang einer méglichen Entschei-
dung ,,Handeln oder Nicht-Handeln“ steht, (noch) nicht moglich ist.

Das Vorsorgeprinzip bzw. genauer die Anwendung desselben wurde hier als eine
Form eines Risikomanagements vorgestellt. Dieses unterscheidet sich in seinen re-
gulatorischen Zielsetzungen aber deutlich von einem klassischen Risikomanage-
ment. AbschliefSend seien hier die Unterschiede zwischen einem Kklassischen ,,risi-
kobasierten“ Ansatz und einem ,,unsicherheitsbasierten“ Standard dargestellt.

Im risikobasierten Ansatz wird von einem identifizierbaren Risiko ausgegangen,
welches gegeniiber einem ,,Standard fiir annehmbare Risiken“ bewertet wird.
Schadenshdhen werden definiert und die Eintrittswahrscheinlichkeit moéglicher
Wirkungen ermittelt. Das politische Ziel ist dann die Minimierung der Risiken
und das Ergreifen vorbeugender MafSnahmen zur Vermeidung von Langzeitfol-
gen. Dieser ,,Ablaufplan® eines klassischen Risikomanagements birgt in seiner
konkreten Umsetzung verschiedene Hiirden. So ist die Abschitzung von Risiken
zum Zwecke des Vergleichs mit einem Risikostandard eine methodische Heraus-
forderung. Aber dennoch ist durch die Quantifizierbarkeit und, allgemeiner, die
Belastbarkeit der zu Grunde liegenden Datenbasis eine Gesamtsituation gegeben,
die sich tiber ebenfalls quantifizierbare Mafsnahmen (beispielsweise eine weitere
Sicherungsschleife) ,,managen®lisst.

Der unsicherheitsbasierte Ansatz muss von einem gegebenen Wissensstand und
der Bewertung der (Un-)sicherheit dieses Wissens ausgehen. Bezugspunkt fiir
diese Bewertung sind dann annehmbare Unsicherheiten, die mit einem entspre-
chenden Schutzniveau korrelieren und als eine Art Standard angesehen werden
konnen. Mogliche (Neben-)Folgen miissen in ihrer Wirkung anhand von Plausibi-
lititstiberlegungen bewertet werden. Vor dem Hintergrund dieser unsicheren Da-
tenbasis ist es das politische Ziel, diese Unsicherheit zu reduzieren und gegebe-
nenfalls auch tiber sie zu informieren. Dariiber hinaus soll eine Lernpraxis (wie
beispielsweise die oben beschriebene ,,Schritt fiir Schritt“-Methode) ermoglicht
werden. Da Langzeitfolgen auf Grund der Unsicherheit des Wissens kaum abzu-
schitzen sind, beinhaltet ein unsicherheitsbasiertes Risikomanagement typischer-
weise Monitoringaktivititen der vorsorglich erlaubten Handlungen, die auch die
Aufgabe haben, mogliche Langzeitfolgen zu identifizieren.

Mit diesem Riistzeug des Risikomanagements ausgestattet, soll nun der Fall ,,Na-
nopartikel“ als ein konkretes Risiko, das aktuell im Bereich der Nanotechnologie
diskutiert wird, untersucht werden.
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C. Das Fallbeispiel Nanopartikel

Dass mit Nanopartikeln ein gewisses Risiko verbunden ist, ist kein Geheimnis
mehr und in den Medien dargestellt worden. Arie Rip sieht die Nanotechnologie
als Ganzes in einem ,Spannungsverhiltnis zwischen Fiktion und Vorsorge® (Rip
2006, Ubersetzung MD). Allerdings fiihrt er zu Nanopartikeln aus, dass diese auf
Grund der Diskussionen um die mit ihnen verbundenen Risiken ein Phinomen
darstellen, das die Anwendung des Vorsorgeprinzips nahe legt. Auch die Royal
Society empfiehlt konkret die Anwendung des Vorsorgeprinzips als eine regulato-
rische Maf3nahme (Royal Society 2004). Ahnlich wird in dem WeifSbuch zur ,,Nano-
technology Risk Governance“ argumentiert, allerdings ohne explizit auf das Vor-
sorgeprinzip Bezug zu nehmen (Renn/Roco 2006). In diesem Bericht werden zwei
Risikobereiche in der Nanotechnologie unterschieden: Zum einen die passiven
Nanostrukturen, zu denen Nanopartikel geh6ren, und zum anderen aktive Nano-
strukturen und -systeme. Die fiir den ersten Bereich vorgeschlagenen MafSnahmen
zielen auf ein vorsorgliches Handeln ab, wobei die Frage eher darauf fokussiert,
wie viel Vorsorge denn notig ist. Entsprechend verweist das ,,International Risk
Governance Council® der Schweiz in seinen auf dem ,,WeifsSbuch® basierenden
Empfehlungen an die Politik darauf, zur Vermeidung von Konflikten folgende
Frage zu priifen (IRGC 2007: 25):

“Can potential conflicts between advocates of and opponents to nanotechno-
logy be managed? How much precaution in the development, regulation, and
use of nanomaterials is necessary to achieve an optimal balance between techno-
logical progress and effective and transparent risk management?”

In einer Studie der Europiischen Akademie zur Erforschung von Folgen wissen-
schaftlich-technischer Entwicklungen wird ebenfalls eine Vorsorgestrategie als ein
gangbarer Weg zu einem Risikomanagement des Umgangs mit Nanopartikeln
dargestellt. Begriindet wird diese Empfehlung mit dem Hinweis, dass das Vor-
sorgeprinzip ja gerade entwickelt wurde, um eine flexiblere, dem konkreten Fall
gerecht werdende Vorgehensweise zu ermoglichen, als es Hans Jonas in ,,Das Prin-
zip Verantwortung® (1979) vorschlug. Er mahnte an, dass man entsprechend einer
Heuristik der Furcht der schlechten Prognose den Vorrang geben und somit im
Zweifelsfall Handlungen respektive neue Technologien verbieten solle. Das Insti-
tut fiir 8kologische Wirtschaftsforschung (IOW) kam ebenfalls zu dem Schluss,
dass eine Vorsorge geleitete Strategie im Zusammenhang mit Nanopartikeln adi-
quatist (Haum et al. 2004).

Ermutigt durch diese Empfehlungen soll nun — entsprechend der im vorherigen
Kapitel dargestellten schrittweisen Abfolge — der Frage nachgegangen werden, ob
ein vorsorgendes Handeln im Sinne eines adiquaten Risikomanagements fiir den
Umgang mit Nanopartikeln geboten ist:
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a) Die Entscheidung: Vorsorgehandeln ja oder nein?

Entsprechend des oben dargestellten Dreischritts ist zur Beantwortung dieser
Frage mit der Identifikation mdoglicher (Neben-)Folgen zu beginnen. Dies kann
hier in verkiirzter Weise geschehen, weil andere Beitrige in diesem Band sich die-
sem Thema ausfiihrlich widmen. Wihrend das Eindringen von Nanopartikeln
durch die Haut bisher nicht nachgewiesen werden konnte (detailliert dazu Butz in
diesem Band, S. 81 ff.), gilt der Zugang von Nanopartikeln tiber die Lunge als leicht
moglich. Laut Krug (in diesem Band, S. 59 ff.) ist das Einatmen von Nanopartikeln
und das Uberwinden der Luft-/Blutschranke in der Lunge der entscheidende Pfad
fiir eine Risikoanalyse. Nanopartikel, die auf diesem Wege in den Korper gelang-
ten, wurden bereits im Tierversuch in verschiedenen Organen wieder gefunden,
unter anderem auch im Gehirn. Ebenfalls vorstellbar ist ein Eindringen {iber die
Nasenschleimhiute unmittelbar beim Einatmen. Die im Sinne einer Technikfol-
genabschitzung abzuschitzende ,,Folge® eines moglichen Eindringens der Nano-
partikel in den menschlichen Korper ist also gegeben.

Der zweite Schritt unserer Entscheidungsfindung, die wissenschaftliche Bewer-
tung dieser Folge, ist nicht abschliefSsend durchfiihrbar. Es ist nicht eindeutig er-
wiesen, ob und wenn ja, was die Nanoteilchen im Korper bewirken. Zunichst sind
sie zu klein, um von den Abwehrzellen des Korpers als Eindringling wahrgenom-
men zu werden. Die wissenschaftliche Erforschung ihrer toxischen Wirkung steht
aber noch am Anfang. Die mit der geringen Grofse der Teilchen verbundene Neu-
artigkeit ihrer physikalischen, chemischen, biologischen Eigenschaften ist — ent-
sprechend unserer Definition — gerade das, was man sich in der Nanotechnologie
positiv zu Nutze machen mdéchte. Bezogen auf eine mogliche toxische Wirkung
dieser Partikel kennzeichnet aber dieser Sachverhalt gerade das Problem. Erkennt-
nisse tiber einzelne Stoffe, das heifst auch deren Klassifizierung nach vorhandenen
Normen wie beispielsweise Chemikaliengesetzen, lassen sich nicht auf nanoska-
lige Partikel desselben Stoffs tibertragen. Dabei ist nicht im Vorhinein Kklar, bei wel-
cher Partikelgro3e eine neue Eigenschaft auftritt, die moglicherweise auch mit
einer Anderung der toxischen Eigenschaften einherginge. Das bedeutet, dass eine
Aussage der Art: ,,Dieser Stoff ist auch im Nanometermaf3stab nicht toxisch.“ erst
nach Tests an Partikeln verschiedener Grofse desselben Stoffs gemacht werden
kann. Die toxikologische Forschung steht also vor der Aufgabe, fiir jeden Stoff, der
im Nanomafstab eingesetzt werden soll, eine Vielzahl von Tests durchfiihren zu
miissen. Beriicksichtigt man dann noch, dass toxische Wirkungen auf verschie-
dene Weisen (oxidativer Stress, Zytotoxizitit etc.) auftreten, dann kann man sich
leicht die Gesamtanzahl der einzeln durchzufiihrenden Tests errechnen. Die toxi-
kologische Forschung steht also vor einer gewaltigen Forschungsaufgabe, mit de-
ren Bearbeitung — wenn auch durchaus weltweit und in grofserem Stil — erst be-
gonnen wurde.

Der dritte Schritt bezieht sich auf die Bewertung der Unsicherheit des Wissens. Be-
schreibt man den im zweiten Schritt erforschten Status Quo unter diesem Ge-
sichtspunkt, so kann man das (noch) Nicht-Wissen beziiglich der Stoffe, zu denen
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noch keine toxikologischen Tests durchgefiihrt wurden, hier anfiihren. Dariiber
hinaus kommen aber noch methodische Unsicherheiten hinzu, wie sie fiir eine
Wissenschaft — hier die Toxikologie — in einem neuen Anwendungsbereich typisch
sind. Etablierte toxikologische Untersuchungsmethoden sind fiir den makrosko-
pischen Bereich optimiert worden. Nanopartikel mit ihren neuen, teilweise uner-
warteten Eigenschaften stellen somit eine methodische Herausforderung dar.
Manche bewihrten Tests werden an Grenzen ihrer Anwendbarkeit stofSen, andere
werden weiterhin, vielleicht mit Modifikationen, einsetzbar bleiben. Neue Tests
werden entwickelt. Harald Krug berichtet in diesem Band (S. 59 ff.) von einem sol-
chen Phinomen, einem Fall, bei dem die toxische Wirkung von einem Lésungsmit-
tel und nicht von dem zu priifenden Stoff ausging. Hier gilt es festzuhalten, dass es
sich dabei nicht um schlechte wissenschaftliche Arbeit handelt, sondern um das
(normale) Optimieren der Methodik einer wissenschaftlichen Disziplin auf einen
neuen Objektbereich, nimlich die Nanopartikel, hin.

Im bisher Gesagten lag der Fokus auf der Bewertung der eventuellen toxischen
Wirkung von Nanopartikeln fiir Menschen und Tiere. Erweitert man diese Per-
spektive um Umweltwirkungen im Allgemeinen, dann nehmen die Unsicherheit
des Wissens und auch das ,,gewusste Nichtwissen“ zu. Harald Krug berichtete in
seinem Vortrag mit Bezug auf Oberdorster (et al. 2005, Abb. 1, — S. 342 Farbabb.)
von verschiedenen Wegen, die Nanopartikel in der Umwelt zwischen den unter-
schiedlichen Kompartimenten nehmen konnen. Fiir die hier zu bewertende Un-
sicherheit des Wissens sind die schwarzen gestrichelten Linien relevant. Hier han-
delt es sich um Pfade, die noch nicht untersucht bzw. noch nicht nachgewiesen
wurden, die aber zunichst so plausibel sind, dass man sie fiir untersuchenswert
hilt. Sie tragen somit zur Unsicherheit des Status Quo-Wissens bei. Wenn Nano-
partikel bei der Herstellung, dem Gebrauch, bei oder nach der Entsorgung von
Produkten in die Umwelt gelingen, wiisste man wenig dariiber, wie sich selbige in
der Umwelt ,,verhalten®.

zZusammenfassend kann man sicherlich festhalten, dass es bezogen auf die (Ne-
ben-)Folgen konkrete Hinweise zur toxischen Wirkung von Nanopartikeln gibt,
dass die Bewertung des aktuell vorhandenen Wissens aber allein schon wegen der
gewaltigen Anzahl der zu priifenden ,,Fille“ grofse Liicken aufweist und dass so-
mit auch eine nicht unerhebliche Unsicherheit beziiglich dieses Wissens besteht.
Vor dem Hintergrund, dass dariiber hinaus noch nicht erforscht ist, auf welchen
Pfaden sich Nanopartikel in der Umwelt ,,bewegen® konnen, kommt eine weitere
sunsicherheits-Dimension“ hinzu. Diese Konstellation aus ersten wissenschaft-
lichen Indizien auf konkrete Folgen und einem liickenhaften Status Quo des Wis-
sens, der dariiber hinaus auch noch verschiedene Unsicherheiten aufweist, kann
als eine Grundlage fiir die Anwendung des Vorsorgeprinzips ausgelegt werden.
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b) Das Schutzniveau

Die politische Debatte tiber das angemessene Schutzniveau wurde von der etc-
Group (2003) eroffnet. Sie forderte ein Moratorium fiir die Produktion von Nano-
partikeln, bis deren Unschidlichkeit erwiesen sei. Dieser Vorschlag orientiert sich
an der Heuristik der Furcht, das heifst, man unterldsst Handlungen mit noch un-
gewissen Folgen. Demgegeniiber kamen andere Studien eher zu der Einsicht, dass
zwar Vorsicht geboten sei, dass aber die Indizien, die bisher gefunden wurden, eine
solch harte Reglementierung, nimlich ein Verbot, kaum rechtfertigen kénnten. Zu
diesem Schluss kommen, jeweils den Vorschlag fiir ein Moratorium der etc-Group
diskutierend, mehrere Studien (Brune et al. 2004; Royal Society 2004; Haum et al.
2004). Stellvertretend sei hier Haum (2004: 16) zitiert:

“Taking into account our present-day knowledge, there is, with regard to nano-
specific effects (excluding self-organisation effects and cumulative effects of
mass production), no reason for particular great concern about global and irre-
versible effects of a specific technology “per se”, with it being on par with the
justifiable apprehension concerning nuclear technology and genetic engineer-
ing.”

In diesem Zitat gibt Haum nebenbei auch zwei Hinweise, an denen man sich fiir
die Festlegung eines Schutzniveaus orientieren kénnte: Das Schutzniveau, welches
bei der Kerntechnik bzw. bei der Gentechnik angewendet wurde. Da es sich hierbei
um Analogieschliisse handelt, sei an dieser Stelle auch ein anderer Vergleich ge-
nannt, der allerdings nach dem wissenschaftlichen Beweis zu einem strikten Ver-
bot fiihrte. Der Vergleich der Form einiger Nanopartikel, wie beispielsweise Nano-
rohren, mit Asbestfasern ist hiufig in der Diskussion zu finden (Brune et al. 2004;
Royal Society 2004; Renn/Roco 2006), jeweils mit dem Hinweis, dass eine solche
Katastrophe (Gee/Greenberg 2002) verhindert werden miisse.!!

Erinnern wir uns an die normative Kraft der Festlegung des Schutzniveaus, so
kann der aktuelle Stand der Diskussion so zusammengefasst werden, dass im Um-
gang mit Nanopartikeln ein hohes Schutzniveau angestrebt werden soll. Der aktu-
elle Stand des Wissens wird so gedeutet, dass einigen Nanopartikeln (z.B. Nano-
rohren) das Potenzial zugeschrieben wird, dieses Schutzniveau ,verletzen“ zu
konnen, dass aber die Ergebnisse der bisher durchgefiihrten Studien nicht als
Rechtfertigung eines Verbots von Nanopartikeln herangezogen werden konnen.

c) DerRegulierungsrahmen

Chemische Stoffe sind bereits liber konkrete Zulassungsverfahren reguliert. Im
Dezember 2006 kam eine tiber sieben Jahre andauernde Verhandlung in der Euro-

11 Erste toxikologische Untersuchungen zu Nanotubes wurden durchgefiihrt, und bisher
konnten noch keine Effekte nachgewiesen werden, die den durch Asbestfasern hervorgerufenen
dhneln.
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pdischen Union zu einem endgiiltigen Ergebnis, welches eine europaweite Basis
fiir die Zulassung chemischer Stoffe darstellt. Diese Verordnung wurde unter dem
Akronym REACH 2 veroffentlicht. Die Registrierung neuer Stoffe ist ein wichtiger
Aspekt in der REACH-Verordnung. Zukiinftig diirfen Stoffe als solche, wie auch in
Zubereitungen oder in Erzeugnissen, nur dann in der Europiischen Union herge-
stellt oder in Verkehr gebracht werden, wenn sie nach den Bestimmungen der Ver-
ordnung registriert worden sind. Im Rahmen dieser Registrierung muss ein Dos-
sier des Stoffes erstellt werden, in dem verschiedene physikalisch-chemische Daten
sowie toxikologische und 6kotoxikologische Informationen dargestellt sein miis-
sen. Der Umfang der einzureichenden Informationen richtet sich nach der jihr-
lichen Menge, in welcher der Stoff vom jeweiligen Antragsteller produziert oder
importiert wird. Dieser Regulierung von ,,normalen“ Chemikalien steht ein beson-
deres Zulassungsverfahren fiir die Verwendung von Stoffen mit besonders besorg-
niserregenden Eigenschaften (wie z.B. krebserzeugend, erbgutverindernd, fort-
pflanzungsgefihrdend oder persistent, bioakkumulierend und toxisch (PBT))
gegeniiber. Hersteller bzw. Verwender solcher Stoffe konnen einen Zulassungsan-
trag bei der Chemikalienagentur stellen, den die Agentur innerhalb bestimmter
Fristen bearbeiten und bescheiden muss. Eine Zulassung wird erteilt, wenn eine
Verwendung ausreichend kontrolliert ist, das bedeutet insbesondere, wenn vorhan-
dene Schwellenwerte eingehalten werden. Wenn keine Schwellenwerte festgelegt
werden konnen oder PBT-Eigenschaften vorliegen, wird die Zulassung nur erteilt,
wenn der sozio0konomische Nutzen die Risiken iiberwiegt und es keine geeigne-
ten Alternativen gibt.

REACH wire ein mogliches Zulassungsverfahren, das zur Anwendung kime,
wenn, wie beispielsweise die Royal Society (2004: 71 ff.) empfiehlt, Nanopartikel
grundsitzlich als neue Chemikalien zu betrachten sind. Ein nanoskaliger Stoff
wiirde jeweils neu nach REACH registriert bzw. wenn besonders besorgniserre-
gende Eigenschaften vorliegen, ein verwendungsbezogenes Zulassungsverfahren
vorgeschaltet. Renn und Roco (2004: 98) empfehlen ebenfalls, Nanopartikel wie
neue Stoffe zu betrachten. Diese Empfehlungen schlagen durch die Beweislastum-
kehr ein ,,step-by-step“-Vorgehen vor und sind sicherlich vor dem Hintergrund
der gerade europaweit etablierten Chemikalienverordnung nahe liegend. Dariiber
sollte aber nicht vergessen werden, dass dies REACH durch den Stoffbezug
zunichst gerade nicht vorsieht. Das Wort ,,Nano“ kommt in REACH nicht vor. Dar-
tiber hinaus ist in REACH die jahrliche Produktionsmenge in Tonnen pro Jahr die

12 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlamentes und des Rates vom 18. De-
zember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe
(REACH), zur Schaffung einer Europiischen Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der
Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der
Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission. Die
REACH-Verordnung wurde am 30. Dezember 2006 im Amtsblatt der Europdischen Union
(L 396) veroffentlicht.
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Grofse, tiber die verschiedene Registrierungskriterien geregelt werden. Die Inter-
valle sind 1-10 t/a, 10—-100 t/a, 100—1000 t/a, >1000 t/a. Die gewichtsbezogene
Staffelung kann fiir Nanoteilchen ein prinzipielles Problem darstellen, weil bereits
immense Partikelanzahlen erreicht werden, ohne dass ein nennenswertes Gesamt-
gewicht damit verbunden ist. Hier konnte es gut sein, dass ein Grofsteil der Nano-
partikelherstellung sich unterhalb einer Tonne bewegt bzw. im untersten durch
REACH regulierten Intervall, in dem vereinfachte Registrierungsanforderungen
bestehen. Des Weiteren muss in diesem Zusammenhang auch die Unsicherheit
beziiglich der Methoden der toxikologischen Bewertung von Nanopartikeln
berticksichtigt werden. Die Registrierung nach REACH setzt hier auf iibliche, im
Makromafsstab etablierte Stoffeigenschaften. Diese konnten sich im NanomafSstab
als weniger relevant herausstellen, umgekehrt kénnten im Nanomaf3stab ent-
scheidende Kriterien fehlen.

Zusammenfassend kann REACH, gerade auch wegen der europaweiten Abstim-
mung und der Aktualitit, als ein Bezugspunkt fiir den Regulierungsrahmen von
Nanopartikeln herangezogen werden. Allerdings sind nano-spezifische Aspekte
wie grofde Teilchenzahlen bei kleinem Gewicht und Unsicherheiten der Anwend-
barkeit von im Makrobereich etablierten Verfahren entsprechend zu beriicksich-
tigen.

d) Auswahl geeigneter MaSsnahmen

Mit der Feststellung, dass ein moderat hohes Schutzniveau angestrebt werden soll,
sind scharfe MafSnahmen wie etwa ein Verbot der Herstellung von Nanopartikeln
kaum zu rechtfertigen. Dennoch soll ein dem Schutzniveau angepasstes ,zumut-
bares® Risikoniveau erreicht werden. Gerade vor dem Hintergrund des als sehr
hoch eingestuften Innovationspotenzials von Nanopartikeln, zum Beispiel fiir die
Materialentwicklung, sind auch die bei der Wahl der Mafsnahmen zu berticksichti-
genden Kosten-Nutzen-Uberlegungen ein Argument fiir eine Regulierung, die ein
Fortfiihren der Forschung an und Entwicklung von Nanopartikeln angebracht er-
scheinen lassen. Dieser Gedanke ist in REACH bei der Regulierung der besorg-
niserregenden Stoffe bereits vorgesehen. Dort wird gefordert, dass im Falle besorg-
niserregender Stoffe der soziodkonomische Nutzen die Risiken tiberwiegen muss
und Aussagen liber moégliche Alternativstoffe, Substitute, gemacht werden miis-
sen. Aus 6kologischer Perspektive sind die Kosten-Nutzen-Uberlegungen auch
daraufhin zu priifen, dass verschiedene Anwendungen der Nanotechnologie und
der Materialforschung fiir sich reklamieren, auch nach Nachhaltigkeitsgesichts-
punkten ,,bessere“ Produkte liefern zu konnen (Fleischer 2003; Steinfeld 2004).
Die Einbeziehung von moéglichen Alternativen in die Betrachtung und die Bertick-
sichtigung der doch beachtlichen Chancen sind unter Aspekten der Verhiltnis-
miRigkeit ebenfalls ein Argument fiir moderate MafsSnahmen der vorsorglichen
Regulierung von Nanopartikeln. In die Forderung nach VerhiltnismifSigkeit von
konkreten Masnahmen spielt auch die Kohirenziiberlegung hinein. Einige Stu-
dien verweisen auf andere Kontexte, aus denen sich Aussagen iiber das Schutz-
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niveau gewinnen lassen: Kerntechnik und Gentechnik wurden bereits genannt. Im
Falle der GVO ist ein Regulierungsrahmen vorhanden (s.0.), auf den man sich in
der Formulierung konkreter Mafsnahmen beziehen kdnnte. In Brune et al. ist eine
kurze Darstellung zur analogen Betrachtung von Nanopartikeln und GVO zu fin-
den (Brune et al. 2006: 377 f.; auch Haum et al. 2004: 6). Die im Folgenden vorge-
schlagenen Mafsnahmen zielen nach dem bisher Ausgefiihrten nicht auf drastische
Regulierung, sondern setzen einen Schwerpunkt auf die Verfolgung der wissen-
schaftlichen Entwicklung als festen Bestandteil der Anwendung des Vorsorgeprin-
zips. Sie sind in Ubereinstimmung mit empfohlenen Mafnahmen aus anderen
Studien (Haum et al. 2004; Brune et al. 2004; Royal Society 2004) und gehen an
einigen Stellen dariiber hinaus:

— Nanopartikel sind als neue Stoffe neu zu klassifizieren.

— Oben skizzierten Unsicherheiten beziiglich der wissenschaftlichen Methoden
dieser Klassifizierung ist durch die Verbesserung dieser Methoden und die Ent-
wicklung neuer Methoden entgegenzuwirken.

— Die Wissensbasis der Toxikologie beziiglich der Beurteilung von Nanopartikeln
istauszuweiten.

— Fiir bereits in der Anwendung befindliche Nanopartikel sind Screening-Metho-
den zu entwickeln.

— Lebenszyklusanalysen fiir Produkte, in denen Nanopartikel eingesetzt werden,
erlauben Aussagen iiber deren Verbleib bei Produktion, Nutzung und Entsor-
gung. Sie sollten verstirkt durchgefiihrt werden.

— In Bezug auf die gewaltige Anzahl der durchzufiihrenden toxikologischen
Tests soll der Versuch einer Gruppierung von dhnlichen Nanopartikeln unter-
nommen werden.

— Die Etablierung einer Institution, in der die Erkenntnisse {iber Nanopartikel
und deren Risiken gesammelt werden, ist sinnvoll.

— Leitlinien und ggf. auch Standards fiir den vorsichtigen Umgang mit Nanopar-
tikeln sollen entwickelt werden.

— Ein Dialog mit der Offentlichkeit und der Industrie soll initiiert werden, um
Diskrepanzen in der Risikoeinschitzung frithzeitig erkennen zu konnen.

— Uber den aktuellen Wissensstand soll in transparenter Form berichtet werden.

Diese Liste von Mafsnahmen ist darauf optimiert, das Gesamtmonitoring der wis-
senschaftlichen Aktivititen zu ermdglichen und moglichst effizient durchzufiih-
ren. Die Zulassung von Nanopartikeln wird nach dem Einzelfallprinzip geregelt.
Versuche der Kategorisierung der Nanopartikel nach ihren Wirkungen erleichtern
dieses Monitoring.
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D. Schluss/Ausblick

Das mit Nanopartikeln verbundene Risiko fiir die Gesundheit und die Umwelt
kann aktuell nach dem Vorsorgeprinzip ,gemanagt* werden. Es gibt wissenschaft-
liche Indizien fiir toxische und 6kotoxische Effekte. Der wissenschaftliche Status
Quo weist allerdings noch grofse Liicken auf. Auch Unsicherheit beziiglich des be-
reits vorhandenen Wissens kann konstatiert werden, weil verschiedene wissen-
schaftliche Kontroversen liber experimentelle Ergebnisse und deren Deutung ge-
fiihrt werden, die fiir eine junge wissenschaftliche Teildisziplin normal, ja sogar
wichtig sind.

Betrachtet man die Mafsnahmen, die aufgrund von Vorsorgetiiberlegungen, die ge-
rade nicht einer Heuristik der Furcht folgen sollen, sondern stattdessen unter
Beriicksichtigung von 6konomischen Abwigungen und auch unter Gesichtspunk-
ten der VerhiltnismifSigkeit getroffen werden sollen, so kann man festhalten, dass
viele der vorgeschlagenen MafSnahmen bereits angelaufen sind. Und das, ohne
dass eine bindende politische Entscheidung getroffen wurde. Verschiedene For-
schungsprojekte auf nationaler und europiischer Ebene erforschen derzeit die to-
xischen Wirkungen von Nanopartikeln. Gleichzeitig wird in diesen Projekten
Wert darauf gelegt, die Ergebnisse in einer transparenten und 6ffentlich zuging-
lichen Weise darzustellen. Das vom BMBF geforderte Projekt ,,NanoCare®“ zum
Beispiel dient zum einen dem Zweck, neue wissenschaftliche Erkenntnisse tiber
mogliche gesundheitliche Auswirkungen von Nanopartikeln zu generieren. Zum
anderen soll eine strukturierte und interpretierte Informationsbasis erstellt wer-
den, in die zusitzlich auch aktuelle Forschungsergebnisse anderer wissenschaft-
licher Gruppen eingebunden werden. Des Weiteren wird darauf hingewiesen, dass
die Informationen in fiir die Offentlichkeit verstindlicher Form angeboten wer-
den, um dem wachsenden Informationsbedarf auf dem Gebiet der Nanotechnolo-
gie Rechnung zu tragen. Unterstiitzt wird dies durch einen aktiven Dialog, in dem
frithzeitig verschiedene gesellschaftliche Akteure in die Diskussion um mogliche
Risiken eingebunden werden (Krug 2007). Einer dhnlichen Aufgabe stellt sich das
EU-finanzierte Projekt ,,NanoSafe“!? in dessen Teilprojekt ,,Health and Hazard
Effects“ eine Datenbank mit toxikologischen Daten erarbeitet werden soll. In
einem anderen Teilprojekt von ,,NanoSafe“ werden Nachweis- und Monitoring-
Methoden fiir den Einsatz bei der Produktion von Nanopartikeln entwickelt. Bei
diesen Projekten handelt es sich um so genannte Verbundprojekte, in die auch In-
dustriepartner eingebunden sind.

Uberhaupt scheint die Industrie in Zusammenhang mit Nanotechnologie an
einem Strang zu ziehen. Die chemische Industrie hat unter dem Dach der De-
chema!* eine Fachsektion ,,Nanotechnologie“ gegriindet.’> In deren Arbeitsaus-

13 http://www.nanosafe.org.

14 Gesellschaft fiir Chemische Technik und Biotechnologie e.V.

15 http://processnet.org/processnet/Chemische+Reaktionstechnik/Nanotechnologie/Selbst-
darstellungen.html (5.2.2008).
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schuss ,,Chemische Nanotechnologie®“ sind unter anderem die Information der
Fachwelt, Offentlichkeit und Politik iiber Nanotechnologie und die Entwicklung
von Handlungsempfehlungen fiir die Politik, z. B. im Hinblick auf Férdernotwen-
digkeiten, erklirte Ziele. Im Arbeitskreis ,,Responsible Production and Use of
Nanomaterials“ der gleichen Sektion werden Chancen und Risiken von Nano-
materialien, insbesondere von Nanopartikeln und Nanoréhren, abgeschitzt.

Auch der Dialog mit der Offentlichkeit wurde bereits initiiert: So ist er eine metho-
dische Komponente in Forschungsprojekten, wenn es beispielsweise um die Krite-
rien fiir eine zielgruppenorientierte Informationsplattform geht. Im Projekt
»NanoCare“ wurden zu diesem Zweck Fokusgruppen durchgefiihrt, in deren Ver-
lauf offensichtlich wurde, dass in der Offentlichkeit wenig zwischen der Nano-
technologie als solcher und einzelnen Aspekten der Nanotechnologie, wie bei-
spielsweise die Problematik von Nanopartikeln, unterschieden wird (Fleischer/
Quendt 2007). Auch die Information der Offentlichkeit iiber Nanotechnologie hat
begonnen. Im Deutschen Museum in Miinchen wurde ein Zentrum Neue Techno-
logien eroffnet, das wie folgt beschrieben wird:

»Neue Technologien verindern unsere Welt. Ergebnisse der Bio- und Nanotech-
nologie werfen weit reichende Fragen auf, fiir die die Gesellschaft oft noch keine
Antwort hat. Kontrovers diskutierte Fragen und neueste Forschung zeigt das
Zentrum Neue Technologien. Reisen Sie mit dem Rastertunnelmikroskop in
die Nanowelt. Analysieren Sie Thre DNA. Sehen Sie einem Nanoforscher bei der
Arbeit zu. Nur wer Bescheid weifs, kann Einfluss nehmen*.16

Bemerkenswert ist an dieser Kurzbeschreibung, dass die gesellschaftliche Dimen-
sion, moégliche Kontroversen tiber Technik, bereits mitgedacht werden. Ja, es wird
sogar der Hinweis gegeben, dass Einflussnahme moglich sei, auch wenn unklar
bleibt, auf welche Weise.

Insofern stellt sich die Gesamtsituation so dar, dass sich bezogen auf die Entwick-
lung von Nanopartikeln und ihrer technischen Anwendungen bereits ein vorsorg-
liches Handeln eingestellt hat. Entsprechend einer fortwihrenden wissenschaft-
lichen Begleitung dieses Prozesses, die ein grundlegendes Element des Vorsorge-
prinzips darstellt, ist auch die Technikfolgenabschitzung in der Pflicht: Zum
einen in ihrem ,,Kerngeschift, nimlich der Aktualisierung des interdiszipliniren
Wissensstands und darauf aufbauend der Erforschung der (Neben-)Folgen, deren
wissenschaftlicher Bewertung und schliefSlich auch der Beurteilung der Unsicher-
heit dieses Wissens; zum anderen aber auch durch ein Monitoring der Gesamtheit
aller Aktivititen, die sich in diesem Feld abspielen. Wenn die verschiedenen Daten-
banken mit Ergebnissen aus der toxikologischen und Okotoxikologischen For-
schung gefiillt und erste ,,Evidenz-Bewertungen® erstellt sind, miissen konkrete

16 http://www.deutsches-museum.de/ausstellungen/.
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Handlungsempfehlungen fiir die Politik erst noch erarbeitet werden. Dafiir kann
das Vorsorgeprinzip als erster Schritt eines Risikomanagements als Argumenta-
tionsbasis dienen.
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A. Einleitung

Angesichts der Konfliktlage zwischen erwartetem Nutzen und unsicheren Risi-
ken, die aus dem Einsatz von Nano-Technologien resultieren, dringt sich die
Frage auf, welchen rechtlichen Anforderungen die Nanotechnologie unterliegt.
Das Umweltbundesamt gab deshalb im Friihjahr 2006 ein Rechtsgutachten! in

1 Fiihretal.: Rechtsgutachten Nanotechnologien (ReNaTe: Bestehender Rechtsrahmen, Regu-
lierungsbedarf sowie Regulierungsmoglichkeiten auf europiischer und nationaler Ebene — FKZ
363 01 108), erstellt unter der Leitung des Autors von der Sonderforschungsgruppe Institutionenana-
lyse — sofia an der Hochschule Darmstadt unter Mitwirkung von Stefanie Merenyi (Rechtsanwil-
tin in Schoneck bei Frankfurt und Dipl.-Informationswirtin Chemie) und in Zusammenarbeit
mit dem Okoinstitut e.V. in Freiburg und Darmstadt (Andreas Hermann, Martin Méller und
Katja Moch). Download unter http://www.umweltdaten.de/publikationen/fpdf-1/3198.pdf, so
am 19.2.2008. Das Gutachten floss ein in den ,,Bericht der Bundesregierung zum Verinderungs-
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Auftrag, dessen wesentliche Ergebnisse Grundlage dieses Beitrags bilden. Die Un-
tersuchung gliedert sich in drei Schritte: Zunichst ist der derzeitige Rechtsrahmen
im Umweltrecht daraufhin zu untersuchen, inwieweit im Hinblick auf den Rege-
lungsgegenstand ,,Nano-Technologien®“ Regelungsliicken auf europiischer und
nationaler Ebene zu identifizieren sind (Abschnitt D). Mégliche Regulierungs-
ansitze sind Gegenstand des zweiten Schrittes (E), bevor abschlieSend Empfeh-
lungen zum weiteren regulatorischen Vorgehen zu formulieren sind (F).

B. Beurteilungsmafsstab

Will man Anforderungen an eine rechtliche Bewiltigung moglicher Risiken von
Nano-Materialien formulieren, bedarf es einer normativen Orientierung in Gestalt
eines Beurteilungsmaf3stabes. Dieser ldsst sich mangels expliziter gesetzlicher Vor-
gaben auf zweierlei Wegen gewinnen: Zum einen kann man auf primires Gemein-
schaftsrecht bzw. nationales Verfassungsrecht zuriickgreifen; zum anderen kann
in einer Art von Parallelbetrachtung die legislative Zielorientierung in ahnlich ge-
lagerten Regelungskontexten herangezogen werden.

Aus dem Gemeinschaftsrecht ist hier vor allem Art. 174 Abs. 2 Satz 2 EGV (mit den
Grundsitzen zu Ursprungsbekimpfung, Verursacheranlastung sowie Vorsorge
und Vorbeugung), erginzt um die Zielbestimmung in Art. 2 EGV sowie die Quer-
schnittsklausel in Art. 6 EGV heranzuziehen.? Aus dem Grundgesetz sind in der
Schutzperspektive in erster Linie die Grundrechte aus Art. 2 II, 12 und 14 sowie
Art. 20a GG einschligig. Aber auch die Nutzung von Nano-Materialien kann sich
auf das Grundgesetz berufen: In der Férderperspektive konnen die verschiedenen
Nutzungsmoglichkeiten der Nano-Technologien verfassungsrechtlich fundierten
Gemeinwohlbelangen und Grundrechtspositionen zu Gute kommen (darunter
ebenfalls solche aus den Art. 2 II, 12 und 14 sowie Art. 20a GG).

Die Parallelbetrachtung zu anderen Regelwerken stiitzt sich letztlich auf das ,,Po-
stulat von der Rationalitit des Rechts“ (siche Fiihr 1999), welches auf eine grund-
sitzliche Widerspruchsfreiheit der Rechtsordnung abzielt. Dementsprechend ist
davon auszugehen, dass — ebenso wie in anderen Regelwerken — der Vorsorge-
grundsatz (Liibbe-Wolff 1998; Calliess 2006) auch bei Nano-Materialien zur An-
wendung gelangt. Da die Risiken auf den spezifischen stofflichen Eigenschaften
der Nano-Materialien beruhen, erscheint es sinnvoll, die materielle Zielbestim-
mung der Chemikalienverordnung REACh3 auch hier zugrunde zu legen, wonach

bedarf des bestehenden Rechtsrahmens fiir Anwendungen der Nanotechnologie®“ vom 30.08.
2007, Drucksache 16/6337, 2 ff. Auch die Europdische Komission hat auf der Basis u.a. dieser
Untersuchung den Anpassungsbedarf im Gemeinschaftsrecht tiberpriift; siehe die nach Fertig-
stellung dieses Beitrags veroffentlichte Mitteilung der Europdischen Kommission (2008).

2 Zu sich daraus ergebenden Anforderungen sieche Europiische Kommission 2000; Calliess
2003; Kock 2003 sowie Fiihr/Merenyi 2005 und Calliess/Lais 2005.

3 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, berichtigte Fassung vom 29.5.2007, ABL. L Nr. 136/3.
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wHersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender sicherstellen miissen,
dass sie Stoffe herstellen, in Verkehr bringen und verwenden, die die mensch-
liche Gesundheit und die Umwelt nicht nachteilig beeinflussen. Thren Bestim-
mungen liegt das Vorsorgeprinzip zugrunde®. (Art. 1 Abs. 3 REACh).

Bei der instrumentellen Umsetzung erscheint ebenfalls eine Parallel-Betrachtung
sinnvoll. Dementsprechend ist darauf zu achten, dass die Handlungslasten nicht —
wie beim bisherigen Altstoffrecht — primir auf Seiten der Behorden liegen,* son-
dern in Anwendung des Grundsatzes ,,Umweltbeeintrichtigungen mit Vorrang an
ihrem Ursprung zu bekimpfen® (Art. 174 Abs. 2 EGV) in erster Linie bei den Unter-
nehmen, die mit Nano-Materialien umgehen. Ein solcher Regelungsansatz steht
im Einklang mit dem auf Eigen-Verantwortung basierenden Grundsatz von
REACH (Fiihr et al. 2005; Fiihr/Lahl 2006; Rehbinder 2008; Fiihr 2008).

C. Definition des Begriffs Nano-Materialien

Untersuchungsgegenstand des Berichts sind Nano-Materialien (NM). Im Einklang
mit anderen Definitionen® — sind darunter zu verstehen:

— Strukturen anthropogenen Ursprungs (z.B. Partikel, Schichten®, R6hren), die in
mindestens einer Dimension kleiner als 100 nm sind (1nm = 10-° m).

— Diese Strukturen miissen neue Funktionalititen oder Eigenschaften besitzen,
die so in der Makrowelt nicht realisierbar wiren und gezielt zur Entwicklung
neuer Produkte und Anwendungen genutzt werden.

Soweit es um die Beurteilung der chemikalienrechtlichen Regulierung ging, war
weiteres Kriterium, dass die in diesem Kontext betrachteten NM den fiir diese
Rechtsmaterie zentralen Begriff des Stoffs erfiillen. Dieser ist definiert als ,,chemi-
sches Element oder chemische Verbindung, wie sie natiirlich vorkommt oder her-
gestellt wird, einschliefSlich der zur Wahrung der Stabilitit notwendigen Hilfs-
stoffe und der durch das Herstellungsverfahren bedingten Verunreinigungen, mit
Ausnahme von Losungsmitteln, die von dem Stoff ohne Beeintrichtigung seiner
Stabilitit und ohne Anderung seiner Zusammensetzung abgetrennt werden kon-
nen®’ Bei den betrachteten NM handelt es sich um chemische Elemente und che-
mische Verbindungen i.d.S. in Form von Nano-Partikeln, -Schichten oder -Réhren,
so dass sie generell unter diese Definition fallen.

4 Fiir eine Darstellung des bisherigen Systems der Altstoff-Regulierung siehe Fiihr/Merenyi
2005.

5 Ahnlich die Definition des BMBF (vgl. http://www.bmbf.de/de/677_7097.php) und des Um-
weltbundesamtes (2206).

6 Nach dem derzeitigen Kenntnisstand liegt bei Schichten kein Besorgnispotential vor, wel-
ches Anlass zu regulatorischen Aktivititen geben wiirde.

7 So die Definition in § 3 Nr. 1 Chemikaliengesetz (ChemG); fast wortgleich Art. 3 Nr. 1
REACh.
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D. Analyse des bestehenden Rechtsrahmens

Die Darstellung der bestehenden umweltrechtlichen Regulierung? folgt dem ,,Le-
benszyklus-Ansatz“, beginnend mit der Forschung und Entwicklung (Abschnitt I).
Es folgen die Herstellung und industrielle Verwendung der Nano-Materialien (II),
die Vermarktung der Stoffe bzw. Produkte (Abschnitt III), der Gebrauch (Ab-
schnitt IV) sowie die Entsorgung (Abschnitt V).

I. Forschungs- und Entwicklungstitigkeit

In der Marktwirtschaft sind Innovationen der Motor fiir den unternehmerischen
Erfolg. Forschung und Entwicklung mit dem hier verfolgten Ziel der ,,Invention®
sind wiederum die Quelle der Innovation. Der Rechtsrahmen ist dementsprechend
im Regelfall darauf angelegt, Forschung und Entwicklung moglichst grofsen Frei-
raum zu geben. Aus Umweltperspektive® sind Forschungs- und Entwicklungs-
aktivititen nur ausnahmsweise Gegenstand gesonderter rechtlicher Regulierung,
etwa im Bereich der Gentechnik. Die Besonderheit gentechnisch verinderter Orga-
nismen besteht in ihrer Vermehrungsfihigkeit. Auch schon kleine, im Labormaf3-
stab verwendete Mengen konnen daher erhebliche unerwiinschte Wirkungen nach
sich ziehen. Nano-Materialien sind nicht in der Lage, sich selbst zu vermehren.

Besondere Vorschriften des Anlagenrechts greifen erst dann ein, wenn der blof3e
LabormafSstab {iberschritten wird und das Stadium der Erprobung im Technikum
erreicht wird: Vom immissionsschutzrechtlichen Genehmigungserfordernis sind
gemifs § 1 Abs. 6 4. BImSchV seit 1997 generell freigestellt Anlagen im Labor- und
Technikumsmafsstab. Jenseits dessen greift fiir die im Anhang zur 4. BImSchV ge-
nannten Anlagen die Genehmigungspflicht; allerdings reicht nach § 2 Abs. 3 4.
BImSchV bei ,,Versuchsanlagen® ein vereinfachtes Genehmigungsverfahren (ohne
Beteiligung der Offentlichkeit) aus. Die materiellen Anforderungen unterscheiden
sich fiir die Versuchsanlagen nicht von der fiir die eigentlichen Produktionsanla-
gen, weshalb auf die Ausfiihrungen im folgenden Abschnitt verwiesen werden
kann.

Soweit eine Genehmigungspflicht nach §§ 4 ff. BImSchG nicht eingreift, benotigen
Labor- und Technikumsanlagen eine Baugenehmigung. Im Baugenehmigungs-
verfahren sind die Anforderungen aus §§ 22 ff. BImSchG mit zu priifen (Rofsnagel
2001: Rn. 161 ff.). Bei der Priifung, ob schidliche Umwelteinwirkungen durch
Luftverunreinigungen zu erwarten sind, ist die TA Luft mit ihren Vorgaben in

8 Aufgrund der gemeinschaftsrechtlichen Dimension der Fragestellung, die sich nicht zuletzt
aus dem EG-rechtlich bestimmten Stoffrecht ergibt, wird primar das Gemeinschaftsrecht unter-
sucht. Wo das nationale Recht keine Besonderheiten aufweist, wird es im Text nicht erldutert.

9 Anders ist die Situation im Bereich des Arbeitsschutzes, weil hier die Gesundheit der Be-
schiftigten in den F&E-Abteilungen im Vordergrund steht.
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Nr. 4 analog heranzuziehen (Nr. 1 Abs. 6 TA Luft). Auch insoweit ist daher auf die
Ausfiihrungen im folgenden Abschnitt zu verweisen.

Im Ubrigen sind im Bereich von Forschung und Entwicklung die Vorschriften des
Wasser- und des Abfallrechts zu beachten. Besonderheiten in rechtlicher Hinsicht
bestehen insoweit nicht. Hingegen diirfte es — schon wegen der in diesem Stadium
des Lebensweges (nochmals) geringeren Mengen — in tatsichlicher Hinsicht
schwierig sein, Stoffeintriage aus der Forschung und Entwicklung von Nano-Mate-
rialien zu erfassen.

II. Produktion

1. Industrieanlagen-Recht

Die Herstellung und industrielle Verwendung von Nano-Materialien fillt auf na-
tionaler Ebene in den Gegenstandsbereich des Bundes-Immissionsschutzgesetzes.
Anders als der Titel des Gesetzes vermuten lisst, handelt es sich nicht um ein
blof3es Luftreinhalte-Gesetz; vielmehr hat es — fiir den Bereich der genehmigungs-
pflichtigen Anlagen — den Charakter eines umfassenden Industrieanlagen-Zulas-
sungsgesetzes und fiihrt damit die Tradition der Gewerbeordnung fort (Fiihr
1994: Rn. 9 ff.). In den letzten Jahren tritt ein integrativer Ansatz stirker in den
Vordergrund. Verantwortlich dafiir ist die IVU-Richtlinie 96/61/EG, die gemein-
sam mit weiteren Vorgaben des Gemeinschaftsrechts die Rechtslage in Deutsch-
land bestimmt.!° Die folgende Darstellung beschrinkt sich daher weitgehend auf
die IVU-Richtlinie.

a) Genehmigungspflicht

Die IVU-Richtlinie gilt fiir die in ihrem Anhang I genannten Anlagen. Der Anhang
ist — dhnlich wie die 4. BImSchV — nach Branchen geordnet. Art. 4 und 12 IVU-
Richtlinie stellen sicher, dass sowohl die Neuerrichtung von Anlagen als auch
Anderungsmafinahmen erfasst sind.

Genehmigungspflichtig ist die Gewinnung von Nano-Materialien nach Nr. 4 des
Anhangs 1 zur IVU-Richtlinie immer dann, wenn dies in einer ,,Anlage* erfolgt
und es dabei zur ,Herstellung der in den Nummern 4.1 bis 4.6!! genannten Stof-
fen oder Stoffgruppen durch chemische Umwandlung in industriellem Umfang®
kommt.

10 Siche etwa — fiir den Bereich der Anlagen-Anderung — Fiihr 2006, § 16 Rn. 85-134.

11 Die dort aufgefiihrten Stoffe bzw. Stoffgruppen sind lediglich beispielhaft zu verstehen
(,wie ...“; engl.: ,such as ...“). Auch die Herstellung solcher Nano-Partikel, die nicht von der
Aufzihlung in den Buchstaben der Nr. 4.1 bis 4.5 erfasst werden, ist damit genehmigungs-
pflichtig nach der IVU-Richtlinie sobald ein industrieller Umfang erreicht ist.
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Der Anlagenbegriff ist — ebenso wie der Stoffbegriff!2 — durchweg erfiillt.!> Ent-
scheidend ist folglich, ob die Herstellung der Nano-Materialien mittels einer ,,che-
mischen Umwandlung® erfolgt. Diese Frage ist fiir die meisten Herstellungsver-
fahren zu bejahen. Lediglich rein mechanische Herstellungsmethoden werden
nicht erfasst.

Neben der Herstellung konnte auch die weitere Verwendung der Nano-Materia-
lien in den Stufen der jeweiligen Wertschopfungskette der Genehmigungspflicht
unterliegen. In Betracht kommen etwa Verfahren der Oberflichenbehandlung, wie
siein Nr. 4 des Anhangs 1 zur IVU-Richtlinie aufgefiihrt sind.

Entscheidendes Kriterium ist dabei allerdings nicht die ,,Nano-Eigenschaft“ der
Oberflichenbeschichtung, sondern etwa Art und Menge der verbrauchten Lose-
mittel. Wenn etwa im Rahmen einer Oberflichenbehandlung Nano-Partikel zum
Einsatz kommen, so greift gleichwohl die Genehmigungspflicht erst beim Uber-
schreiten der Mengenschwellen der genannten Losemittel. Eine Genehmigungs-
pflicht, die spezifisch die Risiken von Nano-Materialien in den Blick nimmt, gibt
es nicht.

b) Materielle Anforderungen

Die IVU-Richtlinie formuliert — analog zu § 5 BImSchG — in Art. 3 Grundpflichten
(»Allgemeine Prinzipien der Grundpflichten der Betreiber®). Die Anlage ist so zu
betreiben, dass es immissionsseitig nicht zu ,,erheblichen Umweltverschmutzun-
gen“ kommt und emissionsseitig Vorsorge unter Einsatz der ,,besten verfiigbaren
Technik“ betrieben wird.

Diese Anforderungen sind von den Behorden in Genehmigungsauflagen nach
Art. 9 IVU-Richtlinie zu tiberfiihren. Dabei sind fiir alle relevanten Schadstoffe
Emissionsgrenzwerte aufzunehmen.

Heranzuziehen sind dabei die ,,besten verfiigbaren Techniken®, wie sie in den
»Best Reference Documents“ (BREF) dokumentiert sind.'* Dariiber hinaus sind in
der Genehmigung weitriumige und grenziiberschreitende Umweltverschmut-
zungen weitestgehend zu vermeiden und insgesamt ein hohes Schutzniveau fiir
die Umwelt sicherzustellen. Zu gewihrleisten ist schliefSlich nach Art. 9 Abs. 5
IVU-Richtlinie eine adiquate Uberwachung. Nano-spezifische Vorgaben gibt es
dabei bislang nicht.

12 Art.2 Nr. 1 IVU-RL definiert ,,Stoff* als: chemische Elemente und ihre Verbindungen.

13 Art. 2 Nr. 3 IVU-RL: ,,ortsfeste technische Einheit“; § 3 Abs. 5 BImSchG: ,,Betriebsstitte*
oder ,,sonstige ortsfeste Anlage*

14 Siehe dazu den Informationsaustausch nach Art. 16 sowie die vom ,,Sevilla-Biiro“ (Euro-
pean IPPC Bureau) auf dieser Grundlage herausgegebenen Referenz-Dokumente (,,BREF®);
siehe dazu die Ubersicht unter http://eippcb.jrc.es/pages/FActivities.htm.
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Art. 10 stellt schlieBlich eine Bindung des Genehmigungsinhaltes an (immissions-
seitige) Umweltqualititsnormen her.

— In Betracht kommt hier etwa der Partikel-Grenzwert fiir Fein- bzw. Feinststaub,
wie er im EG-Luftqualititsrecht verankert ist. Dieser liegt noch immer um
einige Grofdenordnungen iiber den Dimensionen der Nano-Partikel. Er ist da-
her nicht geeignet, die spezifischen Risiken von Nano-Partikeln adiquat zu be-
wiltigen.

— Art. 2 Nr. 7 IVU-Richtlinie definiert als Umweltqualititsnorm ,,die Gesamtheit
von Anforderungen, die zu einem gegebenen Zeitpunkt in einer gegebenen
Umwelt oder einem bestimmten Teil davon nach den Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft erfiillt werden miissen®. Ob zu diesen Rechtsvorschriften auch
die zukiinftig nach REACh im Rahmen des stoffbezogenen Risikomanage-
ments heranzuziehenden PNEC!>-Werte gehdren, ist bislang noch offen.¢ Im-
merhin handelt es sich um Qualitits-Werte, die auf der Grundlage einer EG-
Verordnung und nach einem gemeinschaftsrechtlich vorgegebenen Verfahren
abgeleitet wurden.”

Vorgaben, die darauf abzielen, ,,Gefahren bei schweren Unfillen mit gefihrlichen
Stoffen® zu beherrschen, enthilt die Richtlinie 96/82/EG (Seveso II Richtlinie)!s; in
Deutschland umgesetzt durch die 12. BiImSchV.

Die Richtlinie findet Anwendung, wenn bestimmte Mengenschwellen in ,,Be-
triebsbereichen® tiberschritten werden konnen. Sie zeichnet sich also — in weitge-
hender Abkehr von ihrem fritheren Anlagenbezug — durch eine primire stoffliche
Orientierung aus. Die Mengenschwellen sind allerdings so hoch gewihlt (meist im
vier- bis sechsstelligen Kilobereich), dass Nano-Materialien davon nicht erfasst
werden. Dies gilt sowohl fiir die Mengenschwellen, die an Gefihrlichkeitsmerk-
male ankniipfen, als auch fiir solche, die fiir Einzelstoffe festgelegt sind.

Inhaltlicher Kern der Richtlinie ist die Forderung nach einem ,,Konzept zur Ver-
hinderung von Storfillen® (Art. 7 Seveso II-Richtlinie, § 8 12. BImSchV). Dieses
Konzept hat der Betreiber vor Inbetriebnahme schriftlich auszuarbeiten, umzuset-
zen und — sofern es sich um einen Betrieb handelt, der den Grundpflichten unter-

15 Predicted No Effect Concentration; siche Anhang I Nr. 3 zur REACh-Verordnung sowie das
Glossar zu den Begriffen aus REACh unter http://www.reach-helpdesk.info/reach-ergeb.0.html.
16 Auchdie Erwigungsgriinde tragen nicht zu einer Klirung bei: Erwigungsgrund 19 lautet:
»Macht eine Umweltqualititsnorm strengere Auflagen erforderlich, als sie mit der besten ver-
fiigbaren Technik erfiillbar sind, so sind insbesondere in der Genehmigung zusitzliche Auf-
lagen enthalten, unbeschadet sonstiger Mafsnahmen, die im Hinblick auf die Einhaltung der
Umweltqualititsnormen getroffen werden konnen.“

17 Zu weiteren Ausfiihrungen hinsichtlich dieses ,,Schnittstellen-Problems* siche Fiihr/Me-
renyi 2006 sowie dieselben 2006. Ungeklirt ist dariiber hinaus auch, ob solche Qualititsnormen
heranzuziehen sind, die zwar von nicht-staatlichen Stellen erarbeitet wurden, auf die das Ge-
meinschaftsrecht aber — etwa im Rahmen der neuen Konzeption — Bezug nimmt.

18 ABIL EUNI.L 10, 13. Gedndert durch Richtlinie 2003/105/EG (ABI. EU Nr. L 345, 97).
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liegt — fiir die Behorden verfiigbar zu halten. Betriebe, die den erweiterten Pflich-
ten unterliegen, haben die Erfiillung dieser Anforderung im Sicherheitsbericht zu
dokumentieren (Moch/Stephan 2002; BMU 2004).

Nach Art. 13 IVU-RL haben die Behorden die Aufgabe, die ,,Genehmigungsaufla-
gen regelmifig zu liberpriifen und gegebenenfalls auf den neuesten Stand zu
bringen®. Anlass dafiir kénnen etwa Uberschreitungen der Qualititswerte, aber
auch neue Entwicklungen im Stand der Emissionsminderungstechnik sein.

Wenn die Vorschrift in der Praxis greifen soll, bedarf es einer Konkretisierung so-
wohl der Immissionsvorgaben als auch derjenigen zum Stand der Technik.

C) Nationale Ebene

Fiir genehmigungspflichtige Anlagen gelten die materiellen Grundpflichten des
Immissionsschutzrechts aus § 5 BImSchG.*® Rechtsverordnungen nach § 7 sowie
die nach § 48 erlassenen Verwaltungsvorschriften konkretisieren diese Grund-
pflichten. Auf § 17 BImSchG lassen sich nachtrigliche Anordnungen stiitzen.

Die Grundpflichten des § 5 erfassen die von einer Anlage ausgehenden Wirkungen
auf die Schutzgiiter des Gesetzes. Soweit es um Emissionen?° auf dem Luftpfad
geht, greifen die Vorgaben aus den Durchfiihrungsverordnungen zum Bundes-
Immissionsschutzgesetz2! sowie aus der TA Luft, die jedoch durchweg keine be-
sonderen Vorgaben im Hinblick auf Nano-Partikel enthalten.

In dem vom Verwaltungsgerichtshof Baden-Wiirttemberg entschiedenen22 Fall der
Anlage zur Herstellung unterschiedlicher Nano-Pulver hat die Behérde dann auch
gegeniiber den Anforderungen der TA Luft deutlich strengere Vorgaben in den Be-
scheid aufgenommen. Ob sie dazu von Rechts wegen verpflichtet gewesen wire,
bleibt auch nach dem Urteil offen, weil die Genehmigung lediglich von einem
Drittbetroffenen angegriffen wurde. Dessen Klage blieb ohne Erfolg, weil er nicht
belegen konnte, dass von den Nano-Pulvern ,,schidliche Umwelteinwirkungen®
im Sinne des Gesetzes ausgingen. In dem Gerichtsverfahren wurde mit Hilfe eines
Gutachtens von Prof. Greim (Miinchen) dargelegt, dass die Immissionsbelastung
unter 1 % des vom LAI fiir tolerabel gehaltenen Immissionswertes von Dieselrufs

19 AufBerdem kommen (§ 6 Abs. 1 Nr. 2 BImSchG) auch die Vorschriften des Arbeitsschutz-
rechts zum Tragen; wie etwa jene der Gefahrstoffverordnung (siche Abschnitt D.I11.4).

20 Der Emissionsbegriff des Bundes-Immissionsschutzgesetzes ist enger als derjenige nach
der IVU-Richtlinie, der Freisetzungen in alle Umweltmedien umfasst (Art. 2 Nr. 5. ,,Emission®
die von Punktquellen oder diffusen Quellen der Anlage ausgehende direkte oder indirekte Frei-
setzung von Stoffen, Erschiitterungen, Wiarme oder Lirm in die Luft, das Wasser oder den Bo-
den).

21 Soetwadie immissionsbezogenen Anforderungen aus der 22. BImSchV sowie die Anforde-
rungen an den Anlagenbetrieb etwa aus folgenden Verordnungen: 13., 17. und 31. BImSchV.

22 Urteil vom 18. Dezember 2001, Az: 10 S 2184/99 (juris). Siehe dazu auch die Revisionsent-
scheidung BVerwGE 119, 329; dazu in Abschnitt F.1.
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(Linderausschuss fiir Immissionsschutz 1992 und 2005) bleiben werde. Die darauf
gestiitzte Begrenzung, die von Seiten des Betreibers zudem im Rahmen des
Rechtsmittelverfahrens noch einmal durch Verzichtserklarung um den Faktor 100
reduziert wurde, blieb auch in der Revisionsentscheidung des Bundesverwal-
tungsgerichts unbeanstandet:3

»Fehlt es an naturwissenschaftlich feststellbaren Wirkungsschwellen, ist es frei
von Willkiir, wenn der Irrelevanzbetrachtung mangels besserer Erkenntnis die
in der LAI-Studie ,Krebsrisiko durch Luftverunreinigungen‘ (1991) entwickel-
ten Beurteilungsmaf3stibe fiir kanzerogene Wirkungen vergleichbarer Stoffe
als Orientierungswerte zugrunde gelegt werden. Jenseits einer solchen Irrele-
vanzgrenze, die den Bereich des unausweichlichen Restrisikos markiert, ist die
immissionsschutzrechtliche Schutz- und Abwehrpflicht gegenstandslos.*

Im Ergebnis war damit eine Verletzung der (allein drittschiitzenden) Schutz- und
Abwehrpflicht aus § 5 Abs. 1 Nr. 1 BImSchG zu verneinen. Es wire aber verfehlt,
aus der Entscheidung ableiten zu wollen, die bisherigen Kenntnisse zu den Wir-
kungen von Nano-Materialien seien zufrieden stellend bzw. die rechtliche Aus-
gestaltung des Anlagenrechts sei nicht verbesserungsbediirftig oder -fihig. Das
Gericht hat lediglich festgehalten, dass die Behordenentscheidung ,,frei von Will-
kiir” sei. Moglicherweise waren die emissionsbegrenzenden MafSnahmen entwe-
der deutlich zu streng; vielleicht aber auch — gemessen an der (nicht drittschiitzen-
den) Vorsorgepflicht — nicht weitreichend genug.

Festhalten ldsst sich damit, dass die Behorde auf der Grundlage der materiellen Be-
treiberpflichten durchaus in der Lage ist, den spezifischen Gefahren von freige-
setzten Nano-Partikeln zu begegnen. Allerdings muss sie dazu eigenstindig das
Risiko ermitteln und bewerten. Hilfestellungen im untergesetzlichen Regelwerk
gibt es bislang nicht. Heranziehen kann die Behorde lediglich Auslegungshilfen
des LAI zu krebserzeugenden Luftschadstoffen (,, TA Krebs®). Diese erlauben eine —
risikobasierte — Analogbetrachtung, ohne allerdings die spezifischen Wirkungen
von Nano-Materialien selbst genauer zu adressieren. Dies ist deshalb problema-
tisch, weil die gesundheitlichen Wirkungen von Nano-Materialien keineswegs nur
in einem krebsauslésendem Potential liegen miissen (Umweltbundesamt 2006,
12 ff.).

d) Nicht genehmigungsbediirftige Anlagen

Wie bereits unter Abschnitt D.I. ausgefiihrt, formuliert das Bundes-Immissions-
schutzgesetz auch Anforderungen fiir Anlagen, die nicht der immissionsschutz-
rechtlichen Genehmigungspflicht unterliegen. Im Rahmen der Baugenehmigung
sind dann die Anforderungen nach §§ 22 ff. BImSchG zu beachten. Eine dem ent-
sprechende Regelung auf EG-Ebene gibt es bislang nicht (Fiihr/Merenyi 2005).

23 BVerwGvom 11.12.2003 -7 C19/02—-E 119, 329/334.
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e) Ergebnis

Festhalten lisst sich damit, dass die IVU-Richtlinie fiir die von ihr erfassten An-
lagen neben einer Genehmigungspflicht vorschreibt, dass Vorgaben zur Emis-
sionsbegrenzung erfolgen und die Umweltqualititsstandards eingehalten wer-
den. Gemeinschaftsrechtlich weitgehend unreguliert sind Anlagen aufSerhalb des
Anwendungsbereiches der IVU-Richtlinie.

Die Seveso II-Richtlinie enthilt stoffbezogene Vorgaben zur Verhinderung be-
trieblicher Storungsfille.

Alle genannten Regelungen sind allerdings nicht auf die spezifische Risiko-Situa-
tion von Nano-Materialien zugeschnitten.?+

2. Wasserrecht

Wenn Nano-Materialien industriell hergestellt oder verarbeitet werden, sind die
wasserrechtlichen Vorgaben?s zur Einleitung von Stoffen in Gewisser (Punktquel-
len) zu beachten. Daneben konnen Nano-Partikel auch aus diffusen Quellen, z.B.
wihrend des Gebrauchs von Produkten mit Nano-Materialien in Gewidsser gelan-
gen.

a) Eroffnungskontrolle

Emissionen von Nano-Partikeln in Gewisser aus den in Anhang I der IVU-Richt-
linie benannten industriellen Titigkeiten unterliegen der Genehmigungspflicht
nach Art. 8 IVU-Richtlinie. Eine generelle Genehmigungspflicht fiir das Einleiten
von Nano-Partikeln in Gewidsser durch nicht in der IVU-Richtlinie aufgefiihrte
Titigkeiten oder diffuse Quellen besteht auf EG-Ebene nicht.

Eine Ausnahme bildet die indirekte Ableitung von Stoffen der Liste II in das
Grundwasser. Fiir diese besteht nach Art. 4 der Grundwasser-Richtlinie2¢ eine Ge-
nehmigungspflicht.

Nach deutschem Wasserrecht ist fiir jede direkte und indirekte Einleitung von
Nano-Partikeln in ein Gewisser eine wasserrechtliche Genehmigung erforderlich.

24 Dasin Fn. 1 genannte Gutachten fasst die Ergebnisse jeweils noch einmal detailliert tabel-
larisch zusammen; darauf wurde hier aus Platzgriinden verzichtet.

25 Die Darstellung in diesem Abschnitt sowie in den Abschnitten D.II.3, D.1V, D.V, E.III und
E.IV stiitzt sich auf die von Andreas Hermann (Oko-Institut e.V.) erstellten Teile des Rechtsgutach-
tens aus Fn. 1.

26 Richtlinie 80/68/EWG des Rates vom 17. Dezember 1979 iiber den Schutz des Grundwas-
sers gegen Verschmutzung durch bestimmte gefihrliche Stoffe vom 26. Januar 1980 (ABI. Nr.
L 20, S. 43); geindert durch die Richtlinie 91/692/EWG (ABL.L377 vom 31.12.1991, S. 48).
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b) Materielle Anforderungen

Fiir die Einleitung von Schadstoffen, die in einer nicht abschliefSenden Liste in An-
hang VIII der Wasserrahmen-Richtlinie 2000/60/EG (WRRL)?” aufgefiihrt sind2s,
haben die Mitgliedstaaten gemifs Art. 10 WRRL die Emissionen auf der Grundlage
der besten verfiigbaren Technologien oder von einschligigen Emissionsgrenzwer-
ten zu begrenzen. Weiterhin enthilt Art. 16 WRRL die Pflicht, fiir bestimmte in
Anhang IX genannte prioritire Stoffe Qualititsnomen einzuhalten.?® Weder der
Anhang VIII noch die alle vier Jahre zu aktualisierende Liste der prioritiren Stoffe
berticksichtigen bislang Stoffe im Nano-Format oder nano-spezifische Stoffeigen-
schaften.

Soweit die Nano-Partikel nicht zu den prioritiren Stoffen der WRRL zihlen, sind
die Grenzwerte fiir die Liste-II-Stoffe der Gewisserschutz-Richtlinie 76/464/
EWG3° zu beachten, die bis spitestens 2013 durch die WRRL aufser Kraft gesetzt
wird. Die Liste IT enthilt Grenzwerte fiir ,,klassische*“ Schadstoffe, wie z.B. Metal-
loide, Metalle und ihre Verbindungen, beriicksichtigt aber nicht explizit Nano-
Partikel. Die Beschreibung der in Anhang VIII der WRRL aufgefiihrten Schad-
stoffe, z.B. als Stoffe und Zubereitungen oder deren Abbauprodukte, deren
karzinogene oder mutagene Eigenschaften im Wasser erwiesen sind (Nr. 4), persi-
stente Kohlenwasserstoffe (Nr. 5), Metalle und Metallverbindungen (Nr. 7) oder
Schwebstoffe (Nr. 10) sind so allgemein gehalten, dass darunter auch Nano-Parti-
kel fallen konnen.3! Eine Konkretisierung der Grenzwerte fiir diese Schadstoffe
enthilt auf der EG-Ebene die Richtlinie 91/271/EWG?32 {iber die Behandlung von
kommunalem Abwasser fiir die Parameter ,,Phosphate“ und ,,Nitrate®, ohne je-
doch nano-spezifische Merkmale zu erfassen.

Fiir die Einleitung von Nano-Materialien l4sst sich feststellen, dass es fiir sie auch
im Wasserrecht weder emissions- noch immissionsseitig spezifische Vorgaben

27 Richtlinie 2000/60/EG des europidischen Parlaments und des Rates vom 23.10.2000 zur
Schaffung eines Ordnungsrahmens fiir MaSnahmen der Gemeinschaft im Bereich der Wasser-
politik, Abl. L 327 vom 22.12.2000, S. 1.

28 Die Liste in der WRRL ersetzt die Liste-1-Stoffe des Art. 6 der Gewisserschutz-Richtlinie
76/464/EWG, vgl. Art. 22 Abs. 2 und 3 WRRL.

29 1In die Liste der prioritiren Stoffe sind bislang 10 der 18 Stoffe aus der Liste I der Richt-
linie 76/464/EWG iibernommen worden. Die Qualititsnormen und Emissionsbegrenzun-
gen fiir die weiteren 8 Stoffe der Liste I werden vermutlich aufgehoben, sieche http://www.
umweltbundesamt.de/wasser/themen/stoffhaushalt/wrrl.htm (15.2.2008).

30 Richtlinie Nr. 76/464/EWG des Rates der Europiischen Gemeinschaften betreffend die Ver-
schmutzung infolge der Ableitung bestimmter gefihrlicher Stoffe in die Gewisser der Gemein-
schaft vom 4. Mai 1976 (Abl. L 129, S. 23); zuletzt geindert am 31. Dezember 1991 (Abl. L 377,
S. 48).

31 Die genannten prioritiren Stoffe sind identisch mit den in Anhang IIT der IVU-Richtlinie
unter ,,Wasser® aufgefiihrten Stoffen.

32 Richtlinie 91/271/EWG tiiber die Behandlung von kommunalem Abwasser vom 21.05.
1991, Abl. L 135, S. 4; geindert durch Richtlinie 98/15/EG der Kommission vom 27.02.1998,
Abl.L67,8S.29.
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gibt. Weiterhin miissten verfiigbare Technologien zur Begrenzung der Einleitung
von Nano-Partikeln in Gewisser soweit vorhanden in die BREFs (siehe dazu bereits
in Abschnitt D.II.1.b)) aufgenommen oder neu entwickelt werden.

3.  Abfallrecht
a) Beseitigung von Abfillen

Bei der Herstellung und der Verwendung von Nano-Materialien im Rahmen von
industriellen Tatigkeiten des Anhangs I der IVU-Richtlinie gilt die Grundpflicht
zur Vermeidungen von Abfillen gemifs Art. 3 Abs. 1 lit. a Abfallrahmen-Richtlinie
2006/12/EG entsprechend (vgl. den Verweis des Art. 3 lit. c IVU-Richtlinie).33 Kon-
nen Abfille mit Nano-Materialien nicht vermieden werden, sind sie vorrangig zu
verwerten (§ 5 Abs. 2, S. 2 KrW-/AbfG) oder wenn die Verwertung nicht ordnungs-
gemifs und schadlos moglich ist, zu beseitigen (§ 5 Abs. 3 KrW-/AbfG). Sind Abfille
aus der Herstellung und Verarbeitung von Nano-Materialien in ihrer Zusammen-
setzung nicht bekannt, ist in jedem Einzelfall zu priifen, ob eine ordnungsgemifde
und schadlose Verwertung mdglich ist. Sollte eine schadlose Verwertung entspre-
chend § 5 Abs. 3 KrW-/AbfG nicht mdéglich sein, sind diese Abfille gemifs § 10
Abs. 1 KrW-/AbfG gemeinwohlvertriglich zu beseitigen.

b) Verwertung von Abfillen

Werden Abfille, die Nano-Materialien enthalten, in der Miillverbrennungsanlage
entsorgt, ist neben der IVU-Richtlinie die Abfallverbrennungs-Richtlinie 2000/76/
EG zu beachten, in Deutschland umgesetzt in der 17. BImSchV. Hier bestehen die
gleichen Defizite wie bei anderen industriellen Anlagen.3*

III. Vermarktung

Wer Nano-Materialien auf den Markt bringen will, muss die stoffrechtlichen Vor-
gaben einhalten, soweit die Vermarktung vom Anwendungsbereich des Stoffrechts
umfasst ist.35 Die folgenden Uberlegungen konzentrieren sich auf die umweltbe-
zogenen Elemente des ,originiren Stoffrechts®. Als ,,originires Stoffrecht“ zu be-
zeichnen sind solche Bestimmungen, die durch besondere Mechanismen (etwa
spezifische Priifvorgaben) darauf abzielen, stoffliche Gefihrdungen systematisch

33 Richtlinie 2006/12/EG des europdischen Parlaments und des Rates iiber Abfille vom
5. April 2006 (ABL.EU, L 114, S.9).

34 Zu priifen wire, inwieweit die Staub-Grenzwerte und ihre messtechnische Uberwachung
in der Lage sind, nanoskalige Freisetzungen zu erfassen; vorausgesetzt, diese werden in nen-
nenswertem Umfang emittiert.

35 Ausgenommen hiervon ist z.B. die Verwendung von Stoffen in Human- und Tierarznei-
mitteln.
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zu identifizieren, wie etwa §§ 7, 9 und 9a ChemG@G.3¢ Dahinter steht die Absicht des
Gesetzgebers, die Stoffe zu einem frithen Zeitpunkt zu erfassen.3”

Von diesem auf Datengewinnung ausgerichteten ,,origindrem Stoffrecht* unter-
scheidet sich das ,,abgeleitete Stoffrecht“ dadurch, dass es — gestiitzt auf die Daten
des originidren Stoffrechts — Vorgaben dazu enthilt, Gefihrdungen bei einzelnen
Verwendungen zu identifizieren und durch entsprechende Mafsnahmen zu ,,ver-
hiiten“ (§ 8 GefStoffV) bzw. die Risiken zu ,,beherrschen® (so die Formulierung in
der REACh-Verordnung).

1. Einordnung der Nano-Materialien im Stoffrecht

Die stoffrechtliche3® Einordnung von Nano-Materialien ist umstritten: Sie konnen
als Neustoff anzumelden sein (RL 67/548/EWG39); im Ubrigen unterfallen sie der
Altstoffverordnung (EWG) Nr. 793/93.4 Ob ein (nano-skaliger) Stoff dem alt- oder
dem neustoffrechtlichen Regime unterfillt, ist abhingig davon, ob der jeweilige
Stoff im Altstoffregister EINECS*! aufgefiihrt ist.42 Diese Unterscheidung steuert
auch die Mechanismen aus der REACh-Verordnung.

Die Einordnungsschwierigkeiten beginnen bereits bei der Frage, ob Nano-Mate-
rialien einen eigenstindigen ,,Stoff“ im rechtlichen Sinne darstellen. Dabei sind
zwei Fallgestaltungen zu unterscheiden:

— Nano-Materialien konnen ausschlieSlich in ihrer geringen Partikelgrofse und
damit exKklusiv in dieser Erscheinungsform auftreten (exklusive Nano-Materia-
lien). Dieser Fall diirfte fiir solche Stoffe vorliegen, die im Rahmen neuerer For-
schungen gezielt und ausschliefSlich in dieser besonderen Partikelgrofse herge-

36 Die zitierten Normen des ChemG resultieren aus der Umsetzung von Art. 7 Abs. 1 1. Spie-
gelstrich iVm. Anhang VII A, Abs. 2 2. und 3. Spiegelstrich iVm. Anhang VIII der Richtlinie
67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe, Abl. 196 vom 16.08.1967 S. 1-98, zuletzt
gedndert durch Richtlinie 1999/33/EG, Abl. L 199 vom 30.07.1999, S. 57-58.

37 Rehbinder/Kayser/Klein 1985: § 3 Abs. 1 ChemG Rn. 4.

38 DieAusfithrungen zum Stoffrecht stiitzen sich auf die von RAin und Diplominformations-
wirtin (Chemie) Stefanie Merenyi (sofia, Darmstadt) erstellten Teile des Rechtsgutachtens aus
Fn. 1.

39 Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe, ABl. 196 vom 16.08.1967
S.1-98, zuletzt geindert durch Richtlinie 1999/33/EG, ABIL. L 199 vom 30.07.1999, S. 57-58.

40 Verordnung (EWG)793/93 vom 23. Mirz 1993 zur Bewertung und Kontrolle der Umwelt-
risiken chemischer Altstoffe, ABl. L 84 vom 05/04/1993 S. 1-75.

41 European Inventory of Existing Commercial Substances: Es verzeichnet alle in der Zeit
zwischen dem 01.01.1971 und 18.09.1981 auf dem europidischen Markt gehandelten Stoffe (An-
zahl: 100.195).

42 Das Vorhandensein eines Stoffes in diesem Register fiihrt gemifs Art. 2 e) der Altstoffver-
ordnung zu seiner Behandlung als Altstoff, das Nicht-Vorhandensein zu seiner Behandlung als
Neustoff.
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stellt werden und zum Einsatz kommen (z.B. die sog. Carbon Nano Tubes
(CNTs)* und Fullerene**).

— Aus stoffrechtlicher Sicht hiervon zu unterscheiden ist der Fall, dass Nano-Ma-
terialien eine mit neuer Funktionalitit ausgestattete zusitzliche Erscheinungs-
form zu einer daneben existierenden, nicht-nanoskaligen Erscheinungsform
des — aus chemischer, auf die Molekiilstruktur gerichtete Sicht — identischen
Stoffes darstellen (nicht exklusive Nano-Materialien). Fille dieser Art sind dadurch
gekennzeichnet, dass ein Stoff bereits seit geraumer Zeit im Nicht-Nanoformat
verwendet wurde, seine nanoskalige Erscheinungsform aber erst in jlingerer
Zeit realisiert und zum Einsatz gebracht wurde. Eine solche neue Anwendungs-
form eines bereits lange bekannten Stoffes diirfte z.B. die von Titandioxid
(TiO,) in der Grofsenordnung von 60 nm in Sonnenschutzmitteln sein.*

Hinsichtlich der letztgenannten Variante miisste das Stoffrecht Mechanismen be-
reitstellen, mit denen die aus unterschiedlichen Erscheinungsformen eines Stoffes
ggf. resultierenden unterschiedlichen Risiken (wie im Fall des Titandioxids) adi-
quat gehandhabt werden kénnen.

Eine genauere Betrachtung der stoffrechtlichen Einordnung im bisherigen Alt-
und Neustoffrecht sowie unter REACh (Merenyi/Fiihr/Ordnung 2007) fiihrt zu
folgenden Ergebnissen:

a) Exklusive Nano-Materialien

Fiir die Frage, ob exklusive Nano-Materialien als Alt- oder Neustoff einzustufen
sind, ist entscheidend, ob sie im Altstoffregister EINECS enthalten sind. Dort sind
allerdings keine ausschlieSlich nanoskaligen Stoffe verzeichnet. Exklusive Nano-
Materialien sind demnach stets als Neustoffe zu behandeln. Soweit sie unter dem
bisherigen Stoffrecht nicht als Neustoffe angemeldet sind, unterfallen exklusive
Nano-Materialien mithin der Registrierungspflicht nach REACh.

Zu beachten sind jedoch mehrere Einschrinkungen. Zunichst hat das Stoffrecht
eine Reihe von Stoffen generell fiir nicht regelungsbediirftig erachtet. Dabei han-
delt es sich um die in Anhang IT der Altstoff-Verordnung genannten Stoffe, darun-
ter auch Kohlenstoff und Graphit. Hintergrund fiir die Befreiung der hier geliste-
ten Substanzen war seinerzeit die Annahme, dass ,,aufgrund ihrer Eigenschaften
nur solche Risiken von ihnen ausgehen, die allgemein nur als minimal eingestuft

43 Rohrenformige Gebilde mit einem Durchmesser zwischen 1 und 50 nm, ausschliefSlich
aufgebaut aus Kohlenstoffatomen, wobei diese eine wabenartige Struktur mit Sechsecken ein-
nehmen.

44 Sphirische Molekiile, die ausschlieflich aus Kohlenstoffatomen aufgebaut sind und z.B. —
wie im Fall des C-60 — die Struktur eines Fuf$balls aufweisen.

45 TiO,-Partikel dieser Grofsenordnung werden als UV-Absorber (z.B. Nohynek 2006, Euso-
lex(r); Tinosorb oder etwa TEGO SUN Z 500/800) in Sonnenschutzprodukten z.B. etwa der
Marke L’Oreal verwendet.
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werden“ (Erwigungsgrund 7 zur Altstoff-Verordnung). Die Liste findet sich auch
als Anhang IV zu REACh, da — so Art. 2 Abs. 7 lit. a REACh — ,,ausreichende Infor-
mationen tiber diese Stoffe vorliegen, so dass davon ausgegangen wird, dass sie we-
gen ihrer inhidrenten Stoffeigenschaften ein minimales Risiko verursachen®. Diese
Annahme mag fiir die Stoffe im Makro-Format zutreffend sein; fiir Nano-Materia-
lien lidsst sich dies jedoch nicht sagen.

Zu beachten sind auch die Mengenschwellen. Lagen diese bislang fiir Neustoffe bei
10 kg/Jahr, so greift die Registrierungspflicht nach REACh erst bei 1 t/Jahr je Her-
steller bzw. Importeur (siche Abschnitt D.III.2.a).

b) Nicht exklusive Nano-Materialien

Im Fall eines nicht exklusiven NM, also eines Stoffes, der sowohl im Nanoformat
als auch im Nicht-Nanoformat auftritt, schligt die Working Group on Nanomaterials
(2006)*¢ folgende Unterscheidung vor: “Substances in nanoform which are in EINECS
(e.g. titaniumdioxide) shall be regarded as existing substances. Substances in nanoform which
are not in EINECS (e.g. carbon allotropes other than those listed in EINECS) shall be regarded
as new substances”.*” Der Wortlaut dieser Empfehlung ist unglticklich gewihlt, da er
die notwendige Unterscheidung zwischen exklusiven NM und nicht exklusiven
NM nicht explizit zum Ausdruck bringt und zusitzlich von ,,substances in nanoform
which are in EINECS“ spricht, obwohl im Altstoffverzeichnis nanoskalige Stoffe
nicht verzeichnet sind. Die Formulierung diirfte daher so zu verstehen sein, dass
im Altstoffverzeichnis enthaltene Stoffe auch in ihrer nanoskaligen Erscheinungs-
form als Altstoffe zu behandeln sein sollen, womit sie unter REACh als ,,Phase-in-
Stoffe“ zu behandeln sind. Fiir diese ist der Faktor Zeit zusitzlich zu beachten: Die
Ubergangsregelungen in Art. 23 REACh kénnen dazu fiihren, dass im Mengen-
band zwischen 1 und 10 Jahrestonnen die Registrierungspflicht erst 2018 ein-
greift.

Es findet sich keine Regelung die gewihrleistet, dass das Test-Programm bei nicht
exklusiven Nano-Materialien alle vermarkteten Erscheinungsformen eines Stoffes er-
fasst.

Im Ubrigen gelten die gleichen Einschrinkungen wie bei exklusiven Nano-Mate-
rialien.

46 Hierbei handelt es sich um einer Arbeitsgruppe der zustindigen Behorden der EG-Mit-
gliedstaaten sowie der Kommission. Die Empfehlung der Working Group wurde — mit kleinen
Anderungen — durch Beschluss des CA-Meetings in das Manual of Decisions for implementation
of the 6th and 7th amendments to Directive 67/548/EEC vom 03.07.2006 aufgenommen.

47 Manual of Decisions for implementation of the 6th and 7th amendments to Directive
67/548/EEC vom 03.07.2006, EUR 22311, Kap. 5.1.3, S. 64.
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c) Beispiele: Nanopowder und Carbon-Nanotubes

Ein als Altstoff zu behandelnder nano-skaliger Stoff wire etwa Kohlenstoff, im
EINECS verzeichnet als ,,Formelzeichen C, CAS-Nr. 7440-44-0, EINECS-Nr. 231-
153-3% wenn dieser Stoff nunmehr im Nano-Format (d.h. Partikelgrofde im nm-
Bereich) hergestellt/vertrieben wiirde. In dieser speziellen Form wird Kohlenstoff
derzeit z.B. als sog. ,Nanopowder* hergestellt und vertrieben.*® Als Neustoffe zu
behandeln wiren demgegeniiber z.B. solche im Nano-Format produzierten Koh-
lenstoffverbindungen, die nicht im EINECS verzeichnet sind, so z.B. Fullerene wie
etwa C-60- oder C-70-Verbindungen. Man kénnte aber auch die Auffassung vertre-
ten (Kitzinger 2006: 7), Carbon-Nanotubes seien synthetische Graphite und sie
wiesen die fiir den Altstoff Graphit (CAS 7782-42-5) charakteristische Schichten-
struktur auf; dann wiren sie dem Altstoff Graphit zuzuordnen.

d) Ergebnisse hinsichtlich Alt- und Neustoffrecht

Als Ergebnis ldsst sich zunichst festhalten, dass bei der rechtlichen Handhabung
von Nanoverbindungen nach dem Altstoff- wie dem Neustoffrecht eine systema-
tische Beurteilung der von diesen Stoffen ausgehenden Risiken fiir Mensch und
Umwelt erst gefordert ist, wenn bestimmte Mengenschwellen erreicht sind. Auch
wenn diese im Neustoffrecht mit 10 kg deutlich geringer ist als im Altstoffrecht
(10 t), stellt sich mit Blick auf die sehr geringen Vermarktungsvolumina die Frage,
ob diese Anforderung ausreichend ist. In Betracht kommt hier, nano-spezifische
Mengenschwellen einzufiihren.

Weiterhin besteht Klirungsbedarf hinsichtlich der Kriterien, nach denen eine Sub-
stanz dem Alt- oder Neustoff-Regime zugewiesen wird (siche Abschnitt E.I1.1.b)).

2. Nano-Materialien unter REACh

Zukiinftig werden bei der Vermarktung von Nano-Materialien die Anforderungen
aus REACh einzuhalten sein. Bleibt es bei der im Manual of Decisions vorgeschla-
genen Zuordnung von Stoffen im Nano-Format zu Alt- und Neustoffen (siche
Abschnitt 1), werden die den Altstoffen zugeordneten Nanoverbindungen unter
REACh zu sog. Phase-in-Stoffen nach Art. 3 Nr. 20 Abs. a) REACh, fiir die hinsicht-
lich der Registrierungspflicht die besonderen Ubergangsbestimmungen nach
Art. 23 ff. REACh gelten. Erginzend zu den bereits vorstehend erorterten Aspek-
ten sind noch folgende Punkte zu beachten:

48 So z.B. von Sigma-Aldrich unter der Bezeichnung Kat.-Nr. 633100 ,,Carbon nanopowder:
Amorphous materials formed by laser techniques®; Quelle: www.sigma-aldrich.com, 04.06.
2006.
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a) Registrierungspflicht

Zur Erreichung des in Art. 5 REACh verankerten Prinzips ,,Ohne Daten kein
Markt“, hat ein Hersteller oder Importeur, der einen Stoff als solchen oder in einer
oder mehreren Zubereitungen in einer Menge von mind. 1 Tonne pro Jahr her-
stellt oder einfiihrt, gemifs Art. 6 Abs. 1 REACh bei der Agentur ein Registrie-
rungsdossier einzureichen. Diese Verpflichtung besteht gemifs Art. 7 Abs. 1
REACh auch dann, wenn Erzeugnisse hergestellt oder eingefiihrt werden, in de-
nen ein Stoff in einer Menge von insgesamt mehr als 1 Tonne pro Jahr und Produ-
zent enthalten ist, soweit dieser Stoff unter normalen oder verniinftigerweise vor-
hersehbaren Bedingungen freigesetzt werden soll. Hinsichtlich Nano-Materialien
besteht diese Verpflichtung folglich erst dann, wenn es Regulierungsobjekt unter
REACh ist und als solches oder in Zubereitungen oder Erzeugnissen im genannten
Umfang hergestellt oder eingefiihrt wird.

b) Risikoermittlung

Der Umstand, dass ein Registrierungsdossier eingereicht wird, bedeutet allerdings
noch nicht, dass damit auch gewihrleistet ist, dass die umwelt- und gesundheits-
relevanten Eigenschaften der Nano-Materialien auch tatsidchlich ermittelt werden.
Der Detailgrad der im Rahmen der Registrierung vorzulegenden Daten steigt mit
zunehmender Produktionsmenge (Art. 12 REACh): Ein detaillierter Stoffsicher-
heitsbericht (Art. 14 Abs. 1 REACh) ist erst ab einer Herstellungs-/Einfuhrmenge
von 10 Tonnen pro Jahr und Hersteller erforderlich. Bei Stoffen im Nano-Format
braucht es entsprechend linger, diese Schwelle zu erreichen. Bei einzelnen Sub-
stanzen — etwa Carbon Black und Titandioxid — diirfte sie aber bereits jetzt iber-
schritten sein.

UnKlar ist zudem, welche Tests mit welcher Erscheinungsform eines Stoffes durch-
zufiihren sind. REACh spricht immer von ,,dem Stoff“. In der ,,Nano-Welt“ konnen
die Eigenschaften aber deutlich von denen in der Makro-Welt abweichen. Sie diffe-
rieren zum Teil auch in verschiedenen Grofsenskalen innerhalb der ,,Nano-Welt*.

Ob die Standard-Testvorgaben aus REACh wirklich geeignet sind, nanospezifische
Risiken zu erfassen, erscheint zweifelhaft, denn die Testverfahren sind konzipiert
fiir Wirkungen im Makro-Format.*® In manchen Bereichen fehlt es bislang offen-
bar an aussagekriftigen Testmethoden, mit denen sich nanospezifische Risiken er-
mitteln lassen.>°

49 SCENHIR 2006, Kap. 3.8.5, S. 34: “... the safety evaluation of nanoparticles and nanostruc-
tures cannot rely on the toxicological and ecotoxicological profile of the bulk material that has
been historically determined.”

50 So auch SCENHIR 2006, S. 59, 60. Erste Ansitze hierfiir mag es aus einem Projekt der
EMPA, Schweiz, geben, in dem ein Zellkulturtest entwickelt werden soll; sieche die Mitteilung
vom 09.04.2006 unter http://www.chemlin.de/news/mai06/nanorisk.htm, so am 19.2.2008.
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Eine Auffangklausel fehlt in REACh. Bei der Beschreibung der vorzulegenden
»Standard-Daten® heifst es am Ende von Anhang VII lediglich: ,,Sind weitere rele-
vante Daten zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften, zur Toxizitit und zur
Okotoxizitit vorhanden, so sind sie vorzulegen.“ Eine explizite Verpflichtung, zu-
sdtzliche Tests im Hinblick auf nanospezifische Wirkungen durchzufiihren, ldsst
sich REACh mithin nicht entnehmen.

¢) Aktualisierungspflicht

Art. 22 Abs. 1 REACh sieht die Verpflichtung des Registranten vor, aus eigener In-
itiative seine Registrierung unverziiglich zu aktualisieren, sofern Anderungen zu
den dort genannten Parametern auftreten (z.B. Anderung der Zusammensetzung
des Stoffes, Anderung der jihrlichen Herstellungsmenge, etc.). Diese Verpflich-
tung besteht allerdings zunichst einmal nur fiir Nano-Materialien, die als Neu-
stoffe registriert sind, da sie nach dem Wortlaut der Norm (,,nach der Registrie-
rung®) eine solche zwingend voraussetzt. Allenfalls eine ebenfalls nur bei Neu-
stoffen denkbare Anmeldung gemifs Richtlinie 67/548/EWG, die gemifs Art. 24
Abs. 1 REACh einer solchen Registrierung gleichgestellt ist, kime als ausreichende
Voraussetzung fiir diese Aktualisierungsverpflichtung in Frage.

Die fiir Altstoffe bestehende Aktualisierungsverpflichtung des Art. 7 Abs. 2 Alt-
stoff-VO greift daher nach dem 1.6.2008 nicht mehr (Art. 139 REACh). Bis zum
Eingreifen der Registrierungspflicht fiir die Phase-in-Stoffe fallen die Anforderun-
gen aus REACh hinter die bisherige Rechtslage zuriick.

3. Ergebnisse und Regelungsbedarf

Nano-Materialien sind Stoffe; sie unterfallen damit den Regelungen des Stoff-
rechts.>! Das ist so ungefihr alles, was sich mit Bestimmtheit sagen lissen. Die Ein-
ordnung (Neu-/Alt-/Phase-in-Stoff) ist ebenso ungeklirt wie die Frage nach den
geeigneten und angemessenen Test-Verfahren.

Liicken bei der stoffrechtlichen Erfassung von Nano-Materialien existieren sowohl
im bestehenden Recht als auch in der REACh-Verordnung, wo insbesondere frag-
lich ist, ob die eine Registrierungspflicht erstmals auslosenden Mengenschwellen

51 So auch die Aussage der Europdischen Chemikalienagentur (ECHA 2.07: 5): Bezeichnend
sind die unspezifischen Aussagen zu den Rechtsfolgen: “Do substances at nano-scale fall under
the scope of REACH? Yes and their health and environment properties must be assessed follow-
ing the provisions of the REACH Regulation. Potential registrants should first consider whether
they have obligations under REACH, irrespective of the size of the substances. Once it is estab-
lished that the substance falls within the scope of REACH, further investigation of the detailed
provisions of REACH may indicate that different provisions apply according to the hazard pro-
perties associated with the size of the substances. The evolving science of nanotechnology may
necessitate further requirements in the future to reflect the particular properties of nano par-
ticles”.
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angesichts der extrem geringen Einzelmengen, in denen Nano-Materialien teil-
weise derzeit vermarktet werden,>? erreicht werden.

Grundsitzlich bleibt aber aufgrund der Tatsache, dass derselbe Stoff im Nano-For-
mat andere Eigenschaften aufweisen kann als im Nicht-Nano-Format, festzuhal-
ten, dass insbesondere bei der Risikoermittlung eine dementsprechend differen-
zierte Betrachtung dieser verschiedenen ,,Stoffvarianten® zu erfolgen hat.

4. Regulierung durch die Gefahrstoffverordnung?

Auch die Vorschriften der Gefahrstoffverordnungs3 konnen die vorgenannten De-
fizite nicht kompensieren. Ursache dafiir ist zunichst, dass die Gefahrstoffverord-
nung im Wesentlichen dem Arbeitsschutz dient>* und —anders als es die Formulie-
rungin § 1 Abs. 1 2. Halbsatz GefStoffVO vermuten lassen konnte, wonach die Ver-
ordnung auch gilt ,,zum Schutz der Umwelt vor stoffbedingten Schidigungen® —
nur sekundir und nur sehr punktuell dem Umweltschutz. Beispielhaft sei auf § 8
Abs. 6 und 7 GefStoffvVO verwiesen, wo es spezifisch darum geht, Gefihrdungen
der Umwelt zu begegnen, die durch die Lagerung von Gefahrstoffen entstehen
konnen.>s Umfassend — etwa in der Weise, wie REACh dies beabsichtigt — deckt die
Gefahrstoffverordnung daher den Schutz der Umwelt nicht ab.

Die Gefahrstoffverordnung ist aber auch deshalb nicht in der Lage, die beschriebe-
nen Liicken zu fiillen, weil sie dem ,,abgeleiteten Stoffrecht zuzuordnen ist: Es
fehlt namlich eine Verpflichtung im Sinne des ,originiren Stoffrechts®, Stoffe im
Nano-Format systematisch und umfassend hinsichtlich moéglicher von ihnen aus-
gehender Gefahren fiir Mensch und Umwelt zu analysieren. Die Gefahrstoffver-
ordnung baut vielmehr auf den Ergebnissen des originiren Stoffrechts auf. Sie be-
inhaltet jedoch kein stoffspezifisches Priifprogramm. Wenn keine Daten verfiigbar
bzw. zuginglich sind, laufen die Pflichten des ,,abgeleiteten Stoffrechts® auch hin-
sichtlich des Arbeitsschutzes ins Leere.

52 Jedenfalls trifft dies fiir die betrachteten Fullerene zu.

53 Verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen (Gefahrstoffverordnung) vom 23.12.2004,
BGBIL. 1, S. 3758, zuletzt gedindert am 23. Dezember 2004 (BGBI. I, 3855) sowie durch Art. 2 der
10. Chemikalienrechtsinderungsverordnung vom 11.7.2006 (BGBI. I, 1575).

54 Amtliche Begriindung zur Novelle der Gefahrstoffverordnung, S. 1 ff.; auch der Linderaus-
schuss fiir Arbeitsschutz und Sicherheitstechnik (LASI 2006: 5) die Gefahrstoffverordnung
diene den ,,Schutzzielen des Arbeitsschutzgesetzes® (siche auch die Ausfiihrungen zum Anwen-
dungsbereich auf S. 8 ff.). Vgl. auch Schifer, StoffR 2005, 35 ff.

55 Sieche auch den Anderungsbeschluss des Bundesrates (unter A 1) auf den die Neufassung
des § 1 GefStoffvO zuriickgeht (BR-Drs. 413/04, 1).
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IV. Gebrauch

Nano-Materialien konnen auch wihrend der Gebrauchsphase auf sehr unter-
schiedliche Weise in die Umwelt gelangen. Die vermutlich wichtigsten Emissions-
pfade betreffen dabei Produkte, in denen Nano-Partikel nicht in einer festen Pro-
dukt-Matrix eingebunden sind. So konnen Nano-Materialien aus Kosmetika oder
Sonnencremes durch Abwaschung oder Abrieb in die Umwelt, z.B. Badegewisser
gelangen. Emissionen in das Haushaltsabwasser sind aus unterschiedlichsten
Quellen denkbar: Nichtabbaubare Nano-Materialien aus Medikamenten kénnen
vom Korper ausgeschieden werden, Waschmittel konnen selektiv wirkende Nano-
Materialien enthalten. Fiir Nano-Materialien, die in das Haushaltsabwasser oder
den Hausmiill gelangen, ist auf die Ausfiihrungen in den Abschnitten D.II.2 und
D.V.1 zu verweisen.

Das in der Gebrauchsphase von Nano-Materialien betroffene Regelwerk umfasst
verschiedenste verbraucherschutzrechtliche Vorschriften,¢ z.B. die europdische
Richtlinie 2001/8357 iiber Humanarzneimittel, die Verordnung (EG) Nr. 178/
200258 iiber allgemeine Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts
oder die Richtlinie 76/768/EWG?>° iiber kosmetische Mittel. Diese Vorschriften
werden hier nicht untersucht, da sie nicht in den Fokus des Berichts, Emissionen
von Schadstoffen in die Umweltmedien, fallen.®® Die Vorschriften haben vielmehr
das Ziel, den gesundheitlichen Verbraucherschutz zu férdern, z.B. durch Stoffbe-
schrinkungen und -verbote fiir den Inhalt der Produkte und Kennzeichnungs-
pflichten der Produkte. Auch fiir diese Stoffe (wie z.B. Lebensmittelzusatzstoffe,
Materialien und Gegenstinde, die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen kén-
nen, Medikamente oder bestimmte Inhaltstoffe fiir Kosmetikprodukte) gilt, dass

56 Eine Ubersicht iiber mogliche Nano-Produkte und die entsprechenden europiischen Rege-
lungen, die in der Gebrauchsphase Anwendung finden, findet sich in der Studie von Chaudhry
(2006: S.92).

57 Richtlinie 2001/83/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, ABl. Nr. L 311 vom 28.11.
2001,S. 67,bzw. in Deutschland das Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln vom 24. August
1976 (BGBI. I 1976, S, 2445). Neu gefasst durch Bekanntmachung vom 12.12.2005, BGBI. 1,
S.3394.

58 Verordnung (EG)Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts,
zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von
Verfahren zur Lebensmittelsicherheit; ABlL. Nr. L 031 vom 1.2.2002, S. 1; Vgl. das deutsche Le-
bensmittel-, Bedarfsgegenstinde- und Futtermittelgesetzbuch vom 1. September 2005, BGBI. I
2005, S.2618.

59 Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten tiber kosmetische Mittel, ABL. Nr. L 262 vom 27.9.1976, S. 169. Vgl. die
deutsche Verordnung tiber kosmetische Mittel vom 16. Dezember 1977 (BGBI. 11977, S. 2589).
Neu gefasst durch Bekanntmachung v. 7.10.1997 (BGBL. I, S. 2410); zuletzt geindert am 13.12.
2005,BGBI.1, S.3479.

60 Ebenfalls nicht untersucht werden Fragen unzulidssiger Werbung mit dem Begriff ,,Nano“.
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von ihnen Risiken fiir die Umwelt ausgehen konnen, auch wenn sie auf ihre Risi-
ken fiir die menschliche Gesundheit getestet worden sind.

Handelt es sich bei Nano-Materialien um Detergenzien, fiir Detergenzien be-
stimmte Tenside oder andere Produkte, die zu Detergenzien zihlen, so ist die EG-
Verordnung Nr. 648/2004 {iber Detergenzien bzw. erginzend das WRMG anwend-
bar. Ebenso wie alle ,,klassischen® Tenside miissen auch Nano-Materialien als Ten-
side vollstindig biologisch abbaubar, entsprechend den Vorgaben in Anhang III
der EG-Verordnung, sein. Zu tiberpriifen ist, ob durch die fiir , klassische*“ Tenside
anzuwendenden Priifverfahren gemafs Anhang III EG-Verordnung sowie die Rate
der biologischen Abbaubarkeit (innerhalb von achtundzwanzig Tagen mindestens
60 %) auch die moglichen Risiken von Nano-Materialien hinreichend erfasst wer-
den. Soweit es sich bei den Nano-Materialien um organische Inhaltsstoffe von De-
tergenzien handelt, die nicht zu den Tensiden gehoren, werden diese nicht von der
EG-Verordnung erfasst. Besteht Grund zur Annahme, dass Nano-Materialien in
Detergenzien ein unvorhergesehenes Risiko fiir die Umwelt hervorrufen, hat das
Umweltbundesamt durch eine Beschrinkung oder das Verbot des Inverkehrbrin-
gens des betreffenden Detergens eine ausreichende Handlungsmdglichkeit, um
Risiken fiir die Umwelt abzuwenden. Hilfreich wiren in diesem Zusammenhang
die Aufrechterhaltung des Produktregisters und die Meldung der Rezeptur beim
Umweltbundesamt, sofern sich aus der Rezeptur auch die Verwendung von Nano-
Materialien ergibt.

Sofern die Risikobewertung von Nano-Materialien in Kraftstoff-Additiven ergibt,
dass von ihnen Gefahren fiir die Umwelt ausgehen kénnen, sollten die Mindestan-
forderungen der Richtlinie 98/70/EWG im Hinblick auf die eingesetzten Nano-
Materialien angepasst werden.

V. Nach-Gebrauch/Entsorgung

In der Nach-Gebrauchs-Phase sowie bei der Entsorgung von Produkten, bei deren
Herstellung Nano-Materialien verwendet wurden, steht das Abfallrecht im Fokus
der Untersuchung. Soweit das Wasserrecht betroffen ist, sei auf die Ausfithrungen
in Abschnitt D.II.2 hingewiesen.

1. Allgemeines Abfallrecht

Es ist bislang nicht geklirt, ob und wie die einzelnen Nano-Materialien in der
Form von fliissigen, festen oder schlammigen Abfillen nach dem europiischen
Recht als gefihrliche oder nicht gefihrliche Abfille einzustufen sind. Die Einstu-
fung ist dabei fiir jeden einzelnen Abfall durch eine Normativeinstufung entspre-
chend dem Europiischen Abfallverzeichnis®! durchzufiihren, was in Deutschland

61 2000/532/EG: Entscheidung der Kommission vom 3. Mai 2000 zur Ersetzung der Ent-
scheidung 94/3/EG iiber ein Abfallverzeichnis gemifs Artikel 1 Buchstabe a) der Richtlinie
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in der Abfallverzeichnis-Verordnung (AVV)é2 umgesetzt worden ist. Abfille, die in
Anhang I oder II der Richtlinie 91/689/EWG aufgenommen sind, gelten EU-weit
als gefihrlich. Bei der Auflistung in den Anhingen I und II (Abfille mit einer ge-
fahrrelevanten Eigenschaft, Herkunftsart oder einem gefihrlichen Bestandteil
nach Anhang III, wie z.B. Arzneimittel oder Druckfarben) bleiben nano-spezifi-
sche Eigenschaften bislang unberiicksichtigt. Dies ist jedoch insoweit nicht be-
denklich als die Einstufung der Abfille auf das Gefahrstoffrecht Bezug nimmt
(siehe Nr. 5 im Anhang der Entscheidung 2000/532/EG {iber ein Abfallverzeich-
nis).%3 So sind die zur Priifung anzuwendenden Methoden in der jeweils aktuells-
ten Fassung des Anhangs V der Richtlinie 67/548/EWG®* enthalten. Ein gefihr-
licher Abfall muss gemifs Art. 1 IV der Richtlinie 91/689/EWG zumindest eines der
im Anhang III der Richtlinie 91/689/EWG aufgefiihrten Gefihrlichkeitsmerkmale
aufweisen, also insbesondere die gefahrenrelevanten H-Kriterien, wie z.B. muta-
gen oder dkotoxisch. Nano-spezifische Gefahren konnen insoweit bei der Einstu-
fung berticksichtigt werden als die Stoffe/Bestandteile in den Anhingen I und II
gefahrrelevante Eigenschaften des Anhangs ITI der Richtlinie 91/689/EWG aufwei-
sen. Dies kann auch fiir Produktionsabfille mit Nano-Materialien zutreffen. Ent-
scheidend wird es hier sein, dass nano-spezifische Gefahren im Chemikalienrecht
tatsichlich ermittelt werden, damit sie bei einer Einstufung nach dem Abfallrecht
auch berticksichtigt werden konnen.

Sofern die Bewertungen nach dem Gefahrstoffrecht bzw. die Einstufung nach dem
Abfallrecht nicht vorliegen oder Abfille aus Nano-Materialien anfallen, die nicht
einem bestehenden Abfallschliissel zugewiesen werden konnen, bietet sich die
Moglichkeit an, diese unter das ,,Auffang-Kapitel“ 16 des Abfallverzeichnisses zu
subsumieren. Insbesondere fiir Abfille aus Nano-Materialien mit einem erhebli-
chen Besorgnispotenzial erscheint die getrennte Erfassung in einem eigenen Ab-
fallschliissel und eine sichere Entsorgung notwendig, solange eine entsprechende
Einstufung nach dem Gefahrstoffrecht nicht existiert.

75/442/EWG des Rates iiber Abfille und der Entscheidung 94/904/EG des Rates iiber ein Ver-
zeichnis gefihrlicher Abfille im Sinne von Artikel 1 Absatz 4 der Richtlinie 91/689/EWG tiber
gefihrliche Abfille, Abl. L 226 vom 6.9.2000, S. 3.

62 Verordnung iiber das Europiische Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnis-Verordnung — AVV)
vom 10. Dezember 2001 (BGBI.IS. 3379) zuletzt geindert am 24. Juli 2002 (BGBI1.1S. 2847).

63 Vgl.auch Art. 6 Abs. 7 Entscheidung 2000/532/EG: ,,Die Einstufung sowie die R-Nummern
beziehen sich auf die Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung ge-
fihrlicher Stoffe (ABL. L 196 vom 16.8.1967, S. 1) und ihre spiteren Anderungen. Die Konzentra-
tionsgrenzwerte sind diejenigen, die in der Richtlinie 88/379/EWG des Rates vom 7. Juni 1988
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Ein-
stufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Zubereitungen (ABI. L 187, 16.7.1988,
S. 14) und ihren spiteren Anderungen festgelegt wurden®; vgl. fiirs deutsche Recht auch die
Ausfiihrungen in der Nr. 3 des Anhangs zur AVV.

64 Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27.Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe,
ABIL.L 196 vom 16.8.1967,S. 1.
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Nach dem deutschen Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz (KrW-/(AbfG)é° kann
fiir Abfille zur Verwertung gemifs § 5 Abs. 2 Satz 4 KrW-/AbfG ein Getrennthal-
tungsgebot erlassen werden. Die dabei einzuhaltenden Maf3stibe sind in §§ 4, 5
KrW-/AbfG geregelt und haben insbesondere das Ziel, eine schadlosen und ord-
nungsgemaifse Verwertung zu gewihrleisten.®¢ Fiir Abfille zur Beseitigung ergibt
sich ein Getrennthaltungsgebot aus § 11 Abs. 2 KrW-/AbfG, wobei hinsichtlich der
Reichweite und der Beschrinkung des Getrennthaltungsgebotes auf die Maf3stibe
in § 10 KrW-/AbfG verwiesen wird. Eine Getrennthaltung fiir Abfille, die nicht ver-
wertet werden konnen, ist danach erforderlich, soweit es fiir einen dauerhaften
Ausschluss der Abfille von der Kreislaufwirtschaft und zur Wahrung einer ge-
meinwohlvertriglichen Abfallbeseitigung notwendig ist (§ 10 Abs. 1 KrW-/AbfG).
Zudem hat das Bundesverwaltungsgerichté” auch ein sog. ,,interkategoriales Ge-
trennthaltungsgebot® bejaht. Dies betrifft die Vermischung zwischen Abfillen zur
Bescitigung sowie Abfillen zur Verwertung und richtet sich ebenfalls nach §§ 11
Abs. 2, 10 KrW-/AbfG. Soweit {iber die Zusammensetzung und Gefihrlichkeit von
Abfillen aus der Herstellung oder Verwendung von Nano-Materialien keine Er-
kenntnisse vorliegen (insbesondere bei Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten,
siehe die Ausfithrungen in Abschnitt D. I.) und zugleich ein erhebliches Besorgnis-
potenzial besteht, sollten diese sowohl am Anfallort als auch in der weiteren Ent-
sorgung getrennt gehalten werden. Damit besteht die Moglichkeit, die entspre-
chenden Abfille bis zum Vorliegen weiterer Kenntnisse aus dem Stoffkreislauf
auszuschliefSen und in Abhingigkeit von der Wirtschaftlichkeit des Entsorgungs-
weges auf einer Deponie so zu beseitigen, dass sie im Fall einer Gefahr fiir das
Grundwasser einer sicheren Beseitigungsweise zugefiihrt werden. Zudem kann
eine Andienungs- und Uberlassungspflicht fiir bestimmte gefihrliche Abfille mit
Nano-Materialien gemif3 § 41 Abs. 1 und 2 KrW-/AbfG angedacht werden.

2.  Verwertung von Klirschlamm (Klirschlamm-Verordnung)

Zu einem Problem kénnen Nano-Materialien fiihren, die sich im Kldrschlamm aus
Abwasserbehandlungsanlagen fiir Haushaltsabwisser befinden. Zwar wird ein
grofSer Teil des Klirschlamms in Deutschland mittlerweile verbrannt und die Auf-
bringung auf landwirtschaftliche Nutzflichen geht zuriick.®® Solange es aber kein

65 Gesetz zur Forderung der Kreislaufwirtschaft und Sicherung der umweltvertriglichen Be-
seitigung von Abfillen (Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz — Krw/AbfG) vom 27. September
1994 (BGBI. I S. 2705); zuletzt geindert durch Art. 2, § 3 Abs. 3 des Gesetzes vom 1. September
2005 (BGBI.INT. 55, S. 2618).

66 Vgl.Kunig, in: Kunig/Versteyl/Pactow 2003: § 7 KrW/AbfG, Rn. 11. Siehe dazu auch die ent-
sprechenden Regelungen der Verordnung tiiber die Entsorgung von gewerblichen Sied-
lungsabfillen und von bestimmten Bau- und Abbruchabfillen (Gewerbeabfallverordnung —
GewADbfV) vom 19. Juni 2002 (BGBI. I S. 1938); zuletzt geindert durch Art. 2 des Gesetzes vom
25.Juli 2005 (BGBIL,S. 2252).

67 BVerwG -3 C4/00-vom 15.06.2000, Rn. 19 (NVWZ 2000, 1178).

68 Im Jahr 2003 wurden in Deutschland 56 % des Klirschlamms in der Landwirtschaft und
dem Landschaftsbau entsorgt, 3 % deponiert, 38 % verbrannt und 3 % gingen in eine sonstige
Verwertung (Durth 2005).
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generelles Aufbringungsverbot gibt — wie z.B. in der Schweiz®® - oder die Kompos-
tierung von Klirschlamm moglich ist, kénnen Nano-Materialien von im Handel
erhiltlichen Kosmetika und Pflege- und Reinigungsmitteln in das Haushaltsab-
wasser und von dort iiber den Klirschlamm in das Grundwasser gelangen.” Wie
sich Nano-Materialien in der Kliranlage verhalten und welche Abbauprodukte
entstehen, ist bislang noch nicht erforscht.

Die Klirschlamm-Verordnung des Bundes, welche die EG Klirschlamm-Richt-
linie”* umsetzt, ermoglicht es aufgrund ihrer Zielsetzung, den moéglichen Gefah-
ren von Nano-Materialien im Kldrschlamm aus Haushaltsabwissern regulatorisch
zu begegnen. Die konkreten Anforderungen der Klirschlamm-Verordnung weisen
aber insoweit Defizite auf, als die Beprobung des Klarschlamms zur Untersuchung
der Aufbringungsflichen (§ 3 II bis VI AbflKl4arV) und zur Beschrinkung der
Hochstgehalte von Schadstoffen im Klirschlamm oder den Aufbringungsflichen
(§ 4 VIII bis XIII AbfKlirV) keine nano-spezifischen Eigenschaften berticksichti-
gen. Hier ist insbesondere an mégliche Carrier-Effekte von Nano-Materialien wie
Fullerenen zu denken, die Nihr- und Schadstoffe aus dem Boden in das Grund-
wasser eintragen konnten.

E. Gestaltungsoptionen

Die Analyse der einzelnen Rechtsgebiete hat deutlich gemacht, dass hinsichtlich
der spezifischen Eigenschaften von Nano-Materialien an vielen Stellen Liicken im
sektoralen Umweltrecht bestehen. Die Existenz einer Regelungsliicke allein, dies
sei noch einmal hervorgehoben, bedeutet noch nicht, dass von Rechts wegen der
Erlass von liickenschliefSenden Bestimmungen geboten ist. Dem Gesetzgeber
kommt hier vielmehr ein betrichtlicher Gestaltungsspielraum zu (sieche dazu auch
Abschnitt F.1.).

Aufgabe der folgenden Abschnitte ist es vor diesem Hintergrund, Gestaltungsop-
tionen aufzuzeigen. Darin liegt noch keine Aussage, dass der Gesetzgeber von die-
ser Option —jetzt oder spiter — Gebrauch machen solle. Dementsprechend bertick-
sichtigen die Gestaltungsoptionen nicht allein gesetzgeberisches Handeln auf
europdischer oder nationaler Ebene, sondern auch administrative Aktivititen und

69 Bis spitestens Herbst 2008 darf Klirschlamm nicht mehr als Diinger verwendet werden
und muss verbrannt werden.

70 Die EU plant die EG Klirschlamm-Richtlinie 86/278 zu novellieren. In diesem Zusammen-
hang hat die Kommission ein Arbeitspapier ,,Klirschlamm und Bioabfall“ vom 18. Dezember
2003 erstellt, wonach die Verwertung von Klirschlimmen in der Landwirtschaft und im Land-
schaftsbau weiterhin mdoglich sein soll, gleichzeitig sollen aber bestehende Grenzwerte u.a. fiir
Schwermetalle verschirft werden.

71 Richtlinie 86/278/EWG des Rates vom 12. Juni 1986 iiber den Schutz der Umwelt und ins-
besondere der Boden bei der Verwendung von Klirschlamm in der Landwirtschaft, ABL. L 181
vom 4.7.1986, S. 6.
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untergesetzliche Standards (etwa in Form technischer Regelwerke”? oder anderer
nicht hoheitlicher Aktivititen). Empfehlungen fiir ein stufenweises Vorgehen fin-
den sich in Abschnitt E.III.

I. Stoffrecht

1. Eigenstindige ,,Nano-Regulierung*?

Vor dem Hintergrund der aufgezeigten Liicken im Stoffrecht (siche Abschnitt
D.IIL.) stellt sich zunichst die generelle Frage, ob man das bestehende Chemi-
kalienrecht anpasst oder aber fiir Nanospezifika eine eigenstindige Regelung er-
arbeitet. Gegen eine gesonderte Regelung sprechen folgende Uberlegungen: als
chemische Elemente und chemische Verbindungen in Form der Nano-Partikel”?
werden sie vom geltenden Chemikalienrecht erfasst und sollten, einem einheitli-
chen Regulierungsansatz entsprechend, auch hier verortet werden. Auf eine spe-
zielle ,,Nano-Regelung® zu verzichten, liegt auch im Interesse der Regelungsadres-
saten, weil diese dann alle Vorgaben in einem Regelwerk auffinden kénnen. Soweit
sich neue Risiken aus dem Auftreten eines bisher bereits bekannten Stoffes allein
daraus ergeben, dass er nunmehr im nanoskaligen Format gehandhabt wird (wie
im Fall des Titandioxids), ist sicherzustellen, dass diese durch das Regulierungs-
system erkannt und ihrer Unterschiedlichkeit entsprechend behandelt werden.
Mit Blick auf die pauschale Zuordnung nanoskaliger Altstoffe zur Stoffgruppe der
Altstoffe entsprechend den Festlegungen im Manual of Decisions ist die Ermd&g-
lichung einer solchen Erkennung fraglich.

a) Abgrenzung Altstoff versus Neustoff

Soweit man an dem im Manual of Decisions festgeschriebenen Abgrenzungskrite-
rium der EINECS-Listung festhalten will (siehe D.III.1.b), wire es sinnvoll, die
dort gegebene Definition in die Begriffsbestimmungen des Art. 3 REACh aufzu-
nehmen. Dafiir spricht, dass so der fiir Nano-Materialien spezifische Zusammen-
hang zwischen den bisherigen Regelungen und REACh deutlich wird, insbeson-
dere, da mit REACh die gewohnte Begrifflichkeit von Alt- und Neustoffen
zugunsten von Phase-in-Stoffen und angemeldeten Stoffen aufgegeben wird.
Auch wiirde eine solche Definition klar erkennen lassen, dass auch Stoffe im nano-
skaligen Bereich dem ,,originiren Stoffrecht“ (REACh) unterfallen, so dass die Ein-
haltung aller entsprechenden Vorschriften vom jeweiligen Stoffverantwortlichen
zu priifen ist.

72 Sowohl auf ISO-Ebene (TC 229) als auch im Rahmen von CEN (TC 352) hat man mit der
Standardisierung grundlegender Aspekte (u.a. Klassifizierung, Terminologie und Nomenkla-
tur, Mess- und Kalibrierverfahren) begonnen; siche die Darstellung bei Lottes 2006.

73 SoKlarstellend Kitzinger 2006, zu Nr. 5.3.2.2, S. 10.
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b) Nano-Erscheinungsformen als eigenstindiger Stoff?

Die im Rahmen dieses Berichts zu analysierenden Rechtsfragen beruhen auf den
spezifischen Eigenschaften und Wirkungen, die bei nano-skaligen Materialien ge-
geben sein konnen, welche man fiir bestimmte Funktionen oder Verwendungen
nutzbar machen moéchte. Wie bei allen technischen Entwicklungen konnen einige
dieser Wirkungen aber auch unerwiinscht sein. Im Sinne des Grundsatzes der Vor-
sorge empfiehlt es sich daher, vorab entsprechende Daten systematisch zu erfas-
sen. Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage, wie Nano-Materialien in die
Systematik des (originiren) Stoffrechts zu integrieren sind.

Zentraler Ankniipfungspunkt des Chemikalienrechts ist der Stoff (s. Abschnitt
D.III.1.). Dessen rechtliche Ausformung bestimmt damit zugleich Gehalt und
Reichweite der entsprechenden Pflichten. Definiert wird ein Stoff durch die ihm
eigenen und damit fiir ihn charakteristischen physikalischen und chemischen
Eigenschaften, wobei man bisher davon ausging, dass diese von seiner Grofse und
Gestalt unabhingig sind.”* Mit Blick auf die vorliegenden Kenntnisse tiber Stoffe
im Nano-Format — insbesondere das stark verinderte Oberflichen-Volumenver-
hiltnis und die daraus ggf. resultierenden Besonderheiten — erscheint jedoch diese
Annahme als tiberholt.”s Mithin spricht vieles daftir, dass das unterschiedliche Ver-
halten ein und derselben Chemikalie im Nano-Format einerseits und im Nicht-
Nano-Format andererseits eine entsprechend separate Betrachtung erfordert, um
diese verschiedenen Eigenschaften tiberhaupt systematisch feststellen zu kon-
nen.”® Dementsprechend wire generell zu priifen, ob die besondere Partikelgrofse
im nm-Bereich dazu fiihrt, dass ein Stoff in dieser besonderen Erscheinungsweise
andere Eigenschaften aufweist als in seiner ,bisherigen® Erscheinungsform
(Nicht-Nano-Format). Soweit dies der Fall ist, wire ein Stoff im Nano-Format als
ein eigenstindiger Stoff anzusehen, der damit automatisch dem Neustoffrecht un-
terfiele.”” Demnach wiren nano-skalige Chemikalien in dem Fall als eigenstindige
Stoffe zu betrachten, wenn sie zu ihrer nicht-nano-skaligen Erscheinungsweise
unterschiedliche Eigenschaften aufweisen wiirde (wie z.B. Titandioxid). Wollte
man dies Klarstellen, wire eine ausdriickliche Erwihnung dieses Zusammenhangs
sinnvoll.

74 Zum Stoffbegriff nach § 3 Nr. 1 ChemG Rehbinder/Kayser/Klein 1985, § 3 Abs. 1 ChemG,
Rn. 7. Zum Stoffbegriff in REACh siehe Abschnitt D. III. 1

75 So SCENHIR 2006 (siche etwa das Zitat in Fn. 49). Siehe auch die Ergebnisse von Hund-
Rinke/Simon (2006: 225 ff.) sowie Nel et al. (2006: 622 ff.).

76 Das Erfordernis der separaten Betrachtung betonen ebenfalls SCENHIR 2006 sowie Hund-
Rinke: ,,Fiir Nano-Partikel als solche sind die toxikologischen Tests jedoch nicht vorgeschrie-
ben, dadie zugrunde liegenden chemischen Substanzen ja im Prinzip bekannt sind“, VDI-Nach-
richten vom 19.05.2006.

77 Sollte beispielsweise das erwihnte Nanopowder grundlegend andere Eigenschaften besit-
zen als Kohlenstoff in der bisher bekannten Form, wiirde es in dieser speziellen Form den Stoff-
begriff sozusagen neu erfiillen und wire daher als eigenstindiger Stoff zu betrachten, der dem
Neustoffrecht unterfiele.
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Der Umstand, dass der Stoffbegriff der Schliisselbegriff des Chemikalienrechts ist,
beruht auf der Annahme, dass sich schidliche Wirkungen fiir den Menschen und
die Umwelt stoffspezifisch zuordnen lassen.”® Konsequenterweise sind danach
Substanzen, von denen unterschiedliche Gefahren fiir Mensch und Umwelt ausge-
hen, ,,im Rechtssinne“”? als unterschiedliche Stoffe zu betrachten. Soweit ein und
dieselbe Substanz in unterschiedlichen Erscheinungsformen auftritt und dabei in
Abhingigkeit von dieser Erscheinungsform unterschiedliche Eigenschaften auf-
weist, lasst sich das Ziel des Stoffrechts, ,,den Menschen und die Umwelt vor schid-
lichen Einwirklungen gefihrlicher Stoffe zu schiitzen, insbesondere sie erkennbar
zu machen® (§ 1 ChemG), unter moéglichst geringen rechtssystematischen Briichen
dadurch erreichen, dass man die unterschiedlichen Ausprigungen als eigenstin-
dige Stoffe betrachtet. Dieses im nat. Chemikalienrecht genannte Ziel der Erkenn-
barkeit findet sich explizit in REACh zwar nicht mehr, doch ist die Erkennbarkeit
unterschiedlicher Risiken notwendige Voraussetzung fiir die Realisierung der
Schutz- und Vorsorgeziele in Art. 1 Abs. 3 REACh.

Beschreitet man diesen Weg nicht und fasst die unterschiedlich gefihrlichen Er-
scheinungsweisen unter dem Oberbegriff nur eines Stoffes zusammen, lassen sich
die vorgenannten Ziele auch dadurch erreichen, dass man innerhalb desselben
Stoffes eine Aufspaltung vornimmt, um auf diese Weise die erforderliche separate
Betrachtung der verschiedenen Erscheinungsweisen zu ermdoglichen. Dies belegt
der als Gegenbeispiel bemiihte Phosphor (Kitzinger 2006: 10), welcher in der Tat
nur eine EINECS-Nr. (231-768-7) hat und damit trotz seiner unterschiedlichen Er-
scheinungsform als roter (P,)) und weifser Phosphor (P,) nur als ein Altstoff im Alt-
stoffregister gefiihrt wird. Seine, in Abhingigkeit von dieser Erscheinungsform
unterschiedlichen Eigenschaften (weifser Phosphor: hochentziindlich, sehr giftig,
itzend, umweltgefihrlich; roter Phosphor: hochentziindlich), werden im Altstoff-
system mithilfe zweier Indexnummern$® voneinander unterschieden. Damit er-
folgt die notwendige separate Betrachtung unterhalb der Ebene des Stoffbegriffs.
Insofern weist das Altstoffsystem Inkonsistenzen auf, da es in anderen Fillen ein-
zelne allotrope Modifikationen desselben chemischen Elements durchaus als ver-
schiedene Stoffe behandelt hat, wie die verschiedenen EINECS-Eintrige fiir Koh-
lenstoff, Graphit und Diamant beweisen, welche sich im Ubrigen hinsichtlich
Hihrer Gefihrlichkeit“8! nicht annihernd so stark unterscheiden wie die unter-
schiedlichen Phosphorallotrope.

78 Rehbinder/Kayser/Klein 1985, § 3 Abs. 1 ChemG Rn. 3.

79 Damit ist nichts dariiber ausgesagt, dass dies auch in der Systematik der Chemie so sein
miisste. Es handelt sich vielmehr — wie auch beim Begriff des ,,Organismus“im Gentechnikrecht
(§ 3 Nr. 1 GenTG)— um eine Setzung des Rechts. Manche Missverstindnisse in der Debatte konn-
ten auf der unterschiedlichen Sichtweise der beteiligten Disziplinen beruhen.

80 Vgl. http://ecb.jrc.it/esis-pgm/esis_reponse_self.php?GENRE=ECNO&ENTREE=231-768-7.
81 Da keiner dieser Stoffe ein Gefihrlichkeitsmerkmal nach § 3a ChemG aufweist, wire eher
davon zu sprechen, dass sie sich hinsichtlich ,,ihrer Ungefihrlichkeit“ nicht unterscheiden.
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Das Vorhandensein solcher aus der Vergangenheit resultierender Inkonsistenzen
hindert den Gesetzgeber jedoch nicht daran, bei zukiinftigen Regulierungen von
nano-skaligen Stoffen andere — und bessere — Wege zu beschreiten. Ausgehend
vom Schutzzwecks? kommt es darauf an, die unterschiedlichen Risiken derselben
chemischen Substanz im Nano-Format und im Nicht-Nano-Format gezielt be-
herrschbar zu machen. Dies setzt voraus, dass die regulatorischen Strukturen eine
dementsprechend unterschiedliche Betrachtung der Substanz im Nano-Format
und im Nicht-Nano-Format gewihrleisten, was in systemkonformer Weise am ein-
fachsten dadurch zu erreichen ist, dass man sie als eigenstindige Stoffe betrachtet.

Bildet man hingegen ,,Unter-Kategorien® eines Stoffes (wie beim Phosphor-Bei-
spiel), stellen sich juristische und umsetzungspraktische Fragen. In juristischer
Hinsicht wire zunichst zu kliren, wer unter welchen Voraussetzungen zur Bil-
dung solcher Kategorien befugt (bzw. verpflichtet) ist und wie diese zu bezeichnen
und abzugrenzen sind. Dann wiren Pflichten zu definieren, die fiir die Unterkate-
gorien zu erfiillen sind. Umsetzungspraktisch stiinde man vor der Aufgabe, die Er-
weiterung um die Unter-Kategorien in den Datenbank-Systemen abzubilden, mit
denen die grofse Mehrzahl der betroffenen Firmen ihre stoffrechtlichen Verpflich-
tungen betriebsintern abbilden.

Aus rechtssystematischer und umsetzungspraktischer Sicht vorzugswiirdig er-
scheint daher die Variante, die Stoffdefinition entsprechend anzupassen. Auf diese
Weise wiirde zugleich unzweifelhaft deutlich, dass die Eigenschaften und Wirkun-
gen eines Stoffes im Nano-Format gesondert zu erheben und zu bewerten sind.

Die vorgeschlagene Losung auf der Ebene des Stoffbegriffes hitte unter REACh zu-
sitzlich folgenden Vorteil: Aus Geheimhaltungsinteressen diirften die Hersteller
und Importeure von Stoffen im Nano-Format daran interessiert sein, ihre nano-
spezifischen Informationen nicht nach den Anforderungen des Art. 29 REACh in
einem SIEF (Substance Information Exchange Forum) offen legen zu miissen, in
dem sie sich zusammen mit Herstellern/Importeuren desselben Stoffes im Nicht-
Nano-Format befinden. Nach den bisher vorgesehen Regelungen wiren SIEFs fiir
jeden Phase-in-Stoff, d.h. je einen Altstoff zu bilden, ohne dass insoweit zwischen
dem Vorliegen dieses Altstoffs in Nano- oder anderem Format unterschieden
wiirde. Nachdem es Ziel eines jeden SIEF u.a. ist, Mehrfachstudien zu vermeiden
(Art. 29 Abs. 2 Buchstabe a REACh), macht die Bildung solcher Foren wenig Sinn,
wenn — wie im Fall des Zusammentreffens von Nano- und Nicht-Nanoverbindun-
gen — ohnehin diesbeziiglich verschiedene Studien durchzufiihren sind. Auch
diese Erwigung spricht dafiir, Substanzen im Nano-Format als eigenstindige
Stoffe zu anzusehen.

Abschliefsend betrachtet kann die Regulierung von nano-skaligen Stoffen auf
zweierlei Weise geschehen: Entweder man sieht in der Nano-Erscheinungsform

82 Siehe dazu die Zielbestimmungen in § 1 ChemG oder Art. 1 REACh sowie die Darstellung
in Abschnitt B.
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einen®’ eigenstindigen Stoff; oder man bildet — wie beim Beispiel des Phosphors —
Unter-Kategorien. Aus systematischen und umsetzungspraktischen Erwigungen
spricht Vieles fiir die erste Losung; was im {ibrigen auch dann gilt, wenn man sich —
etwa im Sinne eines Stufenkonzeptes (siche Abschnitt F.II.) — fiir ein freiwilliges
System der Datengewinnung entscheidet.

¢) Nomenklatur zur Stoffidentitit

Als Ankniipfungspunkt fiir die stoffrechtliche Betrachtung benétigt man eine ein-
deutige Identifizierung der Nano-Materialien. Zu unterscheiden sind hier wohl
zwei Konstellationen:

— Handelt es sich um eine besondere Molekiil-Struktur (wie z.B. bei den Fullere-
nen), so ergibt sich damit auch eine Kennzeichnungsmoglichkeit (etwa in Ge-
stalt der CAS-Nr.).84

— Handelt es sich hingegen lediglich um eine nano-skalige Erscheinungsform
eines auch im Makro-Format genutzten Stoffes (ohne eigenstindige Struktur)
stellt sich die Situation schwieriger dar. Das Beratungsgremium SCENHIR hat
hierzu zwei Vorschlige unterbreitet (SCENHIR 2006, S. 55): In Betracht komme
zunichst, eine eigene CAS-Nummer fiir den Stoff im Nano-Format zu vergeben.
Soweit CAS-Nummern bisher stets nur fiir einzelne eigenstindige Stoffe verge-
ben wurden, spricht auch dieser Vorschlag fiir die oben bereits dargelegte Mog-
lichkeit, nano-skalige Stoffe als eigenstindige Stoffe zu betrachten. Alternativ
schligt SCENHIR vor, unter Beibehaltung einer einmal vergebenen CAS-Nr.
dieser einen ,,nano-spezifischen Code® hinzuzufiigen, der ggf. auch die Grofse
der einzelnen Nano-Materialien widerspiegeln konnte (z.B. CAS-NP 50 fiir
einen Stoff in Partikelgrofse von 50 nm). Bei einer solchen Vorgehensweise kime
z.B. Kohlenstoff in einer solchen Partikelgréf3e die Bezeichnung CAS 7440-
44-0-NP 50 zu.

Welche Losung man auch wihlt, notwendig ist in jedem Fall eine standardisierte
Nomenklatur.8s

83 Soweit auch innerhalb des Nano-Formates unterschiedliche Eigenschaften auftreten soll-
ten, kommt eine weitere Differenzierung in Betracht. Dann gibe es — entsprechend den Vor-
schligen von SCENHIR (siehe Abschnitt E.I.1.c)) — eine nach der Groflenklasse differenzierte
Kennzeichnung der verschiedenen Nano-Erscheinungsformen.

84 Siche Fn. 44; die dort genannten [5,6]-Fullerene-C,, haben die CAS-Nr. 115383-22-7.

85 In den Normungsgremien hat man den diesbeziiglichen Klirungsbedarf bereits erkannt
(Lottes 2006).
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2.  Weitere Modifikationen in REACh
a) Mengenschwellen

Die Registrierungspflicht aus Art. 6 Abs. 1 REACh greift ein ab einem Produktions-
volumen von 1 t pro Jahr und Hersteller. Fraglich ist aber, ob dieses Volumen bei
Nano-Materialien erreicht wird, da diese z.T. in sehr geringen Mengen vermarktet
werden.8¢ Somit ist davon auszugehen, dass der in Art. 5 REACh normierte Grund-
satz ,,Ohne Daten kein Markt*, der jedenfalls fiir neue Stoffe (also solche, die keine
Phase-in-Stoffe sind) gilt, hinsichtlich vieler Nano-Materialien nicht greift. Ob die
damit unterbleibende, nach dem originiren Stoffrecht in der Regel geforderte, sys-
tematische Datenerhebung tiber die Risiken dieser Substanzen fiir Mensch und
Umwelt vertretbar ist, oder ob fiir Nano-Materialien eine deutlich niedrigere Men-
genschwelle, ab der eine Registrierungspflicht greifen soll, normiert werden kann,
ist eine Frage der Verhidltnismi3igkeit sowie der Ausgestaltung des in Art. 1 Abs. 3
Satz 2 REACh erwihnten Vorsorgeprinzips. Da bereits Hinweise bestehen, dass
Nano-Partikel die Blut-Hirn-Schranke tiberwinden und damit nachteilige Wir-
kungen auf den Menschen befiirchtet werden miissen (UBA 2006, 14 f.), erscheint
eine Herabsenkung der die Registrierungspflicht auslésenden Mengenschwelle
fiir Nano-Materialien schon im Hinblick auf das Schutzgut der menschlichen Ge-
sundheit als nicht unverhiltnismifSig.

Im Hinblick auf die spezifischen Eigenschaften der Nano-Materialien wire es
moglich, von der bisherigen ,,kg/t-Logik“ abzuweichen und einer Herangehens-
weise den Vorzug zu geben, die das durch hergestellte Nano-Materialien hervorge-
rufene Gesamtrisiko unmittelbar sichtbar macht. Insoweit dieses z.B. durch die als
»Sigma“ bezeichnete physikalische Grofse der Oberflichenaktivitit reprisentiert
werden kann, konnte die registrierungsfrei handhabbare Menge eines nano-skali-
gen Stoffs auch mithilfe dieser Grofse angegeben werden.8” Dies zieht freilich den
Bedarf einer standardisierten Methode zur Bestimmung dieser Grofde nach sich,
welchem ggf. auch auf der Ebene der technischen Normen entsprochen werden
kann.

b) Ausnahmebestimmungen

Weiterhin ist zu bertiicksichtigen, dass auch unter REACh bestimmte Stoffe von
den grundlegenden Anforderungen dieser Verordnung ausgenommen sein sollen,
so z.B. gemifs Art. 2 Abs. 7 lit. a) REACh ,,die in Anhang IV aufgefiihrten Stoffe, da
ausreichende Informationen iiber diese Stoffe vorliegen, so dass davon ausgegan-

86 Siehe nur z.B. den Stoff des Herstellers Sigma-Aldrich, Kat.-Nr. 519308 Carbon nanotube,
single-walled Carbo-Lex AP-grade 50—70 % purity as determined by Raman spectroscopy, tubes
in bundle of length about 20 pm, der in Mengen von 0,25 g oder 1 g vertrieben wird (Preis fiir
1 g: 250,70 €); Quelle: www.sigma-aldrich.com, 04.06.2006.

87 Letztlich lassen sich beide Angaben aber ineinander umrechnen, sodass insoweit keine
grundlegenden Unterschiede bestehen.
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gen wird, dass sie wegen ihrer inhirenten Stoffeigenschaften ein minimales Risiko
verursachen®. Anhang IV der REACh-Verordnung entspricht damit dem bisheri-
gen Anhang IT der Altstoffverordnung. Danach bleibt u. a. auch Kohlenstoff (For-
melzeichen C, CAS-Nr. 7440-44-0, EINECS-Nr. 231-153-3) von den einschligigen
Datenerhebungsanforderungen, d.h. insbesondere auch von der Registrierungs-
pflicht nach REACh, ausgenommen. Eine Differenzierung zwischen Kohlenstoff
im Nano-Format und anderen Formaten kann so nicht stattfinden. Selbst bei
Herabsetzung der die Registrierungspflicht auslosenden Mengenschwelle fiir
Nano-Materialien wiirde eine solche fiir nano-skaligen Kohlenstoff nicht greifen.
Eine Losung lige in einer ,Riick-Ausnahme®: Die Liste in Anhang IV wiirde dann
nicht fiir Stoffe im Nano-Format greifen.

c¢) Test-und Monitoring-Methoden

Die bisherigen Testmethoden zur Toxikologie sind offenbar nicht in der Lage,
die Wirkungen nano-skaliger Stoffen umfassend abzubilden (SCENHIR 2006,
Kap. 3.8.4 S.33). Die Test-Vorgaben unter REACh sind daher zu ergidnzen. Gleiches
gilt fiir die Monitoring-Methoden (SCENHIR 2006, Kap. 3.9.3 S. 41).

Bei der Entwicklung und Standardisierung der Methoden sind auch die nationa-
len Arbeits-, Verbraucher- und Umweltschutzbehorden gefordert. Angesichts der
Vielzahl unterschiedlicher Stoff-Verwender sind die damit verbundenen Aufgaben
kaum im Rahmen ihrer Eigen-Verantwortung zu bewiltigen. Gleichwohl sollte
deren Sachverstand berticksichtigt werden. Mit der Formulierung entsprechender
Test-Standards konnte man ein pluralistisch zusammengesetztes Gremium (etwa
unter dem Dach von CEN) beauftragen. In Betracht kommen auch internationale
Fach-Vereinigungen, wie etwa SETAC®8 oder FECS®°. REACh konnte die Grund-
lage fiir ein entsprechendes Normungsmandat enthalten.

II. Anlagenrecht

Die Ergebnisse der Analyse zum Anlagenrecht (siche Abschnitt D.II.) lassen sich
wie folgt zusammenfassen: Explizit adressiert die IVU-Richtlinie weder Herstel-
lung und Verwendung noch die Freisetzung von Nano-Partikeln. Die Herstellung
von Nano-Materialien ist dann genehmigungspflichtig, wenn dies mittels einer
»chemischen Umwandlung® erfolgt. Die weitere industrielle Verwendung — etwa
in der Oberflichenbehandlung oder dem Einbringen in andere Produkte — ist
dann genehmigungspflichtig, wenn die Anlagen aus anderen, nicht nano-spezifi-
schen Griinden genehmigungspflichtig sind. Hier konnte man den Umgang mit
Nano-Materialien als solche genehmigungspflichtig machen. Dabei wire aber

88 Society of Environmental Toxicology and Chemistry.
89 Federation of European Chemical Societies and Professional Institutions.
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nach einem geeigneten Parameter fiir die Definition des Schwellenwertes zu su-
chen. Dies konnte — ebenso wie im Chemikalienrecht (sieche Abschnitt E.I.2.a)) —
eine Einheit sein, die die Oberflichen-Aktivitit der Nano-Materialien abbildet.%°

In materieller Hinsicht decken die Grundpflichten der Betreiber auch die anlagen-
bedingten Risiken von Nano-Materialien ab. Allerdings fehlt es bislang an einer
untergesetzlichen Konkretisierung sowohl der Emissionsanforderungen als auch
der einzuhaltenden immissionsseitigen Umweltqualititsziele. Beides wire auch
Voraussetzung dafiir, wenn die Pflichten zur ,,Aktualisierung® der Genehmigung
greifen sollen.

Im Hinblick auf die emissionsseitige Konkretisierung konnte man Angaben zur
Zuriickhaltung von Nano-Partikeln in die Referenz-Dokumente zu den besten ver-
fligbaren Techniken (BREF) aufnehmen. Dies hitte allerdings zunichst einmal
empfehlenden Charakter, da die Mitgliedstaaten nicht strikt verpflichtet sind, die
Angaben aus den BREF-Dokumenten in Genehmigungsauflagen umzusetzen.

In einem weiteren Schritt konnte man immissionsbezogene Vorgaben entwickeln.
Angesichts der Vielfalt moglicher Nano-Materialien kdnnte dies auf absehbare
Zeit wohl kaum stoffspezifisch erfolgen; zu suchen wire vielmehr nach einem ge-
eigneten iibergreifenden Parameter, der etwa an das spezifische Gefihrdungspo-
tential der Nano-Materialien ankniipft. In Betracht kime hier unter Umstinden
eine Grofse, die die ,,Oberflichen-Aktivitit® erfasst. Hingegen wiren massenbezo-
gene Vorgaben (mg/m3 wohl ebenso wenig geeignet wie eine auf die Anzahl der
Partikel bezogene Grofse, weil nicht die Anzahl, sondern die spezifischen Eigen-
schaften die Gefihrdung fiir die Schutzgiiter ausmachen.

III. Wasserrecht

Das Wasserrecht formuliert aus der Perspektive dieses Mediums ebenfalls Vorga-
ben, die sich auf den Betrieb industrieller Anlagen auswirken. Das Wasserrecht
greift nicht erst beim Uberschreiten bestimmter Schwellenwerte, sondern erfor-
dert eine Eroffnungskontrolle fiir alle diejenigen, die ausgehend von ,,Punkt-
Quellen® Stoffe in ein Gewisser einbringen; sei es auf direktem Wege (Einbringen
oder Einleiten von Schadstoffen als ,,Direkteinleiter) oder sei es auf anderem
Wege (als ,,Indirekteinleiter” tiber die kommunale Kliranlage). Wasserrechtlich
schwieriger in den Griff zu bekommen sind ,,diffuse Quellen” fiir Schadstoffein-
trige, sei es aus dem Bereich der Haushalte, sei es auf anderem Wege (etwa vermit-
telt tiber den Luft- bzw. Bodenpfad; aus Anlagen oder durch den Gebrauch von
Produkten, z.B. von Kosmetika, Diinge- oder Pflanzenschutzmitteln).

90 Ansatzpunkt hierfiir konnte die physikalische Grof3e der Oberflichenspannung Sigma, ge-
messen in Newton pro Meter, sein. Die Oberflichenenergie, auch als Oberflichenspannung be-
zeichnet, ist ein charakteristischer Wert fiir die Wechselwirkung der Oberfliche einer konden-
sierten Phase (Feststoff oder Fliissigkeit) mit ihrer Umgebung.
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Eventuelle anlagenbedingte Punkt-Quellen von Nano-Materialien auf dem aqua-
tischen Pfad werden in Deutschland von dem anlagenbezogenen Gehalt des Was-
serrechts auch dann erfasst, wenn die Anlage nicht der IVU-Richtlinie unterliegt.

In materieller Hinsicht decken die Grundpflichten der Betreiber auch die anlagen-
bedingten Risiken der industriellen Herstellung und Verwendung von Nano-Par-
tikeln oder Nano-Materialien ab. Allerdings fehlt es bislang an einer untergesetz-
lichen Konkretisierung sowohl der Emissionsanforderungen als auch der einzu-
haltenden immissionsseitigen Umweltqualititsziele. Vor diesem Hintergrund er-
scheint es notwendig, dass den Wasserbehorden die potenziellen industriellen
Einleiter von Nano-Partikeln und Nano-Materialien bekannt sind und sie sich ein
Bild iiber Art und Umfang der Einleitungen machen kénnen. Insoweit die kom-
munalen Abwasserbehandlungsanlagen nicht in der Lage sind, Abwisser aus der
Herstellung und Verwendung von Nano-Partikeln oder Nano-Materialien zu rei-
nigen (und davon diirfte zunichst einmal auszugehen sein), konnen die Behorden
Anforderungen an die Abwasserqualitit vor Vermischung oder fiir den Ort des An-
falls dem Indirekteinleiter vorschreiben. Soweit die Gefihrdung durch die Einlei-
tung von Nano-Partikeln messbar ist, konnen in einem spiteren Zeitpunkt auch
Grenzwerte fiir die notwendigen Parameter im Anhang zur deutschen Abwasser-
verordnung eingefiihrt werden.

Um emissions- oder immissionsseitige Schwellen- und Orientierungswerte festle-
gen zu konnen (z.B. in den wasserrechtrechtlichen Genehmigungen), miissen ge-
eignete Parameter gefunden werden. Gleichzeitig miissen geeignete Parameter fiir
Mess- und Priifverfahren festgelegt werden.

Hinsichtlich der diffusen Quellen (sowie auch von Punkt-Quellen) fiir Nano-Parti-
kel, die ein erhebliches Gefihrdungspotenzial fiir oder durch die aquatische Um-
welt besitzen, kann die Kommission unter Beachtung des Verhiltnismiigkeits-
grundsatzes auch auf Verfahrens- und Produkteinschrinkungen zuriickgreifen
(siehe Art. 16 Abs. 6 der Wasserrahmen-Richtlinie der EG).

IV. Abfallrecht

Bei der Entsorgung von Abfillen aus der Herstellung oder Verwendung von Nano-
Materialien ist festzustellen, dass solche Abfille keinem eigenen Abfallschliissel
zugewiesen werden. Dies ist jedoch insoweit nicht bedenklich als die Einstufung
der Abfille auf das Gefahrstoffrecht (in Zukunft: REACh) Bezug nimmt. Entschei-
dend ist deshalb, dass nano-spezifische Gefahren im Chemikalienrecht tatsichlich
ermittelt werden, damit sie bei einer Einstufung nach dem Abfallrecht auch
berticksichtigt werden konnen. Sofern die Bewertungen nach dem Gefahrstoff-
recht bzw. die Einstufung nach dem Abfallrecht nicht vorliegen oder Abfille aus
Nano-Materialien anfallen, die nicht einem bestehenden Abfallschliissel zugewie-
sen werden konnen, bietet sich die Moglichkeit an, diese unter das ,,Auffang“-Ka-
pitel 16 des Abfallverzeichnisses zu subsumieren. Insbesondere fiir Abfille aus
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Nano-Materialien mit einem erheblichen Besorgnispotenzial erscheint die ge-
trennte Erfassung in einem eigenen Abfallschliissel und eine sichere Entsorgung
notwendig, solange eine entsprechende Einstufung nach dem Gefahrstoffrecht
nicht existiert. Eine solche Abfall-Schliisselnummer 16 03 07 konnte etwa wie
folgte gefasst werden:

»Abfille, die aus der Herstellung oder industriellen Verwendung von Nano-Ma-
terialien stammen, es sei denn <Angabe eines geeigneten unteren Schwellen-
wertes>“

Hinsichtlich der Deponierung von Abfillen mit Nano-Materialien ist zu {iberprii-
fen, ob die Zuordnungskriterien gemifs der Entscheidung des Rates 2003/33/EG*°!
geeignet sind, die von den jeweiligen Nano-Materialien ausgehenden Risiken zu
ermitteln. Hier besteht Forschungsbedarf zum Verhalten von bestimmten Nano-
Materialien im Deponiekorper. Daran anschliefsend ist zu iiberpriifen, auf wel-
chen Deponieklassen entsprechende Abfille zu deponieren wiren. Die entspre-
chende Ablagerung auf bestimmten Deponieklassen wire aber sicherlich ohne
eine entsprechende Beseitigung gefihrlicher Nano-Abfille aus der Produktion
oder eine Kennzeichnungs- und Abfallstromlenkung bei Produkten mit Nano-Ma-
terialien in Haushaltsabfillen (z.B. durch eine Riicknahmepflicht oder getrennte
Entsorgung der Produkte) nur schwer realisierbar.

Mit Blick auf Nano-Partikel im Deponie-Sickerwasser ist zu kliren, ob diese mit
den bestehenden Mess- und Uberwachungsprogrammen erfasst werden kdnnen.
Rechtlich besteht die Moglichkeit, bestimmte Nano-Partikel als einen Parameter
bei der Grundwassermessung festzusetzen (vgl. Nr. 4 B des Anhangs III zur Depo-
nie-Richtlinie). Dazu sind geeignete Parameter noch zu erforschen. Erst dann er-
scheint die Uberwachung des Deponie-Sickerwassers auf Nano-Partikel durch den
Deponiebetreiber durchfiihrbar.

Die Klirschlamm-Verordnung des Bundes erméglicht es aufgrund ihrer Zielset-
zung, den moglichen Gefahren von Nano-Materialien im Kldrschlamm aus Haus-
haltsabwissern regulatorisch zu begegnen. Die konkreten Anforderungen der
Klirschlammverordnung weisen aber insoweit Defizite auf, als die Beprobung des
Klirschlamms zur Untersuchung der Aufbringungsflichen und zur Beschrin-
kung der Hochstgehalte von Schadstoffen im Klirschlamm oder den Aufbrin-
gungsflichen keine nano-spezifischen Eigenschaften berticksichtigen. Will man
das Aufbringen von Klirschlamm nicht generell untersagen, bietet sich deshalb
nur die Option an Schwellenwerte fiir Nano-Partikel im Klirschlamm in der Klir-
schlamm-Richtlinie 86/278/EWG einzufiihren. Dazu ist aber zuerst das Verhalten
von Nano-Materialien im Klirschlamm zu erforschen, insbesondere bei Nano-Par-
tikeln mit Carrier-Funktionen, wie z.B. Fullerenen, ist zu {iberpriifen, inwieweit

91 Entscheidung des Rates 2003/33/EG vom 19. Dezember 2002 zur Festlegung von Kriterien
und Verfahren fiir die Annahme von Abfillen auf Abfalldeponien gemifs Artikel 16 und An-
hang I der Richtlinie 1999/31/EG, Abl. Nr. L 11 vom 16.01.2003, S. 27.
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dies zu einem Eintrag von Nihr- und Schadstoffen aus dem Boden in das Grund-
wasser fiihren kann.

Im Hinblick auf die Verbrennung von Nano-Materialien enthilt die Abfallverbren-
nungs-Richtlinie 2000/76/EG nur Grenzwerte fiir die bekannten (,,klassischen®)
Schadstoffe. Solange die Anwendbarkeit der Grenzwerte auf Nano-Materialien un-
geklirt ist oder nano-spezifische Grenzwerte noch nicht rechtlich geregelt sind,
konnten Entscheidungshilfen fiir Behorden {iber die Zulissigkeit der Mitverbren-
nung von bestimmten Nano-Materialien Orientierung bieten. Zudem ist eine
nano-spezifische Luft- und Abwasseriiberwachung durch die Betreiber von Anla-
gen zur Herstellung von Nano-Materialien in Erwdgung zu ziehen. Die Messung
von Luft- und Wasseremissionen auf Basis von Massenkonzentrationen sollte um
die Messung der Teilchen pro Kubikmeter fiir Nano-Partikel erginzt werden, so-
weit es sich um die Emission von gesundheitsgefihrdenden Nano-Partikeln han-
delt. Zu priifen ist ferner, ob Luft- und Wasserfilter zur Riickhaltung von Nano-
Partikeln auf dem Markt erhiltlich sind und wie deren Wirkungsgrad ist.
Schliefslich sind Forschungen durchzufiihren, um das Verhalten von bestimmten
Nano-Materialien in der Verbrennung zu untersuchen.

F. Elemente eines regulatorischen Stufen-Konzeptes

Bei den Vorschligen zur Regulierung ist zu bedenken, dass aufgrund der aktuell
sehr schnellen Innovationsprozesse und der parallel verlaufenden Verbreitung der
Technik noch keine Klarheit dariiber besteht, wo (also in welchen Anwendungs-
gebieten, Branchen, Betrieben) stoffliche Gefihrdungen auftreten, auf die die Re-
gulierungsvorschlige und -ansitze abzustimmen sind. Anzeichen dafiir, dass Ge-
fihrdungspotentiale vorhanden sind, gibt es aus der aktuellen Forschung genauso
wie auf Seiten der Industrie die Befiirchtung, aufgrund einer zu schnellen Regulie-
rung auf Basis unzureichender wissenschaftlicher Befunde die Technik ,, kaputt zu
regulieren®.

I. Rechtliche Anforderungen an eine Regulierung

Ein gesetzgeberisches Titigwerden kommt in Betracht aus der Perspektive der Ge-
fahrenabwehr wie der Vorsorge. Wie bereits in Abschnitt B erliutert, sind beide
Perspektiven sowohl fiir den Gemeinschaftsgesetzgeber als auch fiir das bundes-
deutsche Recht maf3geblich. Grundlegende Unterschiede in der rechtlichen Aus-
formung bestehen nicht.%? Gerichtsentscheidungen zur rechtlichen Einordnung
von Nano-Materialien liegen bislang nur auf der nationalen Ebene vor. Diese bil-
den daher die Grundlage der folgenden Darstellung.

92 Siehe die Literaturnachweise in Fn. 2.
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Stiitzt man sich auf die Gefahrenabwehr, setzt dies die hinreichende Wahrscheinlich-
keit eines Schadenseintritts voraus. Eine Gefahr liegt nach der klassischen Begriffs-
definition dort vor, wo ,,aus gewissen gegenwirtigen Zustinden nach dem Gesetz
der Kausalitit gewisse andere Schaden bringende Zustinde und Ereignisse er-
wachsen werden® (PrOVG, Urteil vom 15. Oktober 1894, PrVBI 16, 125/126). Daran
fehlt es, wie auch das Bundesverwaltungsgericht in seinem Urteil zu Nano-Parti-
keln festgestellt hat,* bei Ungewissheit {iber einen Schadenseintritt. Fiir die grof3e
Mehrzahl der Nano-Materialien diirfte gegenwirtig eine Gefahrensituation zu
verneinen sein.

Der Gesetzgeber kann sich jedoch auf den — u.a. auch gemeinschaftsrechtlich ver-
ankerten — Grundsatz der Vorsorge stiitzen. In der ,Nano-Entscheidung® fiihrt das
Bundesverwaltungsgericht hierzu aus:

»sPotentiell schidliche Umwelteinwirkungen, ein nur moglicher Zusammen-
hang zwischen Emissionen und Schadenseintritt oder ein generelles Besorgnis-
potential konnen Anlass fiir Vorsorgemafsnahmen sein, sofern diese nach Art
und Umfang verhiltnismifSig sind. Vorsorge gegen schidliche Umwelteinwir-
kungen erfasst mithin moégliche Schiden, die sich deshalb nicht ausschlie3en
lassen, weil nach dem derzeitigen Wissensstand bestimmte Ursachenzusam-
menhinge weder bejaht noch verneint werden konnen, weshalb noch keine Ge-
fahr, sondern nur ein Gefahrenverdacht oder ein Besorgnispotential besteht
(BVerwGE 72, 300 <315>). Gibt es hinreichende Griinde fiir die Annahme, dass
Immissionen moéglicherweise zu schidlichen Umwelteinwirkungen fiihren, ist
es Aufgabe der Vorsorge, solche Risiken unterhalb der Gefahrengrenze zu mini-
mieren®

Nach den Erkenntnissen des Umweltbundesamtes (UBA 2006), den in diesem
Band von Krug (S. 59 ff.) diskutierten Befunden sowie den in Abschnitt D.III. be-
zeichneten Freisetzungsmoglichkeiten diirfte im Hinblick auf die besonderen
Eigenschaften der Nano-Materialien ein solches Besorgnis-Potential zu bejahen
sein; z.T. liegen wohl auch schon Anhaltspunkte fiir Wirkungszusammenhinge
vor. Die hoheitlichen Organe (der EG und der Nationalstaaten) sind dem Vorsorge-
Grundsatz verpflichtet und daher aufgerufen, titig zu werden.

Bei der Frage, welches Gewicht dem Besorgnispotential beizumessen ist, und bei
Auswahl der in Betracht kommenden Handlungsmoglichkeiten steht den hoheit-
lichen Organen, vor allem aber dem Gesetzgeber ein betrichtlicher Einschitzungs-
und Beurteilungsspielraum zu,** der nicht nur die Definition der von ihm ins
Auge gefassten Regelungsziele umfasst, sondern auch die Beurteilung dessen, was
er zur Verwirklichung dieser Ziele fiir geeignet und erforderlich halten darf. Das
Bundesverfassungsgericht kann diese Entscheidung ,,je nach der Eigenart des in

93 BVerwG vom 11.12.2003 -7 C 19/02 -, E 119, 329/332; siche dazu bereits bei Fn. 23.
94 Zuden verfassungsrechtlichen Anforderungen an eine ,,rationale Regulierung® siehe Fiihr
1999.
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Rede stehenden Sachbereichs, den Moglichkeiten, sich ein hinreichend sicheres
Urteil zu bilden, und der auf dem Spiel stehenden Rechtsgiiter nur in begrenztem
Umfang® {iberpriifen.? Der Beurteilungsspielraum des Gesetzgebers ist nach dem
Bundesverfassungsgericht erst {iberschritten, ,,wenn die gesetzgeberischen Erwi-
gungen so fehlsam sind, dass sie verniinftigerweise keine Grundlage fiir derartige
Mafsnahmen abgeben konnen“2% Unabhingig von den — relativ weit zuriickge-
nommenen verfassungsrechtlicher Anforderungen in der Funktion als ,,Kontroll-
norm* — sind die vorsorgebezogenen Vorgaben aus EG-Vertrag und Grundgesetz
vom jeweiligen Gesetzgeber jedoch auch als ,,Mafsstabsnorm® zu beachten; dies
gilt in gleicher Weise fiir die Grundsitze der Gleichbehandlung und der Verhilt-
nismifigkeit, weil in den darin zum Tragen kommenden Rechtfertigungsanfor-
derungen zugleich allgemeine Anforderungen an die ,,Ergebnisrichtigkeit zum
Tragen kommen,%” die — auch jenseits den Grenzen gerichtlicher Kontrolle — vom
Gesetzgeber zu beachten sind.?® Im Sinne einer Konsistenz hoheitlicher Risiko-Re-
gulierung sollte er dabei zudem nicht grundlegend von Entscheidungen in ande-
ren Handlungsfeldern abweichen.

Nach diesen Grundsitzen spricht vieles dafiir, zunichst nach Wegen zu suchen, die
in der Lage sind, eigenverantwortliches Handeln der Akteure zu unterstiitzen und
— wo notig — zu stimulieren.®® Da die Risiken der Nano-Materialien in erster Linie
auf deren stofflichen bzw. stofflich-strukturellen Eigenschaften beruhen, liegt es
nahe, zunichst diese Eigenschaften genauer zu analysieren und auf dieser Grund-
lage einen Regelungsansatz zu wihlen, der sich an dem Grundkonzept des neuen
gemeinschaftlichen Stoffrechts REACh anlehnt. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass
es bislang z.T. noch an Priifmethoden mangelt, die geeignet wiren, die Risiken von
Nano-Materialien zu ermitteln und ein Monitoring zu gewihrleisten.

In den Blick zu nehmen ist zudem nicht allein die Risikoseite (also die uner-
wiinschten Effekte), sondern auch die gesellschaftlichen erwiinschten Wirkungen,
die aus dem Einsatz der Nano-Materialien resultieren konnen (UBA 2006). Hinter
diesen Wirkungen stehen Gemeinwohlbelange, aber auch Grundfreiheiten des Ge-
meinschaftsrechts bzw. Grundrechtspositionen, die von den staatlichen Organen
bei der Entscheidung iiber ihre Handlungsstrategie zu berticksichtigen sind.

95 BVerfGE 110, 141/157 f. (Hunde-Verordnung) unter Verweis u.a. auf E 77, 170/214 f.; 90,
145/173.

96 BVerfGE 110, 141/158 unter Verweis E 30, 292/317;37,1/20; 77, 84/106.

97 Rationale Gesetzgebung ist jedenfalls seit der Aufklirung ein Pleonasmus. Die Forderung
nach der Rationalitit des Rechts ist ein ,unhintergehbarer Maf3stab® fiir alle heutigen Formen
der Rechtsetzung: ,,Ein Verzicht auf diesen Maf3stab implizierte einen Verzicht auf den gesetz-
lichen Regelungsanspruch iiberhaupt® (Schulze-Fielitz 1988, 458). Zur ,Intention auf Ergeb-
nisrichtigkeit“ siche Denninger 1990.

98 Im Einzelnen strittig; siche Fiihr 2003, 372 ff. m.w.N.

99 Striktere Regelungen sind aber, wie vorstehend ausgefiihrt (siche bei Fn. 96), durchaus
moglich, soweit es nicht vollig an einer nachvollziehbaren Begriindung fehlt.
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Vor diesem Hintergrund liegt die regulatorische Herausforderung darin, eine den
Innovationsprozess begleitende und ihn unterstiitzende Regulierung zu konzi-
pieren, die parallel die nano-spezifischen Risiken ermittelt und Strategien ihrer
sBeherrschung“1o entwickelt, ohne die Entwicklungschancen der Technik insge-
samt zu verschliefsen.

II. Elemente des Stufenkonzeptes

Regulatorische Liicken und Gestaltungsoptionen — angesiedelt sowohl auf der
Ebene des Gemeinschaftsrechts als auch im nationalen Recht — beschreiben detail-
liert die Abschnitte D. und E. Zur Vermeidung textlicher Wiederholungen, aber
auch angesichts der weiterhin notwendigen gesellschaftlichen Klirungsprozesse,
beschrinkt sich die Darstellung eines stufenweisen regulativen Vorgehens auf eine
weitgehend stichwortartige Beschreibung der einzelnen Elemente der insgesamt
fiinf Stufen:

1.  Erste Schritte zur Bewiltigung des Informationsproblems

a

=

Mitteilungspflichten zu den bereits vorliegenden Informationen:

Klirung: Freiwilligkeit oder Verpflichtung zur Mitteilung?

— Bei Ersterem: Klirung von Gegenstand und Verfahren der Mitteilung.

Bei Letzterem: Anpassung von REACh (siche Abschnitt E.1.2);

¢ bis zum Inkrafttreten von REACh greifen aber auch die Mitteilungspflich-
ten des geltenden Altstoffrechts (siehe Abschnitt D.III.2.c));

o ggf. Ubergangsregelung fiir Mitteilungspflichten vorsehen.

Ggf. Anpassung des Stoffbegriffes.

Gegenstand der Mitteilung (Wer? Was? Wann? An wen?: Schwellenwerte,
Eigenschaften der Substanzen, [vorliufige] Priifprogramme).

b) Parallel dazu:

— Nomenklatur zur Kennzeichnung der Nano-Substanzen standardisieren
sowie

— Entwicklung und Erprobung geeigneter Test-Verfahren und Monitoring-
Methoden.!0t

100 Der Begriff wird hier in Anlehnung an das Gemeinschaftsrecht verwendet, wo er sowohl
bei REACh als auch in der Seveso II-Richtlinie Verwendung findet.

101 Beide Punkte sind bereits Gegenstand von Aktivititen auf ISO- und CEN-Ebene (siche
Fn.72).
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2. Systematisierung und Bewertung der Risikoinformationen

a) Mechanismen entwickeln fiir das Gewinnen, Zusammenfiihren und Bewerten
der Informationen (administrativ und/oder zivilgesellschaftlich: Risiko-Dis-
kurs in welchem institutionellen Kontext?).

b) Definition (vorliufiger) Mainahmen zur Risiko-Bewiltigung (etwa anhand
einer Klassifizierung der Anwendung/Freisetzung von Nano-Materialien nach
einem ,,Ampel-Prinzip*):

— Griin: Nach gegenwirtigem Kenntnisstand unproblematisch: Anwendung
moglich, aber langfristiges Monitoring fiir unvorhergesehene Auswirkungen
notwendig.

— Gelb: Besorgnispotential vorhanden: Priifung im Einzelfall, insbesondere
miissen der Nutzen fiir die Umwelt und die sozio-6konomischen Vorteile am
Besorgnispotenzial gemessen werden. Uberwiegt der Nutzen nicht, dann
muss eine Freisetzung vermieden werden. Im anderen Fall miissen Schutz-
und Minimierungs-Grundsitze entwickelt werden.

— Rot: Erhebliches Besorgnispotential bis hin zum Gefahrenverdacht: Freiset-
zung vermeiden.

¢) Hilfestellung fiir Akteure bei der Umsetzung von a)/b) erarbeiten und erproben.

3. Klirung weiteren Regulierungsbedarfes

a) In Abhingigkeit von den Ergebnissen aus Stufe 2 wire tiber weitere regulative
Elemente zu entscheiden, etwa im Rahmen des Stoffrechts:

— Gezielte Risikoermittlung entlang des Lebensweges (analog REACh?),
— Kennzeichnung (analog Stoffrecht),

— Risiko-Kommunikation in der Kette (spezifische Anforderungen fiir die
Sicherheitsdatenblitter).

b) Parallel dazu wiren die unter 1 b) genannten Arbeiten (unter Beteiligung der
zivilgesellschaftlichen Akteure und ggf. im Kontext von internationalen Stan-
dardisierungs-Organisationen) fortzufiihren, die z.T. auch Voraussetzung fiir
die Erfolgskontrolle der Risiko-Management-MafSnahmen sind.

¢) Gewihrleistung einer ,,Sicheren Anwendung® durch Bewiltigung der Schnitt-
stellen-Problematik zwischen Stoffrecht und den anderen sektoralen Regelwer-
ken, wie etwa dem Anlagenrecht, dem Wasserrecht und dem Abfallrecht. Neben
dem Umweltrecht sind hier auch Aspekte des Arbeitsschutzes und des Verbrau-
cherschutzes zu berticksichtigen.
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4. Umsetzung und Monitoring der Risiko-Management-MafSsnahmen

Etablierung eines risikoadiquaten Konzepts der Ermittlung und Beherrschung
der unerwiinschten Wirkungen von Nano-Partikeln, dazu

a) Festschreiben der in den vorherigen Stufen gewonnenen Erfahrungen in
— untergesetzlichem Regelwerk und Verwaltungsvorschriften und
— Standards/Normen, z.B.ISO/OECD, CEN, DIN, VDI.

b) Toxikologische und 6kotoxikologische Monitoring-Programme; soweit auch
auf Nano-Partikel anwendbar im Rahmen bestehender Programme. Andern-
falls ist zu priifen, inwieweit Monitoring-Programme im Rahmen der Produkt-
verantwortung auch von den Herstellern der Nano-Materialien zu etablieren
sind.

5. Nachjustieren der regulativen Rahmenbedingungen

Beobachtung der technischen Entwicklung, der realen Belastung der Schutzgiiter
sowie der Anreizwirkung der in den vorherigen Stufen getroffenen MafSnahmen
mit dem Ziel, gegebenenfalls die regulativen Rahmenbedingungen anzupassen.

G. Schlussbemerkung

Die hoheitlichen Organe stehen vor der Frage, ob und in welcher Weise sie einen
regulativen Rahmen fiir die Nutzung der Nano-TechnologienZ auf den Weg brin-
gen wollen.1%3 Dabei haben sie eine fiir ,,neue” technologische Entwicklungen
nicht ganz untypische Balancierungsaufgabe zu bewiltigen, die einerseits die er-
wiinschten Effekte der neuen Technologien ermoglicht, andererseits aber die
unerwiinschten Wirkungen jedenfalls beobachtet, moglichst aber vorbeugend
bewiltigt.

Die Vorstellung, der Staat konne in umfassender Weise ,,steuernd“ in die privaten
Forschungs- und Entwicklungsabteilungen hineinwirken, erscheint dabei — in
tatsichlicher und rechtlicher Hinsicht — wenig aussichtsreich. Gleichwohl kann
der Staat die Forschungsziele (unter Einschluss von Vorsorgegesichtspunkten) bei
den von ihm teil- oder vollfinanzierten Forschungsprogrammen beeinflussen und
begleitende Risikoforschungsprogramme auflegen. Bei der privaten Forschung

102 Soweit ein mogliches regulatorisches Tatigwerden auf die besonders geringe Teilchen-
grof3e abstellt, ist darauf hinzuweisen, dass damit — zumindest implizit — zugleich eine Aussage
tiber die Regulierung von Teilchen noch geringeren Ausmafes getroffen wiirde. Denn mit dem
Nano-Maf3stab ist nicht die kleinste aller moglichen Erscheinungsformen eines Stoffes erreicht.
Vielmehr ist auch das Auftreten in Groffenordnungen von pm (Pikometer = 10-12 m; fm = Femto-
meter 10-15 m; etc.) denkbar.

103 Mittlerweile hat die Europiische Kommission dazu eine Mitteilung herausgegeben (Eu-
ropdische Kommission 2008).
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wird es darauf ankommen, durch einen breit angelegten regulativen Rahmen
eigenverantwortliches Handeln der Akteure zu stimulieren. Inwieweit es dabei
geniigt, auf freiwillige Kooperationsleistungen zu setzen, oder aber verinderte
gesetzliche Rahmenbedingungen erforderlich sind, hingt wesentlich von der
Anreizsituation ab, in der sich die mafsgeblichen Akteure in Wirtschaft und For-
schung befinden. Als ,,Zwischenstufe® diirften dabei in jedem Fall Standardisie-
rungen eine wichtige Rolle spielen. Dies gilt etwa im Hinblick auf die Nomenkla-
tur sowie die Test- und Messmethoden. Denkbar ist aber auch, weitere Bausteine
des Stufenkonzeptes auf dieser Ebene zu erstellen; beispielsweise die Operationa-
lisierung eines ,,Ampel-Systems“ oder Anwendungshilfen fiir die Akteure aus der
Wirtschaft.

Die Anreizsituation der Akteure zu untersuchen, wiirde den Rahmen des vorlie-
genden Berichts {ibersteigen. Dazu miisste man fiir konkrete Handlungssituatio-
nen normative Verhaltenserwartungen formulieren und dem die zu erwartenden
tatsichlichen Verhaltensbeitrige der Akteure gegeniiberstellen.1* Dies setzt aber
einen — zumindest innerhalb der Administration, wenn nicht gar im parlamentari-
schen Raum zu leistenden — Klirungsprozess dariiber voraus, welche Verhaltens-
beitrige von welchen Akteuren zu welchem Zeitpunkt (einzeln und/oder gemein-
sam) gesellschaftlich erwartet werden. Auf der Basis einer solchen detaillierten
normativen Verhaltenserwartung wire dann verhaltenswissenschaftlich im Rah-
men einer ,,Delta-Analyse” der Bedarf zu ermitteln, erginzende motivationelle
Impulse zu setzen. Auf dieser Grundlage wiren dann geeignete institutionelle
Vorkehrungen zu identifizieren.
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A. Einfithrung

I. Zum Begriffsverstindnis

,»Nanotechnologie ist ein Sammelbegriff fiir eine weite Palette von Technologien,
die sich mit Strukturen und Prozessen auf der Nanometerskala befassen“ (TAB
2003: 1). Die Nanoskala erfasst Dimensionen, die kleiner als 100 Nanometer sind
(<100 nm) (SCENIHR 2006: 9; Claus/Lahl 2006: 1). Ein Nanometer ist ein Milliards-
tel Meter (10~° m), eine fiir die Sinneswahrnehmung unvorstellbare Grofsenan-
gabe. Zum Vergleich wird deshalb verschiedentlich darauf hingewiesen, dass der
Durchmesser eines menschlichen Haares etwa 50.000 Nanometer betrigt bzw.,
dass sich ein Teilchen im nanoskaligen Format zur GrofSe eines Fuf3balls verhilt
wie dieser zur gesamten Weltkugel (Jaeckel 2008: 30).

Gemif einer mittlerweile sehr verbreiteten Definition wird unter Nanotechnolo-
gie ,,die Herstellung, Untersuchung und Anwendung von Strukturen (Partikel,

183



Wolfgang Kock

Schichten, R6hren) in einer Dimension Kleiner als 100 nm* verstanden (UBA 2006:
1).1 Weitere wichtige Unterscheidungen in der Nano-Diskussion werden durch die
Begriffe ,,Nanomaterialien® und ,,Nanopartikel“ markiert. Wihrend der Begriff
der Nanomaterialien sowohl Partikel als auch Schichten, R6hren und Fullerene?
im nanoskaligen Format erfasst, ist der Begriff des Nanopartikels auf Teilchen,
d.h. Verbiinde von einigen bis mehreren hundert Atomen oder Molekiilen, be-
schrinkt, die kleiner als 100 nm sind (Claus/Lahl 2006: 1). Nanopartikel konnen
bewusst zur gezielten Herbeifiihrung neuer Eigenschaften hergestellt werden,
dann sind sie das Ergebnis eines nanotechnologischen Prozesses (synthetische
Nanopartikel). Nanopartikel kénnen aber auch unwillkiirlich als Nebenfolge ins-
besondere von Verbrennungsprozessen geschaffen werden. In diesem Zusammen-
hang wird zur Abgrenzung auch von Ultrafeinstiuben gesprochen (Krug/Kern/
Diabaté 2004: 58 f.).

II. Chancen und Risiken der Nanotechnologie

Die Nanotechnologie gilt als zukunftstrichtig; von einer ,,Schliisseltechnologie
des 21. Jahrhunderts“ (Krug/Kern/Diabaté 2004: 58) wird gesprochen. Das UBA
schreibt in seinem Hintergrundpapier ,,Nanotechnik: Chancen und Risiken fiir
Mensch und Umwelt“ aus dem Jahre 2006, dass davon auszugehen ist, dass ,,die
Nanotechnik in den kommenden Jahrzehnten die Industrie in wesentlichen Bran-
chen — etwa in der Chemie, dem Automobilbau, der Elektronik, der optischen In-
dustrie, den sog. Lebenswissenschaften oder der Umwelttechnik — stark beeinflus-
sen wird und das Potenzial zur grundlegenden Verinderung ganzer Technikfelder
besitzt“ (UBA 2006: 2). Dabei hat die Zukunft schon begonnen; denn — so die EG-
Kommission in ihrer Mitteilung ,,Nanowissenschaften und Nanotechnologien:
Ein Aktionsplan fiir Europa 2005-2009“ aus dem Jahre 2005: ,,Produkte auf der
Grundlage von N&N? sind bereits in Gebrauch und Analysten erwarten ein Markt-
wachstum um Hunderte von Milliarden Euro noch in diesem Jahrzehnt®
(EG-Kommission 2005: 2). Fiir den Standort Deutschland ist diese Schitzung be-
sonders bedeutsam; denn Deutschland gehort im Bereich von Forschung und Ent-
wicklung (F&E) der Nanotechnologie zu den fiihrenden Lindern in der Welt (TAB
2003: 2). Lt. UBA gab es in Deutschland im Jahre 2006 550 Unternehmen mit rund
50.000 Beschiftigten, die im Bereich Nanotechnik titig waren (UBA 2006: 2). Ahn-
lich eindrucksvoll erscheinen die Quoten im Forschungsbereich: im Jahre 2002

1 Das UBA lehnt sich an die Definition des Biiros fiir Technikfolgenabschitzung des Deut-
schen Bundestages (TAB) an. Ahnlich auch die Arbeitsdefinition des ,,Scientific Committee on
Emerging and Newly Identified Health Risks“ (SCENIHR), einem Expertengremium der EG-
Kommission, das sich am Begriffsverstindnis der British Standards Institution (BSI 2005) orien-
tiert: ,,Nanotechnology: the design, characterization, production and application of structures,
devices and systems by controlling shape and size at the nanoscale®; (SCENIHR 2006: 9)

2 Komplexe organische Molekiile (Kohlenstoffverbindungen).

3 Abkiirzung fiir: Nanowissenschaften und Nanotechnologien.
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entfielen mehr als die Hilfte der 6ffentlichen Mittel, die im EU-Raum fiir die Na-
notechnologie bereitgestellt wurden, auf deutsche Einrichtungen (TAB 2003: 3).

Bereits am Markt verfiigbar sind 1t. Angaben des UBA-Hintergrundpapiers u.a
(UBA 2006:7):

¢ im Bereich der Chemie: anorganische Nanopartikel, Carbon Black, Polymerdis-
persionen, Oberflichenveredelung oder ,,Easy-to-Clean-Schichten®,

e im Bereich des Automobilbaus: Reifenfiillstoffe, Komponenten mit Hartschich-
ten, Antireflexschichten, kratzfeste Lacke,

e im Bereich der Lebenswissenschaften: Biochips und Sonnenschutzmittel,
e im Bereich der Umwelttechnik: Membranen zur Abwasserbehandlung

Dariiber hinaus steht die Marktreife fiir eine ganze Reihe von Produkten bevor
(UBA 2006: 7). Die grof3ite wirtschaftliche Bedeutung kommt gegenwirtig noch
den anorganischen Nanopartikeln zu, insbesondere Siliziumdioxid, Ceroxid, Ti-
tandioxid oder Aluminiumdioxid, die ihren Anwendungsschwerpunkt im Bereich
der Elektronik, der Pharmazie, Medizin, Kosmetik sowie in der Chemie/Katalyse
haben (UBA 2006: 5).

In seinem Hintergrundpapier weist das Umweltbundesamt zudem ganz beson-
ders auch auf die Chancen der Nanotechnik fiir die Entlastung der Umwelt hin
und fiihrt eine Reihe von Beispielen fiir die Einsparung von Rohstoffen und Ener-
gie und — damit zusammenhingend auch — fiir die Verminderung des Schadstoff-
ausstofses an (UBA 2006: 8 ff.).

Nanopartikel und -materialien werden (im Wege des sog. ,,top-down“- oder ,,bot-
tom-up“-Verfahrens)* bewusst hergestellt, weil das nanoskalige Format neue Ma-
terial- und Stoffeigenschaften hat, die sich aus den ,,besonderen Oberflichen- und
Grenzflicheneigenschaften® kleinster Formate ergeben (UBA 2006: 2). Elektrisch
isolierende Stoffe konnen im nanoskaligen Format plotzlich leitend werden, me-
tallische Stoffe konnen im nanoskaligen Format fluoreszieren, farbig oder durch-
sichtig werden, usw. (Krug/Kern/Diabaté 2004: 60 f.). Eigenschaften wie diese sind
erwiinscht, weil sie neue Nutzanwendungen ermoglichen. Neue erwiinschte
Eigenschaften konnen aber auch unerwiinschte Nebenwirkungen haben; denn
wenn ein Partikel im nanoskaligen Format neue Eigenschaften aufweist, kann sich
w»moglicherweise auch ihr Verhalten in der Umwelt oder in lebenden Organismen
verindern® (Krug/Kern/Diabaté 2004: 61) und damit Risiken fiir Mensch oder Um-
welt erzeugen. Insbesondere fiir Nanopartikel, die nicht in festen Schichten einge-

4 Der ,top-down“-Ansatz dominiert vor allem in der Physik und physikalischen Technik:
wHier werden von der Mikrotechnik ausgehend Strukturen und Komponenten immer weiter
miniaturisiert” Beim ,,bottom-up“-Ansatz, der im Wesentlichen durch die Chemie und die Bio-
logie reprisentiert wird, werden ,,immer komplexere Strukturen gezielt aus atomaren bzw. mo-
lekularen Bausteinen aufgebaut“ (TAB 2003: 1; niher dazu Wendorff in diesem Band S. 3 ff.).
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bunden sind, sondern als freie Teilchen eingesetzt und daher Mensch und Umwelt
exponieren konnen, bedarf es daher eines spezifischen Hinschauens, weil die
Stoffinformationen, die fiir grofderskalige Formate generiert worden sind, mog-
licherweise keine zuverldssigen Abschitzungen erlauben (SCENIHR 2006: 58 ff.).
Erste Untersuchungen haben ergeben, dass Nanopartikel in der Lage sind, biolo-
gische Barrieren (Blut-Hirn-Schranke; Lipid-Doppelmembranen) zu durchdrin-
gen (UBA 2006: 14) und so ,,in Zellorganellen wie die Mitochondrien oder den
Zellkern einzudringen. Dies kann oxidativen Stress oder DNA-Schidigungen ver-
ursachen® (BAFU/BAG 2007: 12). Dariiber hinaus gibt es aus der Befassung mit
den Feinstiuben und den Ultrafeinstiuben Hinweise darauf, dass ,,Partikel mit ab-
nehmender Grofse immer toxischer (werden), da ihre Oberfliache katalytisch wirk-
sam ist und unerwiinschte Reaktionen auslost“ (Krug/Kern/Diabaté 2004: 59).
Deshalb war in der gesellschaftlichen und politischen Debatte um die Nanotech-
nik im Grundsitzlichen schnell Einvernehmen dariiber hergestellt, dass nicht nur
die Nutzenseite, sondern auch die Risikoseite zu betrachten ist, um zu gewahrleis-
ten, dass nur gemeinwohlvertrigliche, d.h. den Gesundheits- und Umweltschutz
achtende Anwendungen der Nanotechnologie erfolgen (EG-Kommission 2005: 11).

III. Uberblick

Im Folgenden wird nach der 6ffentlichrechtlichen Risikosteuerung der Nanotech-
nologie gefragt (siche unten B.1.) und der Beitrag bereits bestehender rechtlich ver-
fasster Risikokontrollsysteme zur Erfassung, Abschitzung und ggf. Beherrschung
von Risiken fiir Mensch und Umwelt, die aus der Nutzung synthetischer Nanopar-
tikel resultieren, untersucht (siche unten B.IL.). Im Zentrum steht dabei die Frage
nach der Leistungsfihigkeit des Rechts der Chemikalienkontrolle unter dem
neuen Regime der gemeinschaftsrechtlichen REACH-Verordnung (siehe unten C.).
In einer vorliufigen Bewertung werden die Ergebnisse zusammengetragen und
wird zu der Frage Stellung genommen, ob es sich empfiehlt, die Besonderheiten
der Nanotechnik in einem eigenen Gesetz zusammenzufassen (siche unten D.)

B. Offentlichrechtliche Risikokontrolle der Nanotechnologie
I. Grundlagen

Der Schutz vor Gesundheits- und/oder Umweltschiden durch Anwendungen
neuer Techniken und Produkte ist in einer freiheitlichen Gesellschaftsordnung
strukturell in gewisser Weise defizitir, weil die Sozialniitzlichkeit neuer Anwen-
dungen zunichst vermutet wird: Die Einfiihrung neuer Technologien und Pro-
dukte steht insbesondere nicht unter Gesetzesvorbehalt, bedarf also keiner vorhe-
rigen Zustimmung des demokratischen Gesetzgebers (Kock 2005: 86; Kloepfer
1993: 755). Umgekehrt ist der Staat auf rechtfertigende Griinde angewiesen, wenn
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er die Inverkehrgabe neuer Produkte und die Anwendung neuer Techniken be-
schrinken will. Rechtfertigende Griinde ergeben sich traditionell im Wesentlichen
aus dem Wissen tiber Risiken. Infolge der zwischenzeitlichen Anerkennung des
Vorsorgeprinzips (EG-Kommission 2000) reicht mittlerweile aber auch bereits ein
begriindeter Verdacht {iber Risiken fiir Mensch oder Umwelt zur Legitimation von
Eingriffen aus (Kock 2005: 85 ff.; Scherzberg in diesem Band: S. 219, 221 f.). Die Er-
maichtigungen, die sich aus dem Vorsorgeprinzip ergeben, konnen weit reichen,
wie insbesondere der Umgang mit der Gentechnologie gezeigt hat, wo der Gesetz-
geber von einem hypothetischen Risiko ausgegangen ist und dies zum Anlass ge-
nommen hat, die Arbeit mit GVO sowie die Freisetzung und die Inverkehrgabe
von GVO unter Zulassungspflicht zu stellen.

Risikowissensgenerierung vollzieht sich nicht in gleichem Mafse wie die Generie-
rung von anwendungsbezogenem Technikwissen. Deshalb 1iuft das Risikowissen
der Technikentwicklung strukturell hinterher. Eine wichtige Aufgabe staatlicher
Risikovorsorge besteht daher darin, dafiir Sorge zu tragen, dass Risikowissen gene-
riert wird. Dies kann durch staatliche Férderung einer technikbezogenen Risiko-
forschung geschehen, wie dies auch bei der Nanotechnik der Fall ist,> oder mittels
Durchfithrung spezifischer offentlicher Testprogramme, die gegenwirtig fiir
wichtige Nano-Anwendungen aufgelegt worden sind,® wird aber bei den stets
knappen 6ffentlichen Mitteln insbesondere durch entsprechende Verpflichtungen
der Produzenten zu erfolgen haben. Diesbeziiglich ist zunichst einmal auf die
Produzentenverantwortung als Konsequenz der Privatautonomie zu verweisen
(Kbck 2003: 61), die sich in allgemeinen und spezifischen Haftungsregeln nieder-
geschlagen hat, Entwicklungsrisiken aber grundsitzlich nicht erfasst und insge-
samt nicht gewihrleisten kann, dass ex ante, also vor Inverkehrgabe bzw. Anwen-
dung neuer Produkte und Techniken, stets ein angemessenes Risikowissen verfiig-
bar ist (Kock 1999: 129 ff.). Demgemafs ist die Produzentenverantwortung vielfach
durch sukzessive etablierte offentlichrechtlich verfasste Risikokontrollsysteme
tiberlagert (Kock/Kern 2006: 281), die ex ante ansetzen und vom Produzenten/Be-
treiber vor der Inverkehrgabe bzw. vor der Inbetriebnahme die Vorlage von Unter-
lagen verlangen, die eine Abschitzung des Risikos ermdglichen. In ausgeprigter
Weise zeigt sich dies in Gefahrstoff bezogenen Produktsicherheitsregimen, wie
etwa der Arzneimittelkontrolle (Kock 2003a), der Pestizidkontrolle (Kock 2000)
oder der GVO-Kontrolle (Appel 2006; Scherzberg/Meyer 2006), die allesamt mit
priventiven Verboten mit Erlaubnisvorbehalt arbeiten, ein hohes Sicherheits-

5 Beispielhaft sei fiir Deutschland auf den BMBF-Forschungsverbund ,,NanoCare“ verwiesen,
dessen Budget allerdings weit hinter dem entsprechenden BMBF-Budget fiir die Weiterent-
wicklung der Nanotechnik zuriickfillt. Auch auf der Ebene der EU sind seit dem sechsten For-
schungsrahmenprogramm Gelder fiir die Risikoforschung der Nanotechnik eingestellt (Nano-
Safe 1 und 2) (vgl. BMU 2006: 3).

6 Aufder Ebene der OECD hat die ,,Working Party on Manufactured Nanomaterials (WPMN)“
kiirzlich eine ,,List of Manufactured Nanomaterials and List of Endpoints for Phase One of the
OEDC Testing Programme*“ vorgelegt; vgl. OECD 2008.
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niveau vorschreiben und den Produzenten durch entsprechende Unterlagenein-
reichung zum Nachweis der Unbedenklichkeit ihrer Produkte verpflichten (Kock
2003: 69 ff.).

Insgesamt zuriickhaltender ist der Gesetzgeber bislang im Bereich der allgemei-
nen Chemikalienkontrolle gewesen (Rehbinder 2003; Kock 1999a). Hier konnte
sich der Gesetzgeber aus unterschiedlichen Griinden nicht fiir ein generelles Zu-
lassungsverfahren entscheiden,” das allgemeine Grundwissen tiber die Zusam-
menhinge von Stofffreisetzung, Exposition und Wirkung rechtfertigte aber die
Auferlegung allgemeiner Stoffpriifungspflichten im Rahmen eines Anmeldever-
fahrens (Kock 2003: 55 f.). Die Risikowissensgenerierung durch Etablierung einer
Stoffpriifungspflicht gehort zu den wesentlichen Zwecken der Chemikalienkon-
trolle (Di Fabio 1994: 142 f.).

II. Kein Nanotechnologiegesetz — Verarbeitung des Nanorisikos
durch bestehende Risikokontrollsysteme

Die Produktion, Inverkehrgabe, Nutzung und ggf. Freisetzung von Nanopartikeln
unterliegt keiner spezifisch auf diese Stoffe zugeschnittenen 6ffentlichrechtlichen
Risikokontrolle (Gantzer 2004: 175; Scherzberg/Meyer 2006: 97 f.; Beyerlein 2006;
van Calster 2006: 239). Das Fehlen spezifischer Kontrollregime ist aber nicht gleich-
bedeutend mit dem Fehlen 6ffentlichrechtlicher Kontrolle im Ganzen (van Calster
2006: 239 ff.). Allgemeine Risikokontrollsysteme, wie etwa das Kontrollsystem zur
Zulassung von Industrieanlagen oder das Kontrollsystem zur Registrierung von
Industriechemikalien erfassen auch Nanopartikel, weil Nanopartikel, die aus An-
lagen freigesetzt werden, Luftverunreinigungen im Sinne des Immissionsschutz-
rechts sind (§ 3 BImSchG) (Hofmann in diesem Band S. 201, 202 ff.), und Nanopar-
tikel, die zur Inverkehrgabe bestimmt sind, Stoffe im Sinne des Chemikalienrechts
sind (Art. 3 Nr. 1 REACH-VO) (Beyerlein 2006: 197; Fiihr et.al. 2006: 19 ff.) (siche
unten C.I.2.). Soweit Nanopartikel in Arzneimitteln oder in Kosmetika Verwen-
dung finden, unterliegen sie den jeweiligen produktrechtlichen Regelungen, die
fiir den Bereich der EU mittlerweile europiisch harmonisiert sind und zudem in
vielerlei Hinsicht international abgestimmten Priifregeln folgen.

7 Andieser Bewertung hat sich auch fiir die neue Chemikalienkontrolle nach der REACH-VO
nichts verindert; lediglich fiir besonders besorgniserregende Stoffe ist nunmehr ein Zulas-
sungsverfahren etabliert worden (Art. 55 ff. REACH-VO) (dazu niher: K6ck 2008: 133 ff.).
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C. DieBedeutung der Chemikalienkontrolle
fiir die Risikoabwehr synthetischer Nanopartikel

I. Generierung von Risikowissen fiir synthetische Nanopartikel
durch chemikalienrechtliche Stoffpriifung

1. Kontrollinstrumente der REACH-Verordnung

Die Chemikalienkontrolle in der EU, die durch die REACH-Verordnung vom
18. Dezember 20068 grundlegend novelliert worden ist und deren zentrale Ele-
mente am 1. Juni 2008 in Kraft getreten sind (Art. 141 Nr. 2 REACH-VO), soll
gewihrleisten, dass Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender sicher-
stellen, nur solche Stoffe herzustellen, in den Verkehr zu bringen und zu verwen-
den, die die menschliche Gesundheit oder die Umwelt nicht nachteilig beeinflus-
sen (Art. 1 REACH-VO). Fiir die Risikobeurteilung kommt es nicht auf die Gefihr-
lichkeit eines Stoffes, sondern die Auswirkung auf Mensch bzw. Umwelt an (Reh-
binder 2007: 786 f.). Schidliche Auswirkungen kénnen Nanopartikel nur haben,
wenn sie in der Lage sind, Mensch bzw. Umwelt zu exponieren, nicht hingegen,
wenn sie fest in Schichten gebunden sind.

Zentrale Kontrollinstrumente der REACH-VO sind:

e Die Registrierung, deren Hauptzweck die Generierung von Risikoinformationen
als Ausgangspunkt fiir die Einstufung, fiir die Erstellung des Stoffsicherheits-
berichts, fiir die Risikobewertung und ggf. fiir Risikomanagementmaf$nahmen
ist (Art. 5 ff. REACH-VO). Die Registrierung ist nunmehr nicht nur fiir neu in
den Verkehr gegebene Stoffe, sondern auch fiir die sog. ,,Altstoffe* (die von der
REACH-VO ,,Phase-in-Stoffe“ genannt werden)® durchzufiihren. Fiir ,,Phase-in-
Stoffe® gelten allerdings besondere Ubergangsregelungen (Art. 23 REACH-VO).
Wichtigstes Teilelement der Registrierung ist die Stoffpriifung (Art. 10 lit. a
REACH-VO), deren Anforderungen im Einzelnen in den Anhingen VII bis XI
der REACH-VO niedergelegt sind.

e Die (amtliche) Stoffbewertung (Art. 44 ff. REACH-VO) als wichtiger Ausgangs-
punkt fiir die Identifizierung zulassungspflichtiger Stoffe und als Ausgangs-
punkt fiir die behordliche Verfligung von Risikomanagementmafsnahmen. Da-
von zu unterscheiden ist die eigenstindige Beurteilung, die der Registrant gem.
Art. 14 REACH-VO vorzunehmen hat. Mit Blick auf die Wahrnehmung der
Eigenverantwortung des Produzenten ist das Sicherheitsdatenblatt, das in der Lie-
ferkette weiterzugeben ist (Art. 31 REACH-VO), ein zentrales Instrument der
Sicherheitsgewihrleistung (Fluck/Wintterle 2006; Fischer 2007: 861 f.) (siche
unten II.).

8 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, ABl. Nr. L 396 v. 30.12.2006, S. 1.
9 Phase-in-Stoff ist u.a. jeder Stoff, der im Altstoffverzeichnis EINECS aufgefiihrt ist (Art. 3
Nr. 20lit. a REACH-VO).
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e Die Zulassungspflicht fiir besonders besorgniserregende Stoffe (Art. 55 ff.
REACH-VO) (siehe unten IIL.).

e Die Stoffbeschrinkung (Art. 67 ff. REACH-VO).

2.  Stoffbegriff der REACH-Verordnung

Nanopartikel werden in der REACH-VO zwar nicht explizit angesprochen, erfiil-
len aber die Anforderungen an den Stoffbegriff der REACH-VO (Art. 3 Nr. 1) und
unterliegen damit grundsitzlich der Registrierungspflicht. Weitgehend ausge-
schlossen ist die Anwendung der REACH-VO lediglich fiir Stoffverwendungen in
Arzneimitteln, Lebensmitteln und Futtermitteln (Art. 2 REACH-VO), weil inso-
weit die bereits erwihnten spezifischen Kontrollregime gelten (siche oben B.IL.).

Gem. Art. 2 Nr. 1 REACH-VO ist ein Stoff im chemikalienrechtlichen Sinne ein
schemisches Element und seine Verbindungen in natiirlicher Form oder gewon-
nen durch ein Herstellungsverfahren, einschlieSlich der zur Wahrung seiner Form
notwendigen Zusatzstoffe und der durch das angewandte Verfahren bedingten
Verunreinigungen (...)“. Weitere Differenzierungen enthilt der Stoffbegriff nicht,
insbesondere ist der Begriff mit Blick auf die GrofSe indifferent. Diese Begriffs-
weite entspricht dem chemischen Sprachgebrauch, der ,,unter einem Stoff ein che-
misches Individuum (versteht), das nur aus Molekiilen ein und derselben Struktur
oder nur aus gleichen Atomen aufgebaut ist und dessen chemische Eigenschaften
unabhingig von seiner Grofse und Gestalt sind“ (Rehbinder/Kayser/Klein 1985: zu
§ 3 ChemG, Rn. 7).1° Die Chemie geht davon aus, dass diese chemischen Eigen-
schaften ,,fiir den Stoff charakteristisch und gleichbleibend“ sind und dass ,,jeder
Stoff nur ihm eigene physikalische Eigenschaften wie Schmelzpunkt, Viskositit
usw. (besitzt)“ (Rehbinder/Kayser/Klein 1985: ebenda).

Da das nanoskalige Format gerade dadurch charakterisiert ist, dass es neue Eigen-
schaften hervorbringt, die es auf einer grofSerskaligen Ebene nicht (mehr) hat
(siehe oben A.II.), wird in Expertenkreisen (Royal Society 2004: 71) und auch in der
juristischen Literatur (Fiihr et.al. 2006: 21) gelegentlich gefordert, Nanopartikel
aufgrund ihrer neuartigen Eigenschaften als neue Stoffe zu qualifizieren, auch
wenn der Ausgangsstoff, der bisher nur in gréfSerskaligem Format in Verkehr ge-
geben worden ist, bereits registriert ist (Jaecckel 2008: 38). Eine solche Neuinterpre-
tation erscheint de lege lata allerdings nur schwer moéglich. Dariiber hinaus ist
fraglich, ob damit wirklich etwas fiir die Sicherheit gewonnen wire, weil be-
stimmte Tests und insbesondere auch bestimmte Informationspflichten in der
Lieferkette (Sicherheitsdatenblatt) erst nach Uberschreiten bestimmter Mengen-
schwellen fillig werden, so dass eine Qualifizierung von Nanopartikeln als eigen-

10 Die Begriffsbestimmung der REACH-VO entspricht der Begriffsbestimmung in § 3 Nr. 1
des deutschen Chemikaliengesetzes.
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stindige neue Stoffe u.U. die Pflichtenlage zugunsten des Registranten verindern
wiirden.

Als Zwischenergebnis bleibt zunichst festzuhalten, dass Nanopartikel unter den
Stoffbegriff fallen und damit nach Mafsgabe der REACH-VO registrierungspflich-
tig sind. Da fiir registrierungspflichtige Stoffe eine Stoffpriifung vorzunehmen ist,
konnte das Registrierungsverfahren ein geeignetes Triagerverfahren zur Ermitt-
lung, Bewertung und Beherrschung der Risiken synthetischer Nanopartikel sein.
Der Wert des Registrierungsverfahrens fiir die Bewiltigung moéglicher Nanorisi-
ken hingt allerdings von den spezifischen Inhalten der Registrierungspflicht ab
(sieche unten 3.)

3.  Abgestufte Registrierungspflichten

Der Registrierungspflicht unterliegen alle Stoffe, die in Jahresmengen von einer
oder mehr Tonnen in den Verkehr gegeben werden.!! Der Umfang der Stoffprii-
fung ist mengenabhingig differenziert:

e ab 1]Jato: eingeschrinkte Priifung, Art. 10 lit. a)

e ab 10 Jato: Grundpriifung (Art. 12 Nr. 1 lit ¢) und Stoffsicherheitsbericht
(Art. 14)

e ab 100 Jato: Zusatzpriifung (Art. 12 Nr. 1 lit. d)
e ab 1000 Jato: Zusatzpriifung IT (Art. 12 Nr. 1 lit. ).

Fiir sog. ,,Phase-In“-Stoffe gewihrt Art. 23 REACH-VO grof3ziigige Ubergangs-
fristen. So ist die Registrierung fiir kleinvolumige Stoffe (= 1-100 Ja/to) erst zum
1.Juni 2018 vorgeschrieben (Art. 23 Nr. 3 REACH-VO).

Aus der Registrierungspflicht werden sich nur geringe Ertrige fiir die Generie-
rung nanospezifischer Risikoinformationen ergeben, weil die Grundpriifung und
die Pflicht zur Erarbeitung eines Stoffsicherheitsberichts erst bei einer Jahres-
menge von 10 Jato einsetzt (Art. 14 REACH-VO) und weil die Basistests im Bereich
der gegenwirtigen Stoffpriifungspflichten auf die Besonderheiten der nano-skali-
gen Erscheinungsweise noch nicht ausreichend eingestellt sind. Bemingelt wird
von Experten insbesondere, dass in den Basistests der Chemikalienkontrolle (an-
ders als im Bereich der Arzneimittelkontrolle) Untersuchungen zur Stoffcharakte-
ristik — Kinetik nicht vorgesehen sind (BAFU/BAG 2007: 15), obwohl die Kinetik
bei Nanopartikeln von besonderer Bedeutung ist.

11 Darin liegt eine ,Verschlechterung® gegeniiber der bisherigen Anmeldepflicht auf der
Grundlage der sechsten Anderungsrichtlinie zur RL 67/548/EG v. 18.9.1979, die eine einge-
schrinkte Basispriifung schon fiir eine Jahresmenge von 10 kg vorsah. Diese Verpflichtung er-
fasste allerdings nur Neustoffe, wihrend nach der REACH-VO Alt- und Neustoffe gleichbehan-
delt werden.
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Diese Defizite setzen sich im Bereich der Risikobeurteilung / Risikobewertung
fort. So ist festgestellt worden, dass gegenwirtig noch keine internationalen Stan-
dards fiir Messmethoden und fiir die Expositionsbestimmung gegeniiber Nano-
partikeln existieren (BAFU/BAG 2007: 14). Hinsichtlich der Risikobeurteilung
wird von Experten tibereinstimmend darauf hingewiesen, dass bei frei schweben-
den Nanopartikeln neue Parameter, wie insbesondere Oberflichen-Volumen-Ver-
hiltnisse berticksichtigt werden miissen und die aus der Risikobeurteilung be-
kannten Massenkonzentrationen nur unzureichend Aufschliisse tiber mogliche
schidliche Auswirkungen geben (SCENIHR 2006: 59; BAFU/BAG 2007: 14 f.). Ob
die festgelegten Konzentrationswerte, z.B. die Grenzwerte gemifs Art. 14 Abs. 2
REACH-VO, deren Einhaltung eine Stoffsicherheitsbeurteilung entbehrlich
macht, vor diesem Hintergrund noch angemessen sind, bedarf der Klirung. Dieses
wird Zeit in Anspruch nehmen; denn Methoden und fachliche Maf3stibe einer
nanospezifischen Risikobewertung sind gegenwirtig noch nicht verfiigbar. Auch
die Verabschiedung eines spezifischen Nanotechnologiegesetzes konnte an diesem
Befund zunichst einmal nichts dndern.

4,  Zwischenfazit

Der allgemeine Regelungsansatz der europiischen Chemikalienkontrolle erfasst
zwar grundsitzlich auch die nano-skaligen Stoffe, passt jedoch gleichwohl nicht
recht auf die Besonderheit dieser Stoffe. Dies liegt zum einen daran, dass das Kon-
trollregime einer ,,Mengenphilosophie® verpflichtet ist und priventive Produzen-
ten- bzw. Importeurspflichten, insbesondere die fiir die Generierung von Risiko-
wissen wichtigen Stoffpriifungspflichten, von der Uberschreitung bestimmter
Gewichts-/Mengenschwellen (ab 1 Jahrestonne) abhingig macht, die moglicher-
weise auf die tiblichen Mengen der Inverkehrgabe von Nanopartikeln nicht zuge-
schnitten sind. Wichtiger noch fiir die Einschitzung der mangelnden Passfihig-
keit ist ein zweiter Grund: Die Nanoforschung hat klar herausgearbeitet, dass
nano-skalige Formate besondere Eigenschaften hervorbringen, die derselbe Stoff
in einem grofSeren Format nicht aufweist. Dieses Wissen konnte die Annahme
stiitzen, dass die chemikalienrechtliche Stoffpriifung mit Blick auf nano-skalige
Stoffe ihre Zwecke nicht angemessen erfiillen kann. Die chemikalienrechtliche
Stoffpriifung dient dazu, Basisinformationen zu generieren, die elementare Ein-
gangsdaten fiir die anschliefSende Stoffsicherheitsbeurteilung bereitstellen. Ist die
Stoffpriifung nichtin der Lage, die Besonderheiten nanoskaliger Formate anzuzei-
gen, besteht die Gefahr, dass auch die hierauf aufbauende Stoffsicherheitsbeurtei-
lung ins Leere liuft. Von Expertenseite ist insoweit Nachbesserungsbedarf ange-
zeigt worden. Einschligige Fachgremien unterschiedlicher Institutionen befassen
sich gegenwirtig mit der Entwicklung spezifischer Tests, Methoden und Bewer-
tungsmafistibe.
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II. Weitere chemikalienrechtliche Pflichten zur Generierung
von Risikowissen unter REACH

Die REACH-VO setzt nicht mehr ausschliefslich auf 6ffentlichrechtliche Risikoent-
scheidungen, sondern wihlt einen mehrspurigen Ansatz, der sowohl Elemente der
wkontrollierten Eigenverantwortung® (Art. 1 Nr. 3 REACH-VO), als auch Elemente
behordlicher Risikosteuerung umfasst. Von besonderer Bedeutung fiir die Wahr-
nehmung der Eigenverantwortung sind die Stoffsicherheitsbeurteilung, die der
Produzent gem. Art. 14 REACH-VO durchzufiihren hat, sowie die Informations-
pflichten in der Lieferkette (Art. 31 ff. REACH-VO).

1.  Pflichten in der Lieferkette

Die REACH-VO verpflichtet den Produzenten und jeden Lieferanten in der Liefer-
kette der weiteren Wertschopfung dazu, Informationen weiterzugeben, die einen
sicheren Umgang mit den Stoffen gewidhrleisten sollen (Art. 31 ff. und 37 ff.
REACH-VO). Solche Informationen beziehen sich u.a. auf die Verwendungen, die
der Produzent vorgesehen hat, und auch auf die Verwendungen, von denen abge-
raten wird (Anhang VI Nr. 3.7 i.V.m. Art. 10 lit. a REACH-VO). Nachgeschaltete
Anwender haben die Moglichkeit, dem Produzenten neue Verwendungen mitzu-
teilen, um zu erreichen, dass diese Verwendungen zu ,,identifizierten Verwendun-
gen“ werden (Art. 37 Nr. 2 REACH-VO). In diesem Falle muss der Produzent die
mitgeteilte Verwendung in seiner Stoffsicherheitsbeurteilung (Art. 14 REACH-VO)
berticksichtigen und die zustindige Behorde dariiber informieren, wenn er auf-
grund seiner Beurteilung die mitgeteilte Verwendung nicht als ,,identifizierte Ver-
wendung® einbeziehen will (Art. 37 Nr. 3 UAbs. 3 REACH-VO).

Soweit nachgeschaltete Anwender einen gelieferten Stoff nicht entsprechend der
sidentifizierten Verwendungen® nutzen oder Verwendungen vornehmen, von de-
nen der Lieferant abrit, ist unter bestimmten Voraussetzungen, insbesondere bei
Uberschreiten bestimmter Mengenschwellen, eine eigene Stoffsicherheitsbeurtei-
lung durchzufiihren (Art. 37 Nr. 4 REACH-VO). Die Verpflichtung entfillt aller-
dings u.a., wenn die Konzentration des Stoffes in einer Zubereitung niedriger als
einer der Werte nach Art. 14 Abs. 2 ist (Art. 37 Nr. 4 lit. e REACH-VO).

Die REACH-VO verpflichtet zu einer Reihe von Informationen, die der Produzent
bzw. der Lieferant in der Lieferkette zur Verfiigung stellen muss (Fluck 2007:
62 ff.). Bedeutsam ist in diesem Zusammenhang neben der Stoffsicherheitsbeurtei-
lung insbesondere das Sicherheitsdatenblatt, das zur Weitergabe an Abnehmer in
der Lieferkette bestimmt ist und unter den Voraussetzungen des Art. 31 Abs. 1
REACH-VO vom Lieferanten zur Verfiigung zu stellen ist. Soweit ein Sicherheits-
datenblatt nicht zur Verfiigung gestellt werden muss, sind vom Lieferanten son-
stige verfiigbare und sachdienliche Informationen (,,Sicherheitsinformationen®)
(Fluck 2007: 65 f.) zu geben und fortlaufend zu aktualisieren (Art. 32 Nr. 1 lit. d
und Art. 32 Nr. 3 REACH-VO).
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Informationspflichten bestehen nicht nur in der Richtung Lieferant — nachge-
schalteter Verwender, sondern auch in der Gegenrichtung. Vorgeschaltete Akteure
in der Lieferkette sind vom nachgeschalteten Verwender {iber gefihrliche Eigen-
schaften, unabhingig von den betroffenen Verwendungen zu informieren. Mit
Blick auf ,identifizierte Verwendungen® sind alle Informationen zur Verfligung
zu stellen, die die Eignung der in einem {iibermittelten Sicherheitsdatenblatt
angegebenen RisikomanagementmafSnahmen in Frage stellen konnen (Art. 34
REACH-VO).

Ohne Zweifel konnen die skizzierten Informationspflichten dazu beitragen, dass
in der Lieferkette tiber bekannte Risiken aufgeklirt und nicht intendierte Verwen-
dungen transparent gemacht werden. Sicherheitsbeurteilungen des Produzenten
bzw. des nachgeschalteten Anwenders sind allerdings nur unter bestimmten Vor-
aussetzungen vorgeschrieben, wobei die Uberschreitung der 10 Jato-Menge eine
zentrale Voraussetzung ist. Unabhingig davon hingt die Sicherheitsbeurteilung
des Produzenten bzw. Anwenders von der Qualitit und Passfihigkeit der Aus-
gangsdaten ab. Diese werden aber durch die Stoffpriifungspflicht determiniert.
Defizite in der Stoffpriifung werden sich deshalb auch in der Sicherheitsbeurtei-
lung niederschlagen. Dariiber hinaus wird man davon ausgehen miissen, dass die
Informationspflichten in der Lieferkette fiir das Spezialproblem der Identifizie-
rung, Abschitzung und Beherrschung von Nanorisiken nur geringe Ertrige brin-
gen kann. Diesbeziiglich sind in erster Linie die zustindigen Beh6rden gefordert.
Demgemif3 soll im Folgenden auf Aktualisierungspflichten des Registranten ge-
geniiber den Behorden (siehe unten 2.) und auf die Aufgaben der amtlichen Stoff-
bewertung (siehe unten 3.) eingegangen werden.

2. Aktualisierungspflichten des Registranten gegeniiber Behorden

Gem. Art. 22 REACH-VO ist der Registrant auch nach der Registrierung verpflich-
tet, seine Registrierung unverziiglich anhand der einschligigen neuen Informatio-
nen zu aktualisieren und diese Daten der Behorde u.a. bei neuen Erkenntnissen
tiber die Risiken registrierter Stoffe zu tibermitteln (Art. 22 Nr. 1 lit. e REACH-VO).
Eine Pflicht zur Risikoforschung ist damit nicht etabliert. Auch wird durch diese
Normen keine systematische Stoffbeobachtungspflicht etabliert, die tiber die all-
gemeine Produktbeobachtungspflicht im Rahmen der Produzentenhaftung hin-
ausgeht. Insofern werden auch von dieser Verpflichtung vermutlich nur geringe
Impulse fiir die Identifizierung von Nanorisiken ausgehen.

Interessanter diirfte daher die Pflicht des Registranten sein, der Behoérde neue
identifizierte Verwendungen bzw. neue Verwendungen, von denen abgeraten wor-
den ist, mitzuteilen (Art. 22 Abs. 1 lit d REACH-VO), weil durch diese Mitteilungs-
pflicht die Behorde sensibilisiert und in die Lage versetzt wird, spezifische Nach-
forschungen anzustellen bzw. gegeniiber dem Registranten zu verfiigen.
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3. Amtliche Stoffbewertung

Die REACH-Verordnung unterscheidet zwischen der amtlichen Stoffbewertung
und der Sicherheitsbeurteilung, die der Registrant eigenstindig auf der Grund-
lage von Art. 14 REACH-VO nach den Vorgaben des Anhangs I vorzunehmen hat.
Die Sicherheitsbeurteilung des Registranten ist ein Eckpunkt des Grundsatzes der
skontrollierten Eigenverantwortung®. ,,Kontrolliert“ deshalb, weil die Behorde
das Registrierungsdossier zu bewerten hat (Art. 40 ff. REACH-VO). Die behord-
lichen Arbeitskapazititen, die durch die Sicherheitsbeurteilung des Registranten
gewonnen bzw. eingespart werden, versetzen die Behorde in die Lage, die amtliche
Stoffbewertung auf ,,prioritire Stoffe“ zu konzentrieren (Art. 44 ff. REACH-VO),
um Entscheidungen iiber die Zulassungspflichtigkeit bestimmter Stoffe bzw. iiber
Beschrinkungsmafsnahmen vorzubereiten.

Art. 44 REACH-VO schreibt vor, dass die Priorisierung nach einem ,risikoorien-
tierten Konzept® zu erfolgen hat. Ob die Voraussetzung der Risikoorientierung die
Behorde wegen der Ungewissheit des Risikos daran hindert, sich gezielt und vor-
rangig mit Stoffen zu befassen, die (auch) als synthetische Nanopartikel vermark-
tet werden, lisst sich nicht eindeutig beantworten. Hier wird man den Behorden
aber wohl einen Ermessensspielraum zuzubilligen haben, der durch ein Bewer-
tungskonzept ausgefiillt werden kann, das Ausgangsstoffe fiir die gegenwirtig be-
reits praktizierten Nanoanwendungen als vorrangig qualifiziert.

Im Rahmen der amtlichen Stoffbewertung stehen der Behorde Befugnisse zu, vom
Registranten weitere Informationen zu verlangen, soweit diese fiir die Bewertung
erforderlich sind (Art. 46 REACH-VO).

III. Chemikalienrechtliche Zulassungspflicht
fiir synthetische Nanopartikel?

Neben der Registrierung und der amtlichen Bewertung von Stoffen bildet das Zu-
lassungsverfahren die dritte Siule der grundlegend reformierten europiischen
Chemikalienkontrolle (REACH-Konzept), die anders als die Registrierung (1981
eingefiihrt) und die Stoffbewertung (1993 eingefiihrt) allerdings nicht auf Vorliu-
ferregelungen zuriickblicken kann. Das Zulassungsverfahren ist das schirfste
Schwert der Chemikalienkontrolle, weil es die Vermarktung zulassungsbediirfti-
ger Stoffe von einem bestimmten Zeitpunkt an'2 an den vorherigen Nachweis der
Zulassungsvoraussetzungen koppelt.

Der Zulassungspflicht unterliegen alle Stoffe, die in den Anhang XIV der REACH-
VO aufgenommen worden sind (Art. 56 Abs. 1). Uber die Aufnahme wird im Wege

12 Siehe zum Ablauftermin Art. 56 Abs. 1 lit. ciVm Art. 58 Abs. 1 lit. ci REACH-VO; siehe auch
Kock 2008: 142.
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der Durchfiihrungsgesetzgebung in einem Komitologieverfahren!3 (hier: Rege-
lungsverfahren mit Kontrolle, Art. 58 Abs. 1 i.V.m Art. 133 Abs. 4) auf der Grund-
lage einer Empfehlung der durch die REACH-VO neu errichteten Europiischen
Agentur fiir chemische Stoffe (ECHA) (Art. 58 Abs. 3) entschieden.

Aufgenommen werden diirfen nur solche Stoffe, die spezifische Gefahreigenschaf-
ten aufweisen (Art. 57 REACH-VO). Sie miissen entweder

e krebserzeugend, erbgutverindernd oder fortpflanzungsgefihrdend (sog. CMR-
Stoffe), oder

e persistent, bioakkumulierbar und toxisch (sog. PBT-Stoffe) bzw.
e sechr persistent und sehr bioakkumulierbar (sog. vPvB-Stoffe) sein oder
e Eigenschaften haben, die 4hnlich besorgniserregend sind.

Uber die Zuordnung von Stoffen zu den sog. CMR-Stoffen ist gemif3 den Einstu-
fungskriterien der Gefahrstoff-RL zu entscheiden (Art. 57 lit. a bis c REACH-VO).
Da in der REACH-VO insoweit nur auf die Kategorien 1 oder 2 verwiesen wird,
sind Verdachtsstoffe an dieser Stelle nicht miterfasst. PBT-Stoffe und vPvB-Stoffe
werden anhand der Kriterien des Anhangs XIII der REACH-VO identifiziert
(Art. 57 lit. d und e), miissen also die dort niedergelegten Anforderungen erfiillen.
Durch die Einbeziehung der Auffangkategorie der dhnlich besorgniserregenden
Stoffe in Art. 57 lit. f) — die Regelung nennt insoweit beispielhaft Stoffe mit endo-
krinen Eigenschaften oder Stoffe mit persistenten, bioakkumulierbaren und toxi-
schen Eigenschaften oder sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren Eigen-
schaften, die die Kriterien des Art. 57 lit. d und e) nicht erfiillen —, wird ein
fachlicher Beurteilungsspielraum erdffnet, um Stoffe ebenfalls dem Zulassungs-
verfahren unterwerfen zu konnen, die ,,nach wissenschaftlichen Erkenntnissen
wahrscheinlich schwerwiegende Wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder
auf die Umwelt haben, die ebenso besorgniserregend sind wie diejenigen anderer
in den Buchstaben a bis e aufgefiihrter Stoffe*. Hier ist insbesondere Raum fiir eine
summarische Betrachtungsweise, aber auch fiir die Anwendung des Vorsorgeprin-
zips (Art. 1 Abs. 3 S. 2 REACH-VO). Durch den Riickbezug auf die wissenschaft-
lichen Erkenntnisse in Art. 57 lit. f REACH-VO wird zugleich sichergestellt, dass
die Besorgnis sich auf Fakten zu stiitzen hat und nicht allein auf kulturellen Wahr-
nehmungen oder Spekulationen beruhen darf.

Das Verfahren der Identifizierung der in Art. 57 genannten Stoffe ist in Art. 59
REACH-VO geregelt. Von praktisch grofster Wichtigkeit ist in diesem Zusammen-
hang die Erstellung einer sog. ,,Kandidatenliste“ fiir die in den Anhang XIV aufzu-
nehmenden Stoffe (Art. 59 Abs. 1 und 6-9 REACH-VO), weil schon von der Auf-
nahme in diese vorbereitende Liste voraussichtlich Wirkungen ausgehen werden.

13 Siehe dazu auch den Beschluss des Rates v. 28.6.1999 zur Festlegung der Modalititen fiir
die Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse (1999/468/EG),
ABIEU C 255/4.
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Aus alldem ergibt sich, dass Stoffe in nanoskaligem Format nicht schon allein we-
gen ihrer nanoskaligen Erscheinungsweise besonders besorgniserregend sind. Ins-
besondere wird man sie nicht ohne weiteres der Auffangkategorie der Stoffe zu-
ordnen konnen, die ,,idhnlich besorgniserregende Eigenschaften® haben. Soweit
ein Stoff, der im Nanoformat vermarktet wird, im Einzelfall als besonders besorg-
niserregend zu qualifizieren ist, ergibt sich daraus noch nicht unmittelbar die Zu-
lassungspflicht, weil dem zustindigen Entscheidungstriger ein Regelungsermes-
sen beziiglich der Aufnahme eines Stoffes in die Liste des Anhangs XIV zusteht
(Kock 2008: 141).

Als Zwischenfazit kann daher festgehalten werden, dass Stoffe, die im Nanoformat
vermarktet werden, dem Zulassungserfordernis nur dann unterliegen, wenn ihre
besondere Gefahreigenschaft (Art. 57 lit. a—f und Anhang XIII) feststeht und der
Stoff in die Liste der zulassungsbediirftigen Stoffe aufgenommen worden ist.

D. Ergebnis und Fazit

Registrierung und Stoffpriifung leisten in ihrer gegenwirtigen Ausgestaltung kei-
nen besonderen Beitrag zur Risikowissensgenerierung fiir Nanomaterialien. Die
Defizite in der Stoffpriifung haben Auswirkungen sowohl auf die Sicherheitsbeur-
teilung durch die Registranten, als auch auf die amtliche Stoffbewertung, weil die
Risikobewertung nur unvollkommen ausfallen kann, wenn das Programm der
Stoffpriifung die Besonderheit nanoskaliger Formate nicht ausreichend erfasst.
Die Informationspflichten in der Lieferkette und auch die Aktualisierungspflich-
ten konnen die Defizite nicht adiquat kompensieren.

Das System der Chemikalienkontrolle gem. REACH-VO kann nur dann ein taug-
liches ,, Trigerverfahren® fiir die Wissensgenerierung und Regulierung der Risiken
nano-skaliger Stoffe sein, wenn das System mit Blick auf die Besonderheiten nano-
skaliger Formate ertiichtigt wird. Handlungsbedarf besteht im Bereich der Stoff-
priifung (z.B. verpflichtende Untersuchungen zur Kinetik bei allen Stoffen, die im
Nanoformat vermarktet werden), im Bereich der Kriterienbildung fiir die Risiko-
bewertung (besondere Beriicksichtigung von Oberflichen-Volumen-Verhiltnisse)
und im Bereich der Testmethoden fiir die Risikocharakterisierung. Hierfiir bedarf
es der Anpassung durch Durchfiihrungsgesetzgebung oder sonstiger Standardbil-
dung (Leitlinien, TGDs, RIPs; gute Laborpraxis etc.). Entsprechende Arbeitspro-
zesse auf EU- und OECD-Ebene sind bereits in Gang gesetzt.

Von einem eigenstindigen Nanotechnologie-Gesetz werden kaum zusitzliche Im-
pulse ausgehen konnen, die tiber die skizzierten Initiativen hinausgehen; denn
auch ein Nanotechnologie-Gesetz wird nichts anderes als ein Querschnittsgesetz
sein konnen, dessen konkrete Anforderungen ihren Niederschlag in unterschiedli-
che Produktrechte, in das allgemeine Stoffrecht und in das Anlagenrecht finden
miissen.
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A. Einleitung

Partikel der Grofse zwischen einem und 100 Nanometer (Nanopartikel)! aus natiir-
lichen Quellen sind in der Aufsenluft nichts Ungewdhnliches. Spitestens seit der
industriellen Revolution haben sich anthropogene Nanoteilchen ebenfalls als
stindige Begleiter der Menschheit erwiesen, da bei Verbrennungsprozessen viel-
filtige Partikel und Fasern entstehen, von denen ein beachtlicher Teil Durchmes-
ser im Nanobereich aufweisen. Neu ist hingegen, dass Nanopartikel und -fasern
wegen ihrer besonderen Eigenschaften kiinstlich hergestellt werden (manufactur-
ed nanoparticles), und dies voraussichtlich mit stark steigender Tendenz.z2 Auch
derartige Partikel konnen in die Umwelt gelangen, entweder als Abgas bei der Pro-
duktion, durch Leckagen beim Transport oder durch Verwitterung nanobeschich-

1 Zur Begrifflichkeit C. Medina, et al., 150 British Journal Of Pharmacology 2007, 552 (552
1.Sp.f.); PJ.A.Borm, et al., 3 Particle and Fibre Toxicology 2006, 11 (12); M. Meyer/O. Kuusi, Interna-
tional Journal for Philosophy of Chemistry 10, No 2 (2004), 153 ff.

2 S. den instruktiven Uberblick {iber die Entwicklung von R. F. Service, 304 Science 2004,
1732 ff.
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teter Materialien. Das macht es moglich, dass sie iiber verschiedene Pfade in den
menschlichen Korper eindringen: iber die Atemwege, iiber das Verdauungssystem
und tiber die Haut.3 Tiere, Pflanzen und andere Organismen sind ebenfalls betrof-
fen. Im Folgenden werden in erster Linie die Nanopartikel in der Aufsenluft be-
trachtet und damit der Inhalationsweg, der als der wichtigste Kontaminationspfad
gilt.*

Derartige Erscheinungen werfen auch Rechtsfragen auf. Insbesondere ist zu kli-
ren, welche Antworten das gewachsene Regulierungsgeflecht auf neue Herausfor-
derungen hat. Dazu sollen zunichst die Grundziige des deutschen Immissions-
schutzrechts erliutert werden, dessen anlagenbezogene Vorschriften ganz wesent-
lich auf der Unterscheidung von Gefahrenabwehr und Vorsorge beruhen (B).

Auf dieser Basis ist sodann die Nanopulver-Entscheidung des Bundesverwaltungs-
gerichts zu wiirdigen, anhand derer erkennbar wird, wie schwer es einerseits fallen
kann, neue Phinomene in umweltpolitische Konzepte einzupassen, die an anders-
artigen Fragestellungen entwickelt worden waren. Andererseits verdeutlicht der
Fall die Leistungs- und Wandlungsfihigkeit jahrzehntealter Regulierungen (C).
Abschliesend wird erortert, ob es sich nicht angesichts der teils fundamentalen
Unterschiede zwischen Stoffen in normaler Grofse und ihren nanoskaligen Varian-
ten lohnen kénnte, ein eigenes ,,Nano-Technik-Gesetz*“ zu schaffen (D).

B. ,Klassisches“Immissionsschutzrecht
und die Nanotechnologie

I. Herkunft und Grundziige

Das Bundes-Immissionsschutzgesetz fiihrt die wirtschaftsverwaltungsrechtliche
Regulierung der lufthygienisch relevanten Industrie fort, wie sie bereits in der im
Jahre 1869 geschaffenen Gewerbeordnung angelegt war.5 Mehr als hundert Jahre
spiter wurden mit dem BImSchG wesentliche Neuerungen eingefiihrt, und heute
— kurz vor der Verabschiedung eines Umweltgesetzbuchs — lidsst sich sagen, dass
das BImSchG seit seinem Inkrafttreten im Jahre 1974 ohne Zweifel zu den bedeut-
samsten umweltrechtlichen Gesetzen in Deutschland gehort. In seinem Zentrum
standen und stehen seine anlagenbezogenen Bestimmungen. Das lidsst sich darauf
zuriickfiihren, dass die Immissionssituation in der Bundesrepublik Deutschland
vor der Schaffung des BImSchG stark durch die Folgen der nach dem Zweiten

3 C.Medina,etal., 150 British Journal Of Pharmacology 2007, 552 (553 r. Sp. f.).

4 P.J.A.Borm,etal., 3 Particle and Fibre Toxicology 2006, 11 (16).

5 Die Gewerbeordnung von 1869 geht wiederum zurtiick auf die PreufSische Allgemeine Ge-
werbeordnung von 1845; zur Geschichte im Uberblick G. Feldhaus, in: Feldhaus, BImSchR Bd. 1,
1999, § 4 Rz. 4 f.; E. Kutscheidt, in: Landmann/Rohmer, Umweltrecht, 2007, Vorbemerkung vor
§4Rz. 1ff.
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Weltkrieg wieder in Schwung gekommenen Wirtschaft geprigt war. Die drin-
gendsten lufthygienischen Probleme stellten sich damals daher im Zusammen-
hang mit Verbrennungsriickstinden aus der industriellen Produktion und Kohle-
kraftwerken.¢

Das BImSchG begreift die aus diesen Quellen stammenden Abgase als Luftverun-
reinigungen und damit neben Lirm und anderen Beeintrichtigungen als Immis-
sionen im Sinne von § 3 Abs. 2 BImSchG. Immissionen, die Gefahren, erhebliche
Nachteile oder erhebliche Belidstigungen fiir die Allgemeinheit oder die Nachbar-
schaft hervorrufen konnen, werden als schidliche Umwelteinwirkungen bezeich-
net (§ 3 Abs. 1 BImSchG). Fiir die Genehmigung einer Anlage im Sinne von § 4
Abs. 1 BImSchG heifst das auch hinsichtlich der Abgase, dass die Genehmigung
nur dann erteilt wird, wenn

— die Anlage keine schidlichen Umwelteinwirkungen und sonstige Gefahren, er-
hebliche Nachteile und erhebliche Belistigungen fiir die Allgemeinheit und die
Nachbarschaft hervorruft (§ 5 Abs. 1 Nr. 1 BImSchG, Schutzgrundsatz), und

— Vorsorge gegen schidliche Umwelteinwirkungen und sonstige Gefahren, er-
hebliche Nachteile und erhebliche Beldstigungen, insbesondere durch die dem
Stand der Technik entsprechenden Mafsnahmen getroffen wird (§ 5 Abs. 1 Nr. 1
BImSchG, Vorsorgegebot).

Um die Handhabung der genannten Regelungen fiir die Verwaltung zu erleich-
tern, siecht Nr. 4.2.1 der Ersten Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zum Bundes-
Immissionsschutzgesetz (Technische Anleitung (TA) zur Reinhaltung der Luft) in
Verbindung mit Nr. 4.7 TA Luft vor,” dass die BImSchG-Genehmigung nur erteilt
werden darf, wenn die Gesamtbelastung im Sinne der Summe aus bereits beste-
hender Belastung (Vorbelastung) und der durch die zur Genehmigung stehenden
Anlage zu erwartenden Zusatzbelastung unter den in Nr. 4.2.1 TA Luft quantitativ
angegebenen Immissionskonzentrationswerten liegt. Damit konKkretisieren und
prizisieren die Immissionsgrenzwerte der TA Luft den Begriff der ,,schddlichen
Umwelteinwirkungen® (§ 3 Abs. 1 BImSchG).8 Der Vorschriftengeber zielte dabei
vor allem auf die gesundheitsrelevanten Schadstoffe Schwefeldioxid (SO,) und
Stickoxide (NOx).?

6 Zur Entstehungsgeschichte des BImSchG s. E. Kutscheidt, in: Landmann/Rohmer, Umwelt-
recht, 2007, § 1 Rz. 7 ff.

7 Fiir die Nano-Entscheidung des BVerwG anzuwendende Fassung war die vom 27.2.1986
(GMBI. 1986, 95, ber. 202), die aktuelle Fassung ist vom 24.7.2002, GMBI. 2002, 511 ff.

8 Der Grad der Verbindlichkeit der TA Luft ist umstritten, s. nur H.-J. Koch, § 4 Immissions-
schutzrecht, in: Koch (Hrsg.), Umweltrecht?, 2007, Rz. 84.

9 Instruktiv F. J. Dreyhaupt, Warum tut sich der Umweltschutz so schwer? in: Czajka/u.a.
(Hrsg.), Immissionsschutzrecht in der Bewihrung: 25 Jahre Bundes-Immissionsschutzgesetz,
1999, 455 ff.
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II. Schutzgrundsatz und Vorsorgegebot

Dass die beiden genannten Chemikalien im Zentrum des damaligen Interesses
standen, hat die Gestaltung von BImSchG und TA Luft nachhaltig beeinflusst.
Zum einen lagen schon damals epidemiologisch abgesicherte Daten iiber die Wir-
kungen von Schwefeldioxid und Stickoxiden auf die menschliche Gesundheit vor,
so dass der Gesetz- und Vorschriftengeber ein recht klares Bild davon hatte, welche
Schiden bei welcher Schadstoffkonzentration in Kauf genommen wiirden. Zum
anderen setzt bei beiden Substanzen eine schidliche Wirkung, abhingig von Alter
und Gesundheitszustand der Betroffenen, erst bei Uberschreiten eines bestimm-
ten Konzentrationswerts ein (Wirkungsschwelle oder no-effect-level). Diese Wir-
kungsschwellen boten sich an, um zwischen ,,gefihrlichen® und ,,nicht gefihr-
lichen® Schadstoffkonzentrationen im Sinne von § 3 Abs. 1 BImSchG zu unter-
scheiden. Das BImSchG und insbesondere die TA Luft greifen sie auf, indem sie die
Genehmigungsfihigkeit von genehmigungsbediirftigen Anlagen hinsichtlich des
Schutzgrundsatzes (§ 5 Abs. 1 Nr. 1 BImSchG) an die Einhaltung von Immissions-
konzentrationswerten bestimmter Leitsubstanzen — allen voran SO, und NOx —
kniipfen. Die erlaubten Immissionskonzentrationen markieren die Gefahren-
schwelle und sollen fiir durchschnittlich gesunde Erwachsene keine Gesundheits-
schiden erwarten lassen. Anderes gilt fiir dltere Personen und Kinder, und auch
Pflanzen weisen teilweise eine grofsere Empfindlichkeit gegeniiber diesen toxi-
schen Stoffen auf (Problematik des ,,Waldsterbens).10

Fiir die ganze Bandbreite an sonstigen Schadstoffen, fiir die keine Grenzwerte aus-
gewiesen werden, die aber gleichwohl regelmifsig im Abgas von industriellen An-
lagen enthalten sind, gilt wegen der Fokussierung auf einige wenige Leitsubstan-
zen, dass sich die Regelungen nur dann als {iberzeugend darstellen, wenn und
soweit die Einhaltung der Grenzwerte fiir die Leitsubstanzen die Einhaltung unbe-
denklicher Immissionskonzentrationen auch der ébrigen Chemikalien erwarten
lisst. Das ist dann der Fall, wenn es sich um typische Nebenprodukte von industri-
ellen Verbrennungsprozessen handelt, fiir welche die TA Luft im Wesentlichen
entwickelt worden ist.

Die TA Luft erfasst dariiber hinaus weitere Substanzen durch die Festsetzung einer
Reihe von Emissionsgrenzwerten, insbesondere fiir krebserregende und andere
hochtoxische Stoffe.!! Emissionsgrenzwerte sollen Ausdruck des Vorsorgegebots,
nicht des Schutzgrundsatzes sein. Das ist besonders deshalb von Bedeutung, weil
an die Unterscheidung von Schutz und Vorsorge eine Konsequenz von grofder
Tragweite fiir die Effektivitit der Regelung gekniipft wird: Wihrend der Schutz-
grundsatz auch von betroffenen Dritten einklagbar ist, wenn sie zu einem indivi-

10 Zur tatsichlichen Belastungssituation Rat von Sachverstindigen fiir Umweltfragen, Umwelt-
gutachten 2004, 2004, Tz. 521 ff.

11 Nr. 2.3 Abs. 1 und 3.1.7 Abs. 7 TA Luft 1986; Nr. 5.2 TA Luft 2002; zur Entstehungs-
geschichte der (alten) TA Lufts. G. Feldhaus, NVwZ 1995, 963 (969).
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dualisierbaren und von der Norm geschiitzten Personenkreis zihlen (,,Dritt-
schutz“ nach der Schutznormtheorie), lehnt das Bundesverwaltungsgericht eine
drittschiitzende Wirkung fiir das Vorsorgegebot mit der Begriindung ab, die Vor-
sorge diene der Allgemeinheit, nicht einem abgrenzbaren Personenkreis.!2

Auf einen kurzen Nenner gebracht, interpretiert die TA Luft den auf die Gefahren-
abwehr bezogenen Schutzgrundsatz im Sinne eines rezeptororientierten Immis-
sionsschutzes unter Einbeziehung bekannter Wirkungsschwellen, das Vorsorgege-
bot hingegen als Gebot zur Minimierung von Emissionen nach dem Maf3stab der
Verhiltnismiigkeit.!® Fiir Schadstoffe, fiir die sich kein no-effect-level angeben
lasst — darunter viele kanzerogene Substanzen —, leuchtet diese Zuordnung nicht
ohne weiteres ein. Krebserkrankungen sind in der Regel so erhebliche Schidigun-
gen der menschlichen Gesundheit, dass schon kleine Wahrscheinlichkeitsgrade
geniigen konnen, um einen Gefahrentatbestand zu begriinden. Lisst sich aber
keine Wirkungsschwelle bestimmen, entfillt die mit dem herkémmlichen Kon-
zept heranzuziehende Grenze zwischen Gefahrenabwehr nach Schutzgrundsatz
einerseits und dem Vorsorgegebot andererseits. Zunichst hatte die TA Luft darauf
nur die Antwort der Festsetzung von Emissionsgrenzwerten, was vom Ansatz her
jedoch nicht sicherstellte, dass die Immissionssituation insgesamt im Rahmen ak-
zeptabler Risken blieb.

Erst durch die Anderung der TA Luft im Jahre 2002 wurde ein Immissionskonzen-
trationsgrenzwert fiir Benzol von 5 pg/m?3 als Jahresmittelwert eingefiihrt, nach-
dem die Bundesrepublik Deutschland wegen nicht hinreichender Umsetzung
europdischer Richtlinien, in denen derartige Grenzwerte enthalten waren, vom
EuGH mehrfach verurteilt worden war,* und die 22. BImSchV dem durch die
rechtsformliche Festlegung von Immissionskonzentrationsgrenzwerten insbeson-
dere fiir Schwefeldioxid, Stickoxide, Blei, Kohlenmonoxid, Partikelimmissionen
(PM 10 und PM 2,5) sowie Benzol abhelfen sollte.15

Mit den vorstehenden Bemerkungen iiber die Diskussion um die Festlegung von
Immissionskonzentrationswerten fiir kanzerogene Substanzen sollte verdeutlicht
werden, welches Beharrungsvermogen das einmal gewahlte Konzept aufweist, das
die Reichweite des Schutzgrundsatzes iiber die Ankniipfung an Wirkungsschwel-
len definiert und die Bekimpfung von Luftverunreinigungen durch Substanzen,

12 BVerwGv. 18.5.1982,E 65,313 (320); v. 11.12.2003,E 119,329 (332); BayVGH v. 21.4.1998,
NVWZ 1998, 1194; VGH BW v. 28.6.1995, NVWZ 1996, 303; ebenso H. D. Jarass, NJW 1983, 2844
(2845 f£.); dagegen H.-J. Koch, § 4 Immissionsschutzrecht, in: Koch (Hrsg.), Umweltrecht?, 2007,
Rz. 191; A. Rofsnagel, in: Koch/Scheuing/Pache (Hrsg.), GK-BImSchG, Stand 2006, § 5 Rz. 861;
P.M. Huber, AGR 114 (1989), 252 (294 ff.).

13 Vgl. nur den instruktiven Abriss von W. Kick, ZUR 2001, 201 (202 1. Sp. ff.).

14 EuGHv.30.05.1991 Rs. C-361/88, Slg. 1991, I-2567; v. 30.05.1991 Rs. C-59/89 (beide Kom-
mission/Bundesrepublik Deutschland).

15 Verordnung liber Immissionswerte fiir Schadstoffe in der Luft in der Fassung der Bekannt-
machung vom 4. Juni 2007 (BGBI. I, 1006), urspriinglich ausgefertigt am 11.9.2002.
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bei denen sich keine Wirkungsschwellen bestimmen lassen, allein {iber die Festset-
zung von Emissionsgrenzwerten verfolgt. Ist — wie bei manchen Nanoteilchen —
bei einer Chemikalie ein no-effect-level nicht zu bestimmen und auch ansonsten
toxikologisch wenig bekannt, bereitet dies noch grofsere Schwierigkeiten bei der
regulativen Einordnung (Ndheres unter B.III und C.II).

III. Die spezifischen Eigenschaften
von kiinstlichen Nanopartikeln und ihre Toxizitit

Dies vorausgeschickt, liefse sich das geschilderte Rechtsregime des BImSchG auf
Nanoteilchen in der AufSenluft iibertragen, wenn die Partikel entweder durch eine
Wirkungsschwelle gekennzeichnet wiren oder zumindest toxikologisch belast-
bare Informationen iiber (etwa: lineare) Dosis-Wirkungsbeziehungen vorligen.
Das Wissen um kiinstliche Nanopartikel ist allerdings begrenzt, da Nanoteilchen
in vielfiltigen Formen entwickelt worden sind!¢ und sie zum Teil erheblich andere
Eigenschaften aufweisen als ihre in ihrer chemischen Zusammensetzung identi-
schen ,,grofSen® Varianten. Das ist auf den Umstand zuriickzufiihren, dass das phy-
sikalische Verhalten einer Substanz auch von den Dimensionen der Partikel ab-
hingt und Nanopartikel mit abnehmender Grofse nicht mehr der klassischen
Physik, sondern den Gesetzen der Quantenphysik unterliegen.” Zudem weisen
Nanopartikel eine grofsere Oberfliche bezogen auf eine Masseneinheit als ihre
normalskaligen Varianten auf. Infolgedessen sind alle oberflichenabhingigen
Charakteristika geeignete Kandidaten fiir eine Anderung (elektrische Leitfihig-
keit, chemische Reaktionsfihigkeit, Magnetismus, Farbe etc.). Gerade um derarti-
ger Unterschiede willen werden kiinstliche Nanopartikel hergestellt.

Wie Nanoteilchen toxikologisch zu bewerten sind, ist kaum erforscht.'8 Noch am
besten bestellt ist es um die Untersuchung moglicher gesundheitlicher Auswir-
kungen auf den Menschen;'® angesichts der Tatsache, dass 95-97 % aller Lebe-
wesen auf der Erde den Wirbellosen zuzurechnen sind, kann das auf Dauer nicht
befriedigen.?® Ein erstes wesentliches Problem der Studien in Bezug auf die

16 Bereits Verwendung finden insbesondere Kohlenstoffverbindungen, inorganische Nano-
rohren, Metalle und Metalloxide, Quantum dots, Fullerene; s. den Uberblick von B. Park, Current
and Future Applications of Nanotechnology, in: Hester/Harrison (Hrsg.), Nanotechnology: con-
sequences for human health and the environment, 2007, 1 (4 ff.).

17 P.J.A.Borm,etal.,3 Particle and Fibre Toxicology 2006, 11 (18).

18 Siche aus jiingster Zeit den Band von R. E. Hester, et al., Nanotechnology: consequences for
human health and the environment, 2007; P. J. A. Borm, et al., 3 Particle and Fibre Toxicology
2006, 11 (16) m.w.N.

19 K. Donaldson/V. Stone, Toxicological Properties of Nanoparticles and Nanotubes, in: Hester/
Harrison (Hrsg.), Nanotechnology: consequences for human health and the environment, 2007,
81 ff.; L. Tran, et al., Human Effects oif Nanoparticle Exposure, in: Hester/Harrison (Hrsg.),
Nanotechnology: consequences for human health and the environment, 2007, 102 ff.

20 P.J.A.Borm,etal.,3 Particle and Fibre Toxicology 2006, 11 (40).
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menschliche Gesundheit besteht darin, dass sie wegen ihres Testdesigns vielfach
eine doppelte Ubertragung ihrer Ergebnisse verlangen. Die Tests geben zum einen
als Tierversuche in vitro nur Anhaltspunkte dafiir, welche Effekte beim Menschen
zu beobachten sein konnten, und zum anderen wird in vitro die Wirkung von
Schadstoffdosen tiberpriift, die um ein Vielfaches iiber einer typischen Belastung
etwa in der AufSenluft liegen.?!

Eine zweite Einschrinkung des derzeitigen toxikologischen Wissensstandes liegt
darin, dass bislang nur wenige Nanopartikel toxikologisch untersucht worden
sind (im wesentlichen Titandioxid und Kohlenstoff in Gestalt des so genannten
carbon black) und daraus nur bedingt Indizien fiir die Gefihrlichkeit anderer Nano-
partikel gewonnen werden kdonnen. Pauschalaussagen konnen daher kaum getrof-
fen werden;?? eine Ubertragung der Erkenntnisse der Toxizitit von Stoffen in nor-
maler Skalierung auf nanoskalige Varianten ist regelmifSig nicht zulidssig.2? Zur
Vorsicht mahnt jedenfalls, dass vereinzelt festgestellt wurde, dass Nanopartikel im
Vergleich mit chemisch identischen ,,grofSen® Varianten eine grof3ere Toxizitit
aufwiesen. Es wird vermutet, dass dies ein Effekt nicht der Nanogrof3e ihrer Parti-
kel an sich ist, sondern ihrer verhdltnismifSig grofseren Oberfliche.z*

C. DieNanopulver-Entscheidung
des Bundesverwaltungsgerichts

I. Sachverhalt und Entscheidung

Die geschilderten Unsicherheiten hinsichtlich der Gefihrlichkeit von kiinstlichen
Nanopartikeln prigen auch das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts vom 11. De-
zember 2003 iiber die Genehmigung einer Anlage zur Herstellung ultrafreiner
Metall- und Keramikpulver im so genannten CVR-Verfahren (Gasphasenreak-
tion).2s Die Fabrik war auf eine Jahresproduktion von 15t des Nanopulvers mit
Partikelgrofsen von 1 bis 100 nm ausgelegt. Die von einem Nachbarn der Anlage
angegriffene Genehmigung erlaubte der Produktion eine Emission in die Aufsen-
luft mit folgenden Mafdgaben: Die Emission von Gesamtstaub durfte einen Mas-
senstrom von 17,5 g/h sowie die darin enthaltenen mit Partikeldurchmesser unter
100 nm eine Massenkonzentration von 50 mg/cbm nicht tiberschreiten. Im Laufe
des Verfahrens wurde dieser Wert noch auf 0,5 mg/cbm gesenkt. Die genannten

21 G.Oberdirster, et al., 113 Environmental Health Perspectives 2005, 823 (828).

22 P.J.A.Borm,etal., 3 Particle and Fibre Toxicology 2006, 11 (16).

23 HM Government, Response to the Royal Society and the Royal Academy of Engenineering
Report: ,,Nanoscience and nanotechnologies: opportunities and uncertainties®, 2005; L. Tran, et
al., Human Effects oif Nanoparticle Exposure, in: Hester/Harrison (Hrsg.), Nanotechnology:
consequences for human health and the environment, 2007, 102 (103).

24 D.Warheit, et al., 95 Toxicological Sciences 2007, 270 ff.

25 BVerwGv.11.12.2003,7 C19/02,E 119,329 ff.
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Werte waren an einer Entnahmestelle am Kamin der Fabrik einzuhalten, wobei
Stundenmittelwerte heranzuziehen waren.

Der Klidger, der 150 m von der Anlage entfernt wohnte, erblickte in der Zulassung
dieser Emissionen eine rechtswidrige Beeintrichtigung seiner Gesundheit. Das
Bundesverwaltungsgericht wies die Klage aber als unbegriindet ab.26 Der Schutz-
grundsatz sei (nur dann) anwendbar, wenn eine hinreichende Wahrscheinlichkeit
eines Schadenseintritts vorliege. Im Falle der Ungewissheit tiber einen Schadens-
eintritt sei lediglich von einem Gefahrenverdacht oder Besorgnispotenzial auszu-
gehen mit der Folge, dass das Vorsorgegebot anwendbar sei, nicht der Schutz-
grundsatz. Bei den streitigen Nanopartikel-Emissionen sei nicht bekannt, mit
welcher Wahrscheinlichkeit welche Schiden eintriten. Vielmehr sei nur ein mogli-
cher Zusammenhang zwischen Emissionen und Schadenseintritt anzunehmen.

Das Gericht verneinte auf dieser Grundlage die Anwendung des Schutzgrundsat-
zes und befand, dass der Schutz der menschlichen Gesundheit durch Mafsnahmen
sichergestellt werden miisse, mit deren Hilfe im Rahmen des Vorsorgegebots die
Emissionen nach dem Mafsstab der VerhiltnismafSigkeit reduziert wiirden. So-
lange keine Immissionswerte gestiitzt auf § 48 BImSchG erlassen worden seien,
dienten solche Minimierungsgebote nicht nur der allgemeinen Verbesserung der
Umweltverhiltnisse, sondern auch dem Schutz eines individualisierbaren Perso-
nenkreises.?” Zu einem derartigen abgrenzbaren Personenkreis gehdre auch der
Kliger. Daher habe er einen Anspruch auf die Einhaltung von im Rahmen des Vor-
sorgegebots erlassener Emissionsgrenzwerte, der jedoch dann eine Grenze finde,
wenn die fraglichen Emissionen nicht fiir eine im Rechtssinne (mit-)ursichliche
Zusatzbelastung im Sinne der Verschlechterung der Immissionssituation verant-
wortlich seien.28

Dies sei im zu entscheidenden Fall zu verneinen, da die Emissionen der Nanopul-
verfabrik als Immissionsbeitrige irrelevant klein seien.?® Der Linderausschuss Im-
missionsschutz (LAI) habe im Jahre 1992 festgestellt, dass in Stadten von einer mittle-
ren Belastung an DieselrufSpartikeln von 7,2 pg/m? und in lindlichen Gebieten
von 0,9 pg/m3 auszugehen sei.3® Angesichts dieser Vorbelastung stelle sich die von
der Anlage der Beklagten hervorgerufene maximale Nanostaubimmission von
0,003 ng/m?3 als vernachlissigbar gering dar.3! Im Vergleich mit dem vom LAI in der
genannten Veroffentlichung entwickelten Beurteilungsmaf3stab fiir Dieselruf3
(1,5 pg/m?3) sei das bei 15ng/m?3 liegende Irrelevanzkriterium 5000fach, bei Bertick-

26 BVerwGv.11.12.2003,7 C19/02,E 119,329 (331 ff.).

27 BVerwGv.11.12.2003,7 C 19/02,E 119,329 (333).

28 BVerwGv.11.12.2003,7 C 19/02,E 119,329 (333).

29 BVerwGv.11.12.2003,7 C19/02,E 119,329 (334).

30 Ldnderausschuss fiir Immissionsschutz, Krebserkrankungen durch Luftverunreinigungen,
1992, 126.

31 BVerwGv.11.12.2003,7 C 19/02,E 119,329 (335).
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sichtigung eines zusitzlichen Sicherheitsfaktors von zwei Zehnerpotenzen immer
noch 50fach unterschritten.3?

II. Wiirdigung

1. Neue Ansitze bei der Bestimmung des Gehalts von Schutzgrundsatz
und Vorsorgegebot

Zu dem Urteil ist folgendes anzumerken. Obwohl das Gericht das Vorsorgegebot,
nicht den Schutzgrundsatz heranzieht, hebt die Argumentation der Richter nicht
auf die Emissionen und deren verhiltnismifdige Reduzierung ab, sondern darauf,
dass die Emissionen zu keiner relevanten Verschlechterung der Immissionssitua-
tion fiihren. Damit verladsst das Gericht die eingefahrenen Bahnen des Vorsorgege-
bots, wie sie bislang durch die TA Luft vorgegeben erschienen. Erstens riumt das
Gericht einem Kliger einen gerichtlich durchsetzbaren Anspruch auf Einhaltung
von Emissionsgrenzwerten ein, obwohl der bisher allein drittschiitzende Schutz-
grundsatz nach § 5 Abs. 1 Nr. 1 BImSchG nicht herangezogen wurde. Zweitens
zieht das Gericht nicht einen emissionsminderungsbezogenen Stand der Technik
als maf3geblich heran, sondern begriindet seine Entscheidung mit der Irrelevanz
der Verschlechterung der Immissionssituation.

Das verbliifft angesichts eines tiber Jahrzehnte entwickelten Dualismus von
Schutzgrundsatz und Vorsorgegebot und fiihrt zu Zweifelsfragen, worauf Koch/
Kahle hingewiesen haben:33 Soll — erstens — nunmehr der Drittschutz fiir krebserre-
gende und andere hochtoxische Stoffe gewihrt werden, fiir die die TA Luft zwar
Emissionsgrenzwerte vorsieht, jedoch keine Immissionsgrenzwerte? Und ist —
zweitens — das Vorsorgegebot von nun an auch immissionsbezogen zu interpretie-
ren, indem zumindest Irrelevanzwerte fiir derartige Luftverunreinigungen hin-
sichtlich ihrer Auswirkungen auf die Immissionssituation festgelegt werden?

Was die Anspriiche der von einer Anlage Betroffenen angeht, so wurde die Vernei-
nung des Drittschutzes im Bereich der Vorsorge durch die diesbeziiglich rein emis-
sionsbezogene Konzeption der TA Luft und die herrschende Ansicht in Rechtspre-
chung und Literatur schon lange als wenig {iberzeugend hinterfragt.’* Eine
Differenzierung, die zumindest den Nachbarn von solchen Anlagen ein Klagerecht
einriumt, die Stoffe emittieren, iiber deren Schidlichkeit wenig bekannt ist, ein
Grund zur Besorgnis aber besteht, stellt sich als ein prinzipiell ausbaubarer Weg
dar.3> Orientierung fiir die Reichweite des Schutzes konnen die verschiedenen
untergesetzlichen Emissionsgrenzwerte bieten.

32 BVerwGv.11.12.2003,7 C 19/02,E 119,329 (335).

33 H.-J.Koch/C.Kahle, NVWZ 2004, 1124 (1125).

34 Ausfiihrlich W. Kick, ZUR 2001, 201 (204 r. Sp. ff.).

35 Koch, in: ders. (Hrsg.), Umweltrecht, 2. Aufl. 2007, § 4 Rdnrn. 81 ff.; Jarass, BImSchG, 6.
Aufl. (2005), § 48 Rdnr. 57 m.w. N.; vgl. auch Murswiek, JuS 2004, 1026ff., dortige FufSn. 16; a. A.
Hansmann, TA Luft, 2. Aufl. (2004), Nr. 5.2.7 Rdnr. 1.
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Wie schwer sich allerdings die Rechtsprechung damit tut, Emissionsgrenzwerten
einen drittschiitzenden Charakter zuzusprechen, lisst sich an der Entscheidung
des OVG Weimar vom 22. Februar 2006 sehen, in der es um die Anspriiche auf Ein-
haltung der Emissionsgrenzwerte der 17. BImSchV durch eine Miillverbrennungs-
anlage ging.3¢ Unter Berufung auch auf das Nanopulverurteil des Bundesverwal-
tungsgerichts vertrat das OVG die Ansicht, selbst Emissionsgrenzwerte fiir
kanzerogene Stoffe 16sten keine Abwehranspriiche von Dritten aus. Dem muss ent-
gegengehalten werden, dass die alleinige Zuordnung von Emissionsgrenzwerten
in den Bereich der Vorsorge keineswegs gesetzlich vorgegeben ist, vielmehr auch
ein emissionsbezogener Schutzgrundsatz in Betracht kommt, wie die Nanopulver-
Entscheidung zeigt.3” Eine andere Option lige in der Anerkennung des Dritt-
schutzes im Rahmen des Vorsorgegebots.38

Mit Blick auf die weitere Frage nach einer im Rahmen einer Sonderfallpriifung
gemifs Nr. 4.8 TA Luft durchzufiihrenden Bestimmung von Immissionsvorsorge-
werten, die sich moglicherweise an der 3-Prozent-Regel der Nr. 4.2.2 TA Luft
orientieren konnten, spricht viel dafiir, immissionsbezogene Irrelevanzschwellen
fiir derartige Stoffe zu entwickeln. Das entspriche einer vorbehaltlich der Gewin-
nung niherer Erkenntnisse iiber die Toxizitdt der Substanzen kohirenten Risiko-
bekampfungsstrategie, die auch von § 5 Abs. 1 Nr. 2 BImSchG gedeckt wire, da das
Vorsorgegebot gesetzlich freistellt, ob ihm durch die Begrenzung von Emissionen
oder durch MaSsnahmen zu entsprechen ist, die sich an der Immissionssituation
orientieren.

2. Leistungsfihigkeit des BImSchG bei der Bewiltigung
neuer Herausforderungen

Das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts vermag aber nur zu tiberzeugen, wenn
und soweit die Orientierung an den Konzentrationen von Dieselruf$partikel plau-
sibel ist. Die Vergleichbarkeit wird fiir die in Rede stehenden Keramik- und Metall-
pulver zu bejahen sein, da deren toxische Eigenschaften trotz der geringeren Parti-
kelgrofde nicht von ganz anderer Natur sein diirften als die von Dieselrufs. Es
besteht vielmehr der Verdacht, dass es gerade die Partikel in Nanogrofse sein konn-
ten, die zu den dieselrufsemissionsbedingten Schiden fiihren (,,ultrafine hypothe-
5is“).3° Ausgangspunkt der Uberlegungen ist, dass Nanopartikel regelmifiig Teil
von Partikelfraktionen sind (z. B. PM 10, PM 2,5).#0 Eine Schwierigkeit bei der
Klirung dieser Frage liegt darin, dass es nicht einfach ist, die Ursachen etwa einer

36 OVG Weimarv.22.2.2006,ZUR 2006, 479 ff.

37 W.Kdck, ZUR 2006, 481 (482 1. Sp.).

38 W.Kdck, ZUR 2006, 481 (4821. Sp.).

39 A.Hunt, et al., 111 Environmental Health Perspectives 2003, 1209 ff.; W. Seaton, et al., 345
Lancet 1995, 176 ff.; D. M. Brown, et al., 57 Occup Environ Med 2000, 685 ff.; P. J. A. Borm, et al.,
3 Particle and Fibre Toxicology 2006, 11 (26).

40 C.Medina,etal., 150 British Journal Of Pharmacology 2007, 552 (554).
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Entziindung infolge einer Rufs-Exposition fiir bestimmte Effekte zu isolieren.*! So
ist nicht eindeutig zu sagen, auf welche substanzbezogenen Charakteristika es
toxikologisch besonders ankommt und welche Indikatoren sich zur Beurteilung
der Gefihrlichkeit von Partikelemissionen empfehlen. Mit Blick auf moégliche Ge-
sundheitsschiden geht es vor allem um die Fihigkeit der Teilchen, oxidativen
Stress auszuldsen und sich von der Quelle der Deposition zu entfernen.*2

Dariiber hinaus herrscht noch nicht einmal Einigkeit dariiber, was am besten als
Mafseinheit zur Erfassung der Exposition und ihrer toxikologischen Bedenklich-
keit herangezogen werden sollte.*? In Betracht kommen unter anderem die Ober-
fliche und ihre Struktur,** die Massenkonzentration,* die Anzahlkonzentration#é
oder die in Dieselrufs enthaltenen Metalle.*” Hinsichtlich von Nanofasern werden
Dosis, Grofse und Widerstandsfiahigkeit als Ankniipfungspunkte diskutiert.*8 Die
bei der bisherigen Behandlung von Partikelemissionen und -immissionen in der
Wissenschaft wie im Recht herangezogenen Massenkonzentrationen diirften ein
tauglicher, wenn auch schwacher Anhaltspunkt sein,* da Nanopartikel nicht un-
bedingt in den Mengen emittiert werden, die von anderen Substanzen her geldufig
sind und dort durchaus als sinnvolle Anhaltspunkte Verwendung finden. Daher
darf auch nicht in dem Sinne verallgemeinert werden, dass Nanopartikel als solche
mit bereits erforschten Substanzen vergleichbar wiren.>° Es wird vielmehr jeder
Stoff und dessen Eigenschaften im einzelnen zu priifen sein.

Fiir derartige Herausforderungen bieten das Vorsorgegebot des BImSchG und die
Sonderfallpriifung der TA Luft ein hinreichend bestimmtes und zugleich flexibles
Instrument, so dass aus Sicht des Immissionsschutzes keine zwingende Notwen-
digkeit besteht, tiber ein eigenes Nanotechnikgesetz nachzudenken. Aus rechts-
staatlichen Griinden und unter Riicksichtnahme auf die einfache Handhabung
durch die Verwaltung erscheint es allenfalls als {iberlegenswert, Grenzwerte fiir

41 PJ.A.Borm,etal., 3 Particle and Fibre Toxicology 2006, 11 (26).

42 K.Donaldson, et al., 2 1. Part. Fibre Toxicol. 2005, 10 ff.

43 P]J.A.Borm,etal., 3 Particle and Fibre Toxicology 2006, 11 (23).

44 D. M. Brown, et al., 57 Occup Environ Med 2000, 685 ff.; R. Duffin, et al., 46 Ann Occup Hyg
2002, 242 ff.

45 D. Mark, Occupational Exposure to Nanoparticles and Nanotubes, in: Hester/Harrison
(Hrsg.), Nanotechnology: consequences for human health and the environment, 2007, 50 (56).
46 D. Mark, Occupational Exposure to Nanoparticles and Nanotubes, in: Hester/Harrison
(Hrsg.), Nanotechnology: consequences for human health and the environment, 2007, 50 (61).
47  B.Dellinger, et al., 14 Chem Res Toxicol 2001, 1371 ff.; G. L. Squadrito, et al., 31 Free Radic Biol
Med. 2001, 1132 ff.

48 G.Oberdorster, et al., 113 Environmental Health Perspectives 2005, 823 (827).

49 Zuden Moglichkeiten der Messung der Massenkonzentration im Uberblick D. Mark, Occu-
pational Exposure to Nanoparticles and Nanotubes, in: Hester/Harrison (Hrsg.), Nanotechno-
logy: consequences for human health and the environment, 2007, 50 (56 ff.).

50 G. Oberdorster, et al., 113 Environmental Health Perspectives 2005, 823 (835); das gilt ver-
mutlich auch fiir Nanofasern, A. Huczko, et al., 9 Fullerenes, Nanotubes and Carbon Nanostructu-
res 2001, 251 ff.
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bestimmte Nanoteilchen in einer Verordnung zur Durchfiihrung des BImSchG
festzulegen. Moglicherweise empfiehlt es sich jedoch aus anderen Griinden, ein
separates Nanotechnologie-Gesetz zu schaffen.

D. Ausblick: ein Nanotechnik-Gesetz?
I. Chancen einer eigenstindigen Regulierung

Das Beispiel des Gentechnikgesetzes weist darauf hin, dass ein separates Gesetz ge-
geniiber der Einbindung in bereits bestehende Regelwerke Vorteile bieten kann,
indem es Abweichungen vom bisher Dagewesenen und Neuerungen vorsehen
kann, ohne gesetzesinterne Schwierigkeiten der Einpassung zu verursachen. Dazu
zihlt vor allem die Professionalisierung des technischen Sachverstands, wie es der
Gesetzgeber mit der Bildung der Kommission fiir die biologische Sicherheit im
GenTG getan hat (§ 4 GenTG). Die Kommission entscheidet in formaler Unabhin-
gigkeit von der zustindigen Bundesoberbehorde (§ 4 Abs. 3 GenTG). Beides ist
zwar zum Funktionieren eines ordnungsrechtlichen Genehmigungssystems nicht
unbedingt erforderlich, da Sachverstand auch in anderer Form gewonnen und ein-
bezogen werden kann. Die mogliche Effektivierung des Gesetzesvollzugs durch
die Bildung kontinuierlich zusammentretender Kommissionen fehlt jedoch beim
BImSchG.

Der anlagenbezogene Teil des BImSchG ist des Weiteren wegen seiner polizei-
rechtlichen Herkunft auf die Abwehr von schidlichen Nebenwirkungen industri-
eller Titigkeiten bezogen. Im Gegensatz dazu hat das GenTG ausdriicklich auch
den Zweck, den rechtlichen Rahmen fiir die Erforschung, Entwicklung, Nutzung
und Forderung der wissenschaftlichen, technischen und wirtschaftlichen Még-
lichkeiten der Gentechnik zu schaffen (§ 1 Abs. 3 GenTG). Auch wenn das GenTG
diesen Anspruch nur bedingt einldst, kommt darin ein Programm zum Ausdruck,
das der Gleichzeitigkeit von Chancen und Risiken im Zusammenhang mit der
Nutzung der Gentechnik entspricht. Auch die Nanotechnologie ist durch eine ver-
gleichbare Ambivalenz gekennzeichnet.

Schliefslich bedeutet die immissionsschutzrechtliche Fokussierung auf die Gefah-
renabwehr auch den Verzicht auf die Verwendung eines eigenstindigen Risiko-
konzepts. So bleibt im Rahmen des BImSchG die Bewiltigung der mit der Nano-
technologie verbundenen Fragen allein die Stufung Gefahrenabwehr — Vorsorge-
gebot — unerhebliche Emission oder Immission (Bagatelle). Da mit kiinstlich her-
gestellten Nanoteilchen noch ganz andere wirtschaftsverwaltungsrechtliche als
nur die immissionsschutzrechtlichen Fragen verbunden sind — man denke neben
der Rahmensetzung fiir die Erforschung der Nanotechnologie auch die Einpas-
sung in das Chemikalienrecht5! — erscheint die der polizeirechtlich geprigten und

51 S.dazudie Beitrige von Fiihr und Kick in diesem Band, S. 139 ff. bzw. 183 ff.
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allein am Immissionsschutz ausgerichteten Dreistufung nicht als umfassende
Losung.

Das bedeutet auch, dass es bei der Anbindung an das BImSchG bei der Verbindung
von Vorsorgegebot und Stand der Technik bliebe,52 wihrend andere Gesetze des
Wirtschaftsverwaltungsrechts die Einhaltung des Stands von Wissenschaft und
Technik abstellen oder lediglich die Beachtung der allgemein anerkannten Regeln
der Technik verlangen.5? Eine besondere Variante ist beim GenTG gewihlt wor-
den, in dem die Freisetzungsgenehmigung nur dann erteilt werden darf, wenn
nach dem Stand der Wissenschaft im Verhdltnis zum Zweck der Freisetzung unvertretbare
(Hervorhebung E.H.) schidliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 GenTG bezeich-
neten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind. Die genannten Regelungen stellen un-
terschiedlich hohe Anforderungen an die Zulassung gefihrlicher Handlungen,
wodurch der Gesetzgeber der jeweiligen Sachlage angemessene Differenzierungen
treffen kann.

Des Weiteren hilt die wirtschaftswissenschaftliche Entscheidungstheorie unter-
schiedliche Module bereit, auf deren Grundlage nach der jeweiligen Interessen-
und Kenntnislage differenziert werden kénnte. Nach dem vorherrschenden Maxi-
min-Kriterium soll unter allen moéglichen Alternativen diejenige gewihlt werden,
die den Entscheider in der Ergebnisvariante mit dem ungiinstigsten Ergebnis
noch am besten stellt.>* Da das Maximin-Kriterium recht pessimistisch in seiner
Ausrichtung erscheint,% sind alternative Entscheidungsregeln entwickelt worden,
etwa das Hurwicz-Kriterium (Pessimismus-Optimismus-Kriterium).5¢ Das nach Leo Hur-
wicz benannte Kriterium besteht in der Ermittlung sowohl des giinstigsten als
auch des ungiinstigsten Ergebniszustands, die jeweils mit einem Optimismus- be-
ziehungsweise Pessimismus-Faktor gewichtet werden.5” SchlieSlich stellt die
Savage-Niehans- oder auch Minimal-Regret-Regel darauf ab, bei welcher Alternative
der Eintritt des unglinstigsten Ereignisses dem Entscheider am wenigsten aus-
macht.>® Die rechtswissenschaftliche Rezeption der genannten Regeln hat bereits

52 §5Abs. 1 Nr.2 BImSchG.

53 §7 Abs.2AtG bzw. § 3 Abs. 1 GSG.

54 Das Maximin-Kriterium geht zuriick auf A. Wald, Statistical Decision Functions, 1950; aus-
fiihrlich H.-W. Sinn, Okonomische Entscheidungen bei Ungewif3heit, 1980, 78 ff.; aus umwelt-
okonomischer Sicht ablehnend F. Witzold, Umweltokonomische Konzeptionen bei 6kologischer
Unsicherheit, 1998, 93.

55 W.Krelle, Priferenz und Entscheidungstheorie, 1968, 185; ahnlich auch H. H. Laux, Entschei-
dungstheorie, 5. Aufl. 2003, 107 f. (,,extremer Pessimismus®).

56 L.Hurwicz, Optimality Criteria for Decision Making under Ignorance. Cowles Commission
Discussion Paper No. 370, 1951.

57 Zur Kritik am Hurwicz-Kriterium vgl. F. Witzold, Umweltokonomische Konzeptionen bei
okologischer Unsicherheit, 1998, 96; D. Becker-Soest, Institutionelle Vielfalt zur Begrenzung von
Unsicherheit: Ansatzpunkte zur Bewahrung von Biodiversitit in einer liberalen Wettbewerbs-
gesellschaft, 1998, 149.

58 Auch Savage-Niehans-Regel genannt, die sie beide unabhingig voneinander entwickelt ha-
ben, L. J. Savage, Journal of the American Statistical Association 46 (1951), 55 ff., und J. Niehans,
Schweizerische Zeitschrift fiir Volkswirtschaft und Statistik 84 (1948), 433 ff.
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begonnen, so dass fiir eine Einbettung in gesetzliche Bestimmungen durchaus der
Boden bereitet scheint.5® Allerdings vermoégen die wirtschaftswissenschaftlichen
Entscheidungskriterien unzureichendes Wissen beziiglich der fiir eine Entschei-
dung erforderlichen Informationen nicht zu ersetzen oder zu verbessern; sie geben
lediglich eindeutig artikulierte Moglichkeiten an, wie im Falle von Unsicherheiten
entschieden werden kdnnte.

II. Bedenken

Trotz des genannten Potentials spricht bei gegebenem Kenntnisstand gegen eine
Schaffung eines separaten Nanotechnologiegesetzes, dass die wesentliche Gemein-
samkeit derartiger Teilchen zwar in ihrer Grof3e liegt, dies jedoch angesichts der
Vielfiltigkeit der mit ihnen einhergehenden Phinomene und Fragestellungen
kaum ein geeigneter regulativer Ankniipfungspunkt sein diirfte. Bereits die toxi-
kologischen Eigenschaften von Partikeln in der AuSenluft decken eine Bandbreite
von harmlos (Titandioxid) bis hochtoxisch (bestimmte DieselrufSpartikel) ab.
Wollte man dann noch den Schutz des Wassers und des Bodens vor Nanopartikeln,
die Forschungsforderung, Anforderungen an die Herstellung und Verwendung
von Chemikalien, Bestimmungen iiber die damit zusammenhingenden Produkte,
Haftungsvorschriften sowie die Arbeitssicherheit in das Gesetz integrieren, wiirde
dies voraussichtlich zu einer untibersichtlichen und in der Handhabung wenig
verwaltungsfreundlichen Regulierung fithren, selbst wenn es gelingen wiirde, die
foderalismusbedingten kompetenzrechtlichen Schwierigkeiten zu tiberwinden.

E. Fazit

So erscheint alles in allem eine bereichsspezifische Regulierung durch Heranzie-
hung und Fortentwicklung bereits bestehender Rechtsvorschriften momentan als
der weitaus aussichtsreichere Ansatz. Die mit ihm einhergehenden Schwierig-
keiten liegen im Immissionsschutzrecht hauptsichlich darin, dass tiber die toxiko-
logischen Eigenschaften von Nanoteilchen wenig bekannt ist, insbesondere eine
Wirkungsschwelle (no-effect-level) nicht angegeben werden kann, eine toxische Wir-
kung bestimmter Nanopartikel und -fasern jedoch nicht auszuschlief3en ist. Damit
stehen althergebrachte immissionsschutzrechtliche Konzepte vor neuen Heraus-
forderungen.

So ist der Schutzgrundsatz bisher an die Uberschreitung von Wirkungsschwellen
gekniipft gewesen; wo sie nicht bestimmt werden konnen, greift nach der TA Luft
lediglich das (nicht-drittschiitzende) Vorsorgegebot. Da die Verneinung der ge-
richtlichen Kontrolle von Emissionsgrenzwerten im Rahmen von Nachbarklagen

59 . Spiecker gen. Dohmann, Staatliche Entscheidungen unter Unsicherheit, im Erscheinen,
Dritter Teil Erstes Kapitel Abschnitt B IL.; E. Hofmann, Abwigung im Recht, 2007, 241 ff.
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jedoch eine erhebliche Riickfiihrung der Kontrolldichte (Art. 19 Abs. 4 GG) bedeu-
tet und angesichts der aus Art. 2 Abs. 2 GG folgenden staatlichen Schutzpflicht
auch vor solchen Luftverunreinigungen, deren Wirkungszusammenhinge wenig
erforscht sind, nur schwer zu begriinden ist, erscheint die Rechtsprechung des
Bundesverwaltungsgerichts zumindest als angemessene Ubergangslésung, deren
Uberzeugungskraft unter dem Vorbehalt weiterer Erkenntnisse iiber die toxikolo-
gische Vergleichbarkeit von DieselrufSpartikeln und den im Nanopulver-Fall in
Rede stehenden nanoskaligen Keramik- und Metallsubstanzen steht. Dariiber hin-
aus haben die Richter wertvolle Anstofse zur Weiterentwicklung des Immissions-
schutzrechts gegeben. Eine ungepriifte Ubertragung der Heranziehung der fiir
Dieselrufs entwickelten Grundsitze und Immissionskonzentrationswerte auf an-
dere — moglicherweise toxikologisch ganz anders zu bewertende — Nano-Stoffe
lie3e sich dagegen nicht ohne weiteres rechtfertigen.
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A. Strukturelle Grundlagen

Die technikbasierten Handlungspotentiale der Moderne — man denke an Biotech-
nologie, griine und rote Gentechnik, Computer- und Kommunikationstechnolo-
gie und eben Nanotechnologie — steigern nicht nur die gesellschaftliche Wohlfahrt
und Sicherheit, sondern auch die Ungewissheit vor allem mittel- und langfristiger
Handlungsfolgen. Umweltverschmutzung, Artensterben, Ozonabbau, Erderwir-
mung sind ganz oder iiberwiegend Beispiele der Realisierung technikbasierter
Langzeitrisiken. Wurden etwa Fluorchlorkohlenwasserstoffe lange als Ersatz fiir
giftige Ammoniak-Verbindungen in Kiihlaggregaten gefeiert, erwiesen sie sich
40 Jahre spiter als entscheidender Faktor fiir den Abbau der die menschliche Ge-
sundheit schiitzenden Ozonschicht. Das zeigt: eine sichere Vorhersage, der Aus-
schluss oder auch nur die Beherrschung von Risiken aufgrund technologischer
Einwirkungen auf Umwelt und Gesundheit ist bei der Vielzahl moéglicher Wir-
kungsketten praktisch unmdéglich. Es kann deshalb im wissenschaftlichen wie
auch im politischen Risikodiskurs nicht um die véllige Vermeidung von Risiken
und Ungewissheiten gehen, sondern nur um einen rationalen Umgang mit ihnen.

Dabei gehort es in einer freiheitlichen Gesellschaftsordnung nicht zu den Aufga-
ben des Rechts, den sozialen und technologischen Wandel als solchen zu steuern
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und die Strukturen und Prozesse der Modernisierung politisch zu determinieren.
Das mag man von einer tradierten Warte umfassender Verantwortungszuweisung
an die Politik bedauern (v. d. Daele 2007: 118), ist aber verfassungs-, gemeinschafts-
und teilweise auch volkerrechtlich vorgegeben. Forschung und Entwicklung sind
Ausdruck der Freiheit der Wissenschaft, und die wirtschaftliche Nutzung und Ver-
breitung ihrer Erkenntnisse ist Teil der Marktwirtschaft, geschiitzt durch die Be-
rufsfreiheit, die europiischen Marktfreiheiten und die Regeln der WTO.

Nicht die Unkontrolliertheit der Modernisierung als solche und auch nicht die Be-
fiirchtung, es konnte verborgene Risikopotentiale geben, sind ein zulidssiger An-
kniipfungspunkt fiir — tiber informatorische Pflichten hinausreichende — recht-
liche Interventionen (Beutin 2007: 134 f.), sondern nur ein hinreichend konkretes
Besorgnispotential fiir den Eintritt von Schiden an Leben und Gesundheit, an der
Umwelt und an sonstigen, legitimerweise vom Gesetzgeber eingestellten Giitern.
Nur dann, dann aber durchaus weitgehend, ist nach herrschender Auffassung (teil-
weise kritisch dazu Scherzberg 2009) Vorsorge gegen die Verwirklichung von Risi-
ken geboten (zum Vorsorgeprinzip in diesem Band Decker S. 113 ff.).

Die moderne Rechtsordnung hat damit, wie der Soziologe Wolfgang v. d. Daele
jlingst zur Biotechnologie festgestellt hat, einen strukturellen Bias zugunsten
technologischer Innovationen (v. d. Daele 2007: 118). Sie fordert keine Rechtferti-
gung fiir die Einfiihrung eines neuen technologischen Paradigmas, sondern eine
Rechtfertigung fiir deren Beschrinkung.

Dem liegt die Vorstellung zugrunde, dass die Zukunftsfihigkeit der Gesellschaft
durch ein Unterlassen der Nutzung von Chancen ebenso beeintrichtigt werden
kann wie durch die Verwirklichung von Risiken. Deshalb ertrigt die Gesellschaft
die Ungewissheit und setzt auf den Zuwachs von Erfahrung. Freilich ist Erfahrung
nur fiir den Uberlebenden ein Gewinn. Das Vertrauen auf Lerneffekte allein ist,
wie vor einigen Jahren das britische BSE-Missmanagement gezeigt hat, als Me-
thode der Risikobearbeitung unvertretbar, wenn gravierende Folgen drohen. Die
Einfiihrung moderner Technik mit hoher Einwirkungsdichte auf Mensch und
Umwelt muss daher als kontrolliertes Experiment betrieben werden.

Staatliche Risikosteuerung darf also weder, wie Hans Jonas meint, von der
schlimmstmoglichen Prognose ausgehen (Jonas 1979: 70 ff., 391 ff.), noch darf sie,
wie Aaron Wildavsky vertritt (Wildavsky 1988: 17 ff.), auf die Gewinnung sicherer
Erkenntnis {iber den Eintritt von Schiden warten. Sie muss einen Mittelweg zwi-
schen Passivitit und Aktionismus steuern, Ungewissheiten bewusst verarbeiten
und Erfahrungsgewinn gezielt induzieren und damit darauf gerichtet sein, die
gesellschaftliche Handlungsfihigkeit insgesamt zu erhéhen (Scherzberg 2004:
233 £.). So klar dieser Grundsatz ist, so schwierig ist seine Anwendung im Einzel-
fall.
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B. Allgemeine Grundsitze zum Umgang
mit neuen Technologien

Die bisherige Diskussion hat fiir den Umgang mit neuen Technologien eine Reihe
von Klirungen erbracht:

I. Der geringe Nutzen tradierter Klassifikationen

Die tradierten Klassifikationen helfen fiir die Bewertung neuer Technologien
nicht weiter. Man spricht traditionell von Risiko i.e.S., wenn in einer Entschei-
dungssituation sowohl Art und Hohe des Schadens als auch dessen Eintrittswahr-
scheinlichkeit statistisch berechenbar sind, man spricht von Ungewissheit, wenn
man die Eintrittswahrscheinlichkeit nicht entsprechend kennt, und von Nichtwis-
sen, wenn aufgrund unzureichenden Informationsstandes selbst das Potential
nachteiliger Wirkungen als solches unbekannt bleibt (Boschen et al 2004: 7 f.;
Bamberg/Coenenberg 1988: 383; Neuser 2002: 88 ff.).

Bei der politisch-administrativen Entscheidungsfindung tiber neue Technologien
ist nun aber zu berticksichtigen, dass sich das Risikowissen bei neuen Stoffen oder
Verfahren vielfach erst im Zuge ihrer Anwendung komplettiert. Deshalb ist die
Halbwertzeit theoretischer Risikohypothesen stets gering und die Klassifikation
der Entscheidungssituation als Risiko i.e.S. oder als Ungewissheit immer vorliu-
fig. In Bezug auf den Eintritt unerwarteter Nebenfolgen liegt stets (auch) ein Fall
des Nichtwissens vor; die tradierte Klassifikation ist fiir den Umgang mit neuen
Technologien deshalb nicht behilflich.

II. Der Wandel der staatlichen Aufgabe:
von Gefahrenabwehr zu ,Risikomanagement*

Beim Fehlen empirisch abgesicherter Prognosegrundlagen konnen sich die gesetz-
liche Vorordnung und der administrative Vollzug nicht allein oder auch nur vor-
rangig auf die Entwicklung und Verfolgung einer Strategie zur Vermeidung unge-
wollter Folgen, also im weitesten Sinne auf Gefahrenabwehr richten. Staatliches
Risikomanagement muss vielmehr am Nichtwissen ansetzen und sich zunichst
auf die Entwicklung einer Strategie fiir den Umgang mit dem Fehlen sicheren Wis-
sens iiber Art und Wahrscheinlichkeit des Eintritts solcher Folgen richten. Thm
fillt deshalb auch nicht primir die Aufgabe zu, moglichst weitreichende Sachauf-
klirung zu initiieren - diese ist definitionsgemifs eben nicht abschliefend zu
leisten — sondern vor allem die Reflexion und die verbindliche Festlegung der Risi-
kopriferenzen und des Mafses der Risikobereitschaft im Gemeinwesen. Die Wahr-
nehmung und Bewertungen von Risiken ist bekannter Mafsen von subjektiven
und sozialen Einschitzungen abhingig, etwa kénnen dabei die Freiwilligkeit der
Risikoexposition, die Vertrautheit, die Zurechenbarkeit oder Kontrolliertheit, aber
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auch die Zeitnihe und die Streuung von Risiken eine Rolle spielen. Die Lagebeur-
teilung folgt sozialen Mustern. Deshalb kann man zwischen den Nationen der
Welt deutliche Abstufungen in der Risikoverarbeitung erkennen, diese ist auch ein
kulturelles Phinomen (Scherzberg 2006: 125 £.).

Staatliche Ungewissheitsbewiltigung umfasst deshalb sinnvoller Weise auch den
Versuch einer Vermittlung der politischen mit der gesellschaftlichen Risikowahr-
nehmung, mithin einen politisch initiierten 6ffentlichen Risikodiskurs (Scherz-
berg 2005: 3 ff.). Nicht zuletzt zur Vermeidung einer essentiellen gesellschaft-
lichen Verunsicherung, wie wir sie bei der Kernenergie erleben, oder einer
weitgehenden Verbraucherverweigerung wie bei der griinen Gentechnik, ist in der
Friihphase einer technischen Innovation die Riickkopplung der politischen Risi-
kobewertung an gesellschaftliche Werthaltungen zu suchen.

III. Die Reflexivitit des Risikomanagements

Im Umgang mit Ungewissheitslagen gerit zudem in den Blick, dass die Folgen
normativer Vorgaben der Risikominimierung oft nicht weniger ungewiss sind als
die Risiken selbst. FCKW, PCB und Asbest sind Beispiele fiir die Risiken der Strate-
gie, bekannte Gefahrenquellen durch unbekannte zu ersetzen. ,,Some cures are
worse than the disease” sagt der amerikanische Verwaltungsrechtler Cass Sunstein.
Unter Ungewissheitsbedingungen lidsst sich das freilich im Vorhinein kaum fest-
stellen. Rechtliche Risikosteuerung ist deshalb immer eine ,tragic choice“ und
selbst riskant. Risiko tritt dem Recht deshalb in zwei Erscheinungsformen entge-
gen: als Schadenspotential einer neuen Technologie (Risiko erster Ordnung) und
als mogliche Irrtumskosten bei der rechtlichen Regulierung (Risiko zweiter Ord-
nung) (Scherzberg 2004: 219 f.; Sunstein 2002: 99-102, 133-152; Gleich 1999:
288; Beutin 2007: 105 ff.).

Staatliche Risikosteuerung wird damit notwendigerweise reflexiv. Sie darf sich
nicht auf den Umgang mit den moglicherweise nachteiligen Folgen einer techno-
logischen Innovation beschrinken, sondern muss auch die moéglichen nachteiligen
Folgen der rechtlichen Normierung selbst einbeziehen (Scherzberg 2004: 220 ff.)
Das erfordert eine Einschitzung der Irrtumskosten dieser Regulierung und eine
Entscheidung iiber ihre Verantwortbarkeit vor dem Hintergrund von unvollkom-
menem Wissen.

IV. Folgerungen

Auf dieser Grundlage lisst sich die Funktion 6ffentlich-rechtlichen Risikomanage-
ments wie folgt bestimmen:

— das Ausmafs des Nichtwissens durch forschungsanleitende Mafsnahmen und
Anreize stindig zu verringern,

222



Alte Instrumente fiir neue Wirkungen?
einen gesellschaftlichen Risikodiskurs {iber den Umgang mit den zu Tage tre-
tenden Risiken und dem verbleibenden Nichtwissen zu initiieren,

sozio-kulturelle Priferenzen und Akzeptabilititen festzustellen und vor die-
sem Hintergrund politische und juristische MafSstibe fiir die Risikosteuerung
zu gewinnen und

dabei Risiken zweiter Ordnung moglichst gering zu halten.

V. Verfiigbare Instrumente im Uberblick

Dafiir steht ein abgestuftes Instrumentarium rechtlicher und politischer Mafsnah-
men zur Verfligung. Hier seien ohne Anspruch auf Vollstindigkeit genannt (Hoff-
mann-Riem 2005: 171):

Leitbilder als Appelle zur Risikominimierung (3-Liter Auto)
Informationelle Steuerung durch Risikodialog

Finanzielle Forderung und steuerliche Entlastung der Risikoforschung und
Mafsnahmen der Risikominimierung

Forderung der Entwicklung und Durchsetzung von technischen Normen und
Sicherheitsstandards (z.B. Bereitstellung eines Regelungsrahmens fiir die Ver-
gabe und Verwendung von Sicherheits-/Umweltzeichen)

Haftungsrecht und Versicherungspflicht (z.B. Haftung bei Entwicklungsrisi-
ken nur bei Verschulden — Haftung koénnte so durch zumutbare Risikofor-
schung des Betreibers vermieden werden)

Ordnungsrecht, insbesondere Genehmigungsvorbehalte mit abgestufter Vertei-
lung der Beibringungslasten und mit Vermutungsregeln zur Erhéhung der
Entscheidungssicherheit

Verpflichtungen zur Risikobegleitforschung, Produktbeobachtung und Nach-
marktkontrolle

Forderung von Selbstkontrolle (ordnungsrechtliche Erleichterungen fiir zertifi-
zierte Betriebe)

Flexibilisierungen, Begrenzung des Bestandsschutzes und

die fortlaufende Uberpriifung der Ma3inahmen des Risikomanagements.
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VI. Die Aufgabe des Gesetzgebers in Ungewissheitslagen

Der Gesetzgeber kann in Ungewissheitslagen die mafsgeblichen Entscheidungen,
jedenfalls in frithen Stadien der Technologieentwicklung, nicht abschliefsend
selbst treffen. Er muss sich vielmehr auf Zielvorgaben beschrinken und die Hand-
lungsbefugnisse und -mafsstibe der Verwaltung in Ermessens- und Vertretbar-
keitsklauseln offen umschreiben (Hoffmann-Riem 2005: 149; s. auch Beutin 2007:
223 ff.). Hinzu treten dann prozedurale und organisationelle Anforderungen an
das Entscheidungsverhalten und an die Aufnahme verinderter Erkenntnislagen
(Hoffmann-Riem 2005: 168). Das Gesetz selbst kann dann allerdings keine Erwar-
tungssicherheit mehr vermitteln. Es steuert den Umgang mit der Ungewissheit
nicht mehr selbst, sondern sichert nur noch die Qualitit administrativer und be-
trieblicher Risikobewiltigung (Scherzberg 2004: 257).

C. Das Beispiel Arbeitsschutz

Fiir die Nanotechnologie bedarf es einer Umsetzung dieser Erkenntnisse auf min-
destens drei Regelungsfeldern:

— dem Umweltschutz
— dem Verbraucherschutz und
— dem Arbeitsschutz.

Die Folgerungen fiir den Umweltschutz und das Lebensmittelrecht als wichtigs-
tem Bestandteil des Verbraucherschutzrechts werden in anderen Beitrigen dieses
Bandes gezogen (vgl. Fiihr S. 139 ff.; Kock S. 183 ff.; Hofmann S. 201 ff.; Rathke
S. 233 ff.). Die folgenden Bemerkungen sollen der Ungewissheitsbewiltigung im
Arbeitsschutz dienen, die im Hinblick auf die besondere Intensitit und Konti-
nuitit der Exposition am Arbeitsplatz besondere Anforderungen sowohl an die
rechtliche Regulierung als auch an Messtechnik, Analytik und betriebliche Risiko-
bewertung stellt (VCI 2007: 5 ff.; BBU/BUND 2008: 4).

Das ArbSchG {iibertrigt die Verantwortung fiir den Arbeitsschutz auf den Arbeit-
geber, der die in seinem Betrieb auftretenden Gefihrdungen der Beschiftigten
beim Umgang mit Gefahrstoffen zu analysieren und entsprechend geeignete
Schutzmafsnahmen zu ergreifen hat (Weinmann et al 2005: A 3.3.2.1). Gem. § 4
Nr. 1 ArbSchG hat er die Arbeit so zu gestalten, dass eine Gefihrdung fiir Leben
und Gesundheit moéglichst vermieden und eine verbleibende Gefihrdung mog-
lichst gering gehalten wird. Zur Wahrnehmung dieses Minimierungsgebots hat er
gem. § 5 Abs. 1 ArbSchG die mit der Arbeit verbundene Gefihrdung zu beurteilen
und danach die zum Arbeitsschutz erforderlichen Mafsnahmen zu ermitteln. Art
und Umfang der Gefihrdungsbeurteilung und die gebotenen Mafinahmen des
Risikomanagements werden in § 7 ff. GefStoffV und fiir besonders kritische Tatig-
keiten im Anhang der Verordnung in Detailbestimmungen konKkretisiert. Zu den
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in Anhang III Nr. 2 GefStoffV gesondert behandelten Stoffen gehdren auch alveo-
lengingige und einatembare Stiube. Gem. Nr. 2.3 Abs. 3, 5 Anhang III Nr. 2 Gef-
StoffV sollen Maschinen und Gerite moglichst wenige solcher Partikel freisetzen,
ferner sind die entstehenden Stiube an der Austrittsstelle moglichst vollstindig zu
erfassen und zu entsorgen. Nr. 2. 3 Abs. 3 und 8 enthilt iiberdies eine Pflicht zur
Minimierung der Exposition und zur Beachtung der allgemeinen, nach dem Stand
der Technik verfiigbaren Schutzmafinahmen.

Gem. § 7 Abs. 2 GefStoffV hat sich der Arbeitgeber die fiir die Gefihrdungsbeurtei-
lung notwendigen Informationen beim Inverkehrbringer oder bei anderen ohne
weiteres zuginglichen Quellen zu beschaffen. Gem. § 7 Abs. 2 S. 3 GefStoffV sind
dabei die ihm gemifs Titel IV der neuen REACH-Verordnung 1907/2006 der
Europdischen Gemeinschaft zur Verfiigung gestellten Informationen zu beachten;
dazu gehoren Sicherheitsdatenblitter und die Informationen zu Stoffen oder Zu-
bereitungen, fiir die kein Sicherheitsdatenblatt zu erstellen ist. Sofern die EG-Vor-
schriften keine Informationspflicht etwa in einem Sicherheitsdatenblatt vorsehen,
hat der Inverkehrbringer dem Arbeitgeber auf Anfrage alle Informationen t{iber die
Gefahrstoffe zur Verfiigung zu stellen, die zur Anwendung von Satz 1 und 2 erfor-
derlich sind. Das Arbeitsschutzrecht kniipft damit primir an die stoffrechtlich zu
erhebenden und zu tibermittelnden Eigenschaften an (Fiihr et al 2006: 29).

Da Nanomaterialien in der Regel dieselbe CAS-Nummer haben wie grofSere Parti-
kel aus dem gleichen Grundstoff, wurden sie im bisherigen Stoffrecht keiner spe-
ziellen Regelung unterstellt. Anderes galt nur, soweit sie wie Fullerene und Nano-
tubes ausschliefslich als nanoskalige Partikel erzeugt worden sind (Fiihr in diesem
Band S. 139 ff.). Fiir den Regelfall bestand dagegen bisher keine gesetzliche stoff-
spezifische Verpflichtung, Studien fiir Nanomaterialien durchzufiihren (BAuA
2008). Dementsprechend fehlen in den von einer jlingst verdffentlichten dini-
schen Studie untersuchten Sicherheitsdatenblittern Angaben zu den nanospezifi-
schen Eigenschaften des betreffenden Produkts (Franco et al 2007: 176).

Zu welchem Zeitpunkt und in welchem Umfang Nanomaterialien nach der
REACH-Verordnung einer eigenen Bewertung unterzogen werden miissen, hingt
zum einen davon ab, ob es sich um einen ,,Phase-in“ (Alt)-Stoff nach Art. 3 Nr. 20
Abs. a) REACH-VO handelt, und zum anderen davon, in welchen Mengen der Stoff
in der Gemeinschaft hergestellt oder in sie eingefiihrt wird. Bei gleicher chemi-
scher Struktur wird die Qualifikation der nanoskaligen Erscheinungsform eines
im Altstoffregister EINECS verzeichneten Stoffs als ,,neuer Stoff“ nicht zu begriin-
den sein (Franco et al, 2007: 181; Fiihr in diesem Band S. 139 ff.; Kéck in diesem
Band S. 183 ff.). Nach den damit geltenden Ubergangsregeln der Art. 23 Abs. 2 und
3 REACH-VO ist eine Registrierung von Nanomaterialien demnach im Regelfall
bei Herstellungsmengen von tiber 100 t pro Hersteller fiir 5 Jahre, bei Mengen ab
1t fiir 10 Jahre storniert. In diesen Zeitrdumen begniigt sich Art. 28 Abs. 2 VO
1907/2006 mit einer Vorregistrierung, bei der keine risikobezogenen Daten zu
tibermitteln sind.
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Soweit Nanomaterialien als neue Stoffe einer sofortigen Registrierung unterlie-
gen — und fiir die Phase-In-Stoffe nach Ablauf der genannten Fristen — kniipft
REACH bei der Definition der den Hersteller treffenden Pflichten an das Vermark-
tungsvolumen an. Ein Registrierungsdossier mit bestimmten Grunddaten gem.
Art. 7 Abs. 4 VO 1907/2006 ist gem. Art. 6 Abs. 1VO 1907/2006 erst ab einer Her-
stellungs- oder Einfuhrmenge von 1 t pro Jahr, ein detaillierter Stoffsicherheits-
bericht ist gem. Art. 14 Abs. 1 VO 1907/2006 erst ab einer Herstellungs-/Einfuhr-
menge von 10 t pro Jahr (jeweils pro Hersteller bzw. Importeur) erforderlich.
Dieser Bericht kann gem. Art. 14 Abs. 2 VO bei Unterschreiten bestimmter Konzen-
trationsgrenzen entfallen (krit. dazu Kock in diesem Band S. 183 ff.) und muss im
librigen gem. Art. 14 Abs. 4 VO nur dann eine Expositionsbeurteilung und Risiko-
beschreibung enthalten, wenn der Registrant aus seiner Stoffsicherheitsbeurtei-
lung folgert, dass die Kriterien fiir eine Einstufung als gefihrlich gemif3 der Richt-
linie 67/548/EWG vorliegen oder es sich um einen persistenten, bioakkumulier-
baren und toxischen oder einen sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren
Stoff handelt.

Angesichts erheblicher Wissensliicken iiber die Eigenschaften und Toxizitit von
Nanomaterialien und des Umstandes, dass es insoweit an aussagekriftigen Test-
und Bewertungsmethoden fehlt, diirften derartige Schlussfolgerungen in vielen
Fillen nicht oder nicht mit hinreichender Sicherheit zu treffen sein (Dekkers et al,
2007: 34). Eine Verpflichtung, spezifische Tests im Hinblick auf die Wirkungen
von Nanomaterialen durchzufiihren, diirfte REACH auch insoweit nicht zu ent-
nehmen sein (Fiihr in diesem Band S. 139 ff.). Im Ubrigen ist der von REACH zu-
grundegelegte Parameter der Herstellungsmenge zwar ein generell durchaus ge-
eigneter Indikator, um den Bedarf an toxikologischen Studien und sonstigen, dem
Vorsorgegrundsatz entsprechenden Aktivititen zu steuern. Fiir typischerweise in
kleineren Mengen hergestellte und gerade wegen ihrer Winzigkeit (und damit
Leichtigkeit) risikobehaftete Stoffe ist ein solcher Ansatz allerdings untauglich
(krit. auch Franco et al, 2007: 181; Kock in diesem Band S. 183 ff.). Schon gar nicht
ist die Herstellungsmenge aber eine fiir das Arbeitsschutzrecht brauchbare Refe-
renz. Der Grad der Gesundheitsgefihrdung eines konkret betroffenen Arbeitneh-
mers ist vom Ausmafs seiner individuellen Exposition am Arbeitsplatz, nicht aber
von der jahrlichen Produktionsmenge des betreffenden Betriebes abhingig. Die
Ankniipfung des Arbeitsschutzrechts an die stoffrechtlich bereitgestellten Infor-
mationen ist daher unbefriedigend.

Allerdings ist der Arbeitgeber neben der Auswertung der ihm im Rahmen von
REACH iibermittelten Daten gem. § 7 Abs. 1, 2 S. 5 GefStoffV auch verpflichtet, die
von den Nanomaterialien ausgehenden Gefihrdungen fiir die Beschiftigten selbst
zu ermitteln. Dabei sind gem. § 7 Abs. 5 GefStoffV insbesondere auch die mit den
Titigkeiten verbundenen inhalativen, dermalen und physikalisch-chemischen
Einwirkungspfade zu berticksichtigen. Fiir diese Priifung ist es nicht erheblich, ob
es sich bei Nanomaterialien um gegentiber Stoffen in herkémmlicher Grofsenord-
nung eigenstindige Stoffe handelt. Fraglich ist allerdings, wie weit die Ermitt-
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lungspflichten des Arbeitgebers reichen, insbesondere, welche Informationsquel-
len von ihm heranzuziehen sind. Regelmiflig wird hierbei das vom Hersteller ver-
fasste Sicherheitsdatenblatt die informationelle Grundlage darstellen.

Art und Umfang seiner Priifungspflichten werden in der vom Bundesministerium
fiir Arbeit und Soziales gem. § 21 Abs. 4 GefStoffV bekannt gemachten Techni-
schen Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS) konkretisiert. Bei Einhaltung dieser Bestim-
mungen ist gem. § 8 Abs. 1 S. 3 GefStoffV ,,in der Regel davon auszugehen, dass die
in der Verordnung gestellten entsprechenden Anforderungen erfiillt sind.“ Ein-
schligig sind insoweit TRGS 400 und TRGS 526.! Nach Nr. 4.1 TRGS 400 muss der
Arbeitgeber bei der Nutzung nicht selbst hergestellter Stoffe bei der Gefahren-
ermittlung neben dem Sicherheitsdatenblatt zusitzlich alle ,,ohne weiteres zu-
gingliche(n) Informationen® verwerten und ggf. Zweifeln an den Angaben auf
dem Sicherheitsdatenblatt nachgehen. Eine Auswertung einschligiger wissen-
schaftlicher Veroffentlichungen ist dabei allerdings nicht geboten, auch eigene
Tests muss er nicht anstellen. Ist ihm keine substantiierte Gefihrdungsbeurtei-
lung méglich, sind die betreffenden Materialien wie gesundheitsgefihrliche, haut-
reizende, hautsensibilisierende und einen ,,Verdacht auf Ergutverinderung® be-
griindende Stoffe zu behandeln und sind die in Nr. 4.2 Abs. 8 ff. TRSG 400 fiir
Stoffe im Allgemeinen sowie fiir die bei Titigkeiten freigesetzten Stiube im Beson-
deren festgelegten Mindestschutzmafsnahmen zu ergreifen. Handelt es sich um
einen neuen Stoff, der in wissenschaftlichen Laboratorien oder fiir wissenschaft-
liche sowie produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung ver-
wendet wird, sind gem. Nr. 4.2 Abs. 9 TRSG 400 iiberdies die Regeln fiir den Um-
gang mit giftigen Gefahrstoffen zu beachten.

Damit wird dem Vorsorgeprinzip im Ansatz zutreffend Rechnung getragen. Aber
auch die arbeitsschutzrechtliche Situation weist Liicken auf. Regelmifsig wird das
vom Hersteller verfasste Sicherheitsdatenblatt die fiir den Arbeitgeber mafdgeb-
liche informationelle Grundlage darstellen. Ist es unrichtig oder unvollstindig,
fehlen etwa aufgrund der oben geschilderten Rechtslage zu REACH ausdriickliche
Hinweise auf die Eigenschaft des Stoffes als Nanomaterial, und liegen auch keine
ohne weiteres zur Verfiigung stehenden Informationen i.S.d. Nr. 4.1 Abs. 6 TRGS
400 vor, die auf ein besonderes Gefihrdungspotential verweisen, laufen die ar-
beitsschutzrechtlichen Pflichten leer. Auf Schutzmafsnahmen nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik ist der Arbeitgeber nicht verpflichtet. Die in der TRGS
400 vorgesehenen vorsorglichen SchutzmafSsnahmen bleiben u.U. hinter diesem
Standard zuriick. Deshalb ist eine Intensivierung der Pflichten der Arbeitgeber zur
Gefihrdungsermittlung und -beurteilung geboten und vom Ausmaf3 und der Re-
duzierbarkeit der Exposition am Arbeitsplatz abhingig zu machen.

1 TRGS 400, Ausgabe Januar 2008, http://www.baua.de/nn_16704/de/Themen-von-A-Z/
Gefahrstoffe/TRGS/pdf/TRGS-400.pdf; TRGS 526, Ausgabe Februar 2008, http://www.baua.de/
nn_16744/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/ TRGS/pdf/TRGS-526.pdf.
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Abgesehen von den skizzierten Liicken bei der Gewihrleistung eines effektiven
Risikomanagements steht die arbeitsschutzrechtliche Gefihrdungspriifung der-
zeit auch vor einer Reihe von praktischen Herausforderungen:

— Es gibt keine standardisierten und validierten Verfahren zur Messung der Ex-
position von Nanopartikeln (Engel 2007: 10). Insbesondere fehlen anerkannte
Regeln fiir die Bewertung der Leistungsfihigkeit von Geriten zur Messung der
Konzentration nanoskaliger Aerosole an Arbeitsplitzen sowie ein einfaches Ka-
libriersystem fiir Messgerite zur Bestimmung der Partikelanzahlkonzentration
(BAuA 2007a: 21). Messbar sind offenbar vor allem Anzahl, Masse und Grofde
der Partikel (Schifer 2007). Auch dabei lassen sich industriell hergestellt Parti-
kel aber noch nicht von solchen ubiquitir vorkommenden Aerosolen wie Ziga-
rettenrauch und Autoabgasen unterscheiden.

— Es gibt auch noch keine abschlief3ende Klirung der Frage, welche Messgrofden
tiberhaupt zur Bestimmung der toxikologischen Wirkungen einer Exposition
relevant sind. Dementsprechend fehlt eine allgemein akzeptierte Messstrategie
(VCI 2007: 6). Offenbar spielen fiir die Folgen einer Exposition weniger die
Masse, als die Struktur, die chemische Zusammensetzung, das Volumen, die
Oberfliche, die Reaktivitit und Loslichkeit eine Rolle. Die verfiigbaren masse-
basierte Messungen sind also moglicherweise gar nicht aussagekriftig.

— UnKklarheit herrscht auch dariiber, inwieweit bisherige SchutzmafSsnahmen ge-
gen die Exposition von Stiuben und Suspensionen fiir Nanomaterialien geeig-
net sind, insbesondere also herkommliches Filtermaterial hinreichend bei ora-
ler und Schutzkleidung hinreichend bei dermaler Exposition schiitzt.

— SchlieB3lich fehlt es auch an Wissen tiber das Ausmafs der tatsichlichen Exposi-
tion entlang der Wertschopfungskette von der Herstellung iiber die Verarbei-
tung bis hin zur Entsorgung (Franco et al 2007). Insbesondere fehlt eine konti-
nuierliche Arbeitsplatzmessung. Etwa 70 % der im Jahre 2006 von der Bundes-
anstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin befragten Unternehmen fiihren
keine Expositionsmessungen zum Umgang mit Nanomaterialien am Arbeits-
platz durch, dementsprechend ist beim Herstellungsprozess von fast 80 % der
Nanoprodukte die Teilchenkonzentration am Arbeitsplatz iberhaupt nicht be-
kannt (Plitzko et al 2007: 7, 14, 16).

Vor dem Hintergrund eines derart liickenhaften Wissens- und Erkenntnisstandes
verwundert nicht, dass — mit Ausnahme von amorpher Kieselsiure (BAuA 2007b) —
arbeitsplatzbezogene Grenzwerte fehlen. Insbesondere ist der allgemeine Staub-
grenzwert der TRGS 900 gem. 2.4. Abs. 3 TRGS fiir ultrafeine Stiube nicht an-
wendbar. Es wiirde angesichts der spezifischen Eigenschaften nanoskaliger Stoffe
auch nicht weiterfiihren, Grenzwerte nach der iiblichen Methode als Masse pro Vo-
lumen ohne Beriicksichtigung der Teilchengrofse festzulegen (BUND 2007: 8).
Stattdessen sind derzeit vor allem der Verband der Chemischen Industrie und die
Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin um die Entwicklung und
Verbesserung von Leitlinien und Empfehlungen zur ,,Best-Practice” bei Messver-
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fahren, Schutzmainahmen und Kommunikation (VCI 2007) bemiiht. Uber den im
Jahre 2007 vorgelegten ,Leitfaden fiir Tatigkeiten mit Nanomaterialien am Ar-
beitsplatz® hinaus (BAuA/VCI 2007) werden branchenspezifische Empfehlungen
angestrebt (VCI 2007: 3, 8; VCI 2008).

Eine in ihrer Allgemeinheit und Pauschalitit allerdings kaum weiterfithrende
Empfehlung zum Umgang mit Nanomaterialien hat jiingst die EU-Kommission
vorgelegt (Kommission 2008). Ihr ,,Verhaltenskodex fiir verantwortungsvolle For-
schung im Bereich der Nanowissenschaften und -technologien® griindet in sieben
allgemeinen Grundsitzen wie Nachhaltigkeit, Vorsorge, Integration und Verant-
wortlichkeit. Nanoforschung diirfte ,,weder heute noch in Zukunft Menschen,
Tiere, Pflanzen oder die Umwelt schidigen oder eine Bedrohung fiir sie darstel-
len.” Sie miisse ,,potenzielle Auswirkungen ihrer Ergebnisse fiir Umwelt, Gesund-
heit und Sicherheit vorhersehen und VorsorgemafSsnahmen ergreifen, die dem
notigen Schutzniveau entsprechen.“ Dabei sollen Forscher und Forschungsein-
richtungen ,fiir die moglichen sozialen, dkologischen und gesundheitlichen
Folgen“ ihrer nanobezogenen Forschungen ,,zur Rechenschaft gezogen werden
konnen“. Die Anwendung des Vorsorgeprinzips sollte auch ,,das SchliefSen von
Wissensliicken und somit weitere Forschungs- und Entwicklungsmafinahmen be-
inhalten® Solange keine Risikobewertung der langfristigen Sicherheit vorliegt,
sollten nach Nr. 4.1.15 des Anhangs ,Forschungsarbeiten zur bewussten Ein-
fihrung von Nano-Objekten in den menschlichen Korper oder zu ihrer Beigabe zu
Lebensmitteln ... und anderen Produkten, durch die Mensch und Umwelt ihnen
ausgesetzt werden konnen, vermieden werden.“

D. Fazit

Wegen der skizzierten Liicken in der stoffrechtlichen Regulierung des Umgangs
mit Nanomaterialien kann es auch bei der Anwendung arbeitsschutzrechtlicher
Vorgaben zu Defiziten bei der Umsetzung des Vorsorgeprinzips kommen. Derzeit
ist nicht sichergestellt, dass die Gefihrdungsbeurteilung des Arbeitgebers auf
einer nanospezifischen Risikobewertung des Herstellers beruht. Auch der Arbeit-
geber selbst ist nicht zu einer uneingeschrinkten Aktualisierung seines Risikowis-
sens und zu einer darauf basierenden nanospezifischen Gefihrdungsbeurteilung
verpflichtet. Insbesondere wird ihm derzeit nicht ausdriicklich abverlangt, im
Rahmen der Auswertung ,,ohne weiteres zuginglicher Informationen® auf aktu-
elle, in gingigen Publikationsmedien verfiigbare wissenschaftliche Studien zu-
riickzugreifen. Im Zweifel ist derzeit der Schutzstandard fiir gesundheitsgefihr-
liche bzw. giftige Gefahrstoffe mafsgeblich. Das kann indes nur solange gelten, wie
derartige Risikostudien kein hoheres Gefihrdungspotential indizieren.

Reformbedarf besteht derzeit vor allem bei der Bestimmung der im Rahmen von
REACH zur Verfiigung zu stellenden Herstellerinformationen. Diese sind statt an-
hand der Herstellungsmenge anhand der vermuteten Risikoneigung des Stoffes
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und der zu erwartenden Exposition von Arbeitnehmern, Verbrauchern und Um-
welt abzustufen. Jedenfalls die arbeitsschutzspezifischen Vorsorgeregelungen
sind stirker am Umfang der Exposition des Arbeitnehmers zu orientieren. Von der
Ebene der Europiischen Gemeinschaft gehen hierzu bislang keine brauchbaren
Impulse aus. Stattdessen wire ein Zugewinn an Rechtssicherheit durch die Formu-
lierung einer eigenstindigen TRGS Nano erreichbar.
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A. Vorbemerkung
I. Begriff

Nanotechnologie ist ein naturwissenschaftlicher Begriff. Wird er als Rechtsbegriff
verwendet, verliert er seine naturwissenschaftliche Unschuld. Zustindig ist dann
der Jurist. Das wird oft tibersehen. Eine rechtliche Definition liegt derzeit, soweit
bekannt, nicht vor. Fiir die nachfolgenden Ausfiihrungen wird deshalb eine eigene
Definition, besser eine Beschreibung, formuliert. Dabei ist der Stand der naturwis-
senschaftlichen und technologischen Erkenntnisse zugrunde gelegt. Rechtlicher
Ausgangspunkt ist im Lebensmittelrecht der Verbraucherschutz, insbesondere der
Schutz vor Gesundheitsschiden. Deshalb sind fiir eine lebensmittelrechtliche De-
finition auch unwahrscheinliche Folgen der Nanotechnologie zu berticksichtigen.
Aus naturwissenschaftlicher Sicht scheinen die folgenden Informationen grundle-
gend:
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— Ausgangspunkt ist, wie die Bezeichnung sagt, die Partikelgrése im Nanobe-
reich. Als Nanobereich wird allgemein eine Partikelgrofde von 1 bis 100 nm zu
Grunde gelegt. Davon gehen auch die nachfolgenden Ausfiihrungen aus.

— Bemerkenswert an so kleinen Partikeln ist, dass sie trotz chemischer Identi-
tit andere Eigenschaften als grofsere Partikel desselben Stoffes aufweisen kon-
nen

— und dass diese Eigenschaften mit den Gesetzen der Kausalitit nicht iiberein-
stimmen miissen (das ist zwar nur eine Hypothese, deren Richtigkeit jedoch
hier im Hinblick auf das Erfordernis eines umfassenden Verbraucherschutzes
unterstellt werden muss).

— Besondere Eigenschaften sind
e physikalische Eigenschaften wie Leitfihigkeit, Farbe, Dichte;

e chemische und physikalisch chemische Eigenschaften wie Reaktionsfihig-
keit, Loslichkeit, Struktur;

¢ biologische Eigenschaften wie Diffusionseigenschaften;
— hinzukommen Nanostrukturen (Oberflichenstrukturen).
Unter Nanotechnologie verstehe ich hiernach lebensmittelrechtlich
— alle Verfahren, mit deren Hilfe Nano-Partikel erzeugt werden und

— alle Verfahren, die sich auf die Nutzung von Nanopartikeln, gleich ob neuartig
oder nicht, beziechen.

Nano-Partikel sind bekanntlich keine Erfindung des Menschen, sondern Teil der
Natur; sie sind deshalb schon immer in Lebensmitteln enthalten, wenn auch als
solche nicht oder nicht umfassend erkannt. Das schlief3t nicht aus, dass Verfahren
entwickelt werden (oder wurden), die mit bekannten Stoffen in Nano-Grofse neue,
den Verbraucherschutz beriihrende Wirkungen erzielen. Offensichtlich ist die
Wissenschaft aber auch in der Lage, neuartige Nano-Partikel zu erzeugen. Das
zwingt zu einer differenzierten Darstellung, weil aufgrund der EG-Verordnung
258/97 fiir neuartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten spezielle Vorschriften
bestehen. Bei einer Beantwortung der Frage, welchen Beschrinkungen ein nano-
technologisch verindertes Lebensmittel unterliegt und welche Mafsstibe erfiillt
sein miissen, sind deshalb zu unterscheiden:

— Lebensmittel, denen mit bekannten Verfahren neuartige Nano-Partikel zuge-
setzt wurden;

— Lebensmittel mit bekannten Nano-Partikeln, die in einem neuartigen nano-
technologischem Verfahren verindert werden;

— Lebensmittel, denen mit neuartigen Verfahren neuartige Nano-Partikel zuge-
setzt wurden;
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— Lebensmittel mit bekannten Nano-Partikeln, die mit bekannten Verfahren be-
arbeitet werden.

Unter ,,zusetzen® wird hier — der Einfachheit halber zusammengefasst — auch das
Erzeugen von Nano-Partikeln verstanden.

II. Gangder Darstellung

Da es bekanntlich bereits in grosem Umfang lebensmittelrechtliche Vorschriften
gibt, sollen zur Beantwortung der Frage nach einem Reformbedarf im Lebensmit-
telrecht zunichst diejenigen Vorschriften dargestellt werden, die sich auf Nano-
Partikel und -Verfahren beziehen konnen. Dabei wird an die drei Ziele des Lebens-
mittelrechts angekniipft:

— Gesundheitsschutz
— Tiduschungsschutz

— Information des Verbrauchers.

B. Gesundheitsschutz

Einschligig sind vornehmlich die Verordnung (EG) 178/2002 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Euro-
pdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren
zur Lebensmittelsicherheit!, die Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 iiber neuartige Lebensmittel und
neuartige Lebensmittelzutaten? und die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Eu-
ropiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber genetisch ver-
inderte Lebensmittel und Futtermittel3.

I. Art.14 Verordnung (EG) 178/2002

Art. 14 Verordnung (EG) 178/2002 bestimmt als allgemeine Anforderung an die
Lebensmittelsicherheit:

1 ABIL.L31S. 1, zuletzt gedindert durch die Verordnung (EG) Nr. 202/2008 vom 4.3.2008, ABl
Nr.L60S.17.

2 ABL L 43 vom 14.2.1997, S. 1, zuletzt geindert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003
vom 29.9.2003 ABL.L 284 S.1.

3 ABIL L 268 S. 1, zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 298/2008 vom 11. Mirz
2008 Abl.L 97 64.
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(1) Lebensmittel, die nicht sicher sind, diirfen nicht in Verkehr gebracht werden.
(2) Lebensmittel gelten als nicht sicher, wenn davon auszugehen ist, dass sie

a) gesundheitsschidlich sind,

b) fiir den Verzehr durch den Menschen ungeeignet sind.

Beispiele fiir zum Verzehr nicht geeignete Lebensmittel sind Genussuntauglich-
keit aufgrund stofflicher Verinderungen oder Beeintrichtigungen, ekelerregende
Beschaffenheit oder ekelerregende Herstellung. Dies diirfte in der Regel fiir den
Einsatz von nanotechnologischem Verfahren nicht in Betracht kommen. Damit
bleibt die Frage nach der Gesundheitsschidlichkeit.

1. Gesundheitsschidlichkeit

Bei der Entscheidung der Frage, ob ein Lebensmittel gesundheitsschidlich ist,
sind gemifs Art. 14 der Verordnung (EG) 178/2002 zu bertiicksichtigen:

— die wahrscheinlichen sofortigen und/oder kurzfristigen und/oder langfristigen
Auswirkungen des Lebensmittels nicht nur auf die Gesundheit des Verbrau-
chers, sondern auch auf nachfolgende Generationen;

— die wahrscheinlichen kumulativen toxischen Auswirkungen;

— die besondere gesundheitliche Empfindlichkeit einer bestimmten Verbraucher-
gruppe, falls das Lebensmittel fiir diese Gruppe von Verbrauchern bestimmt ist.

a) Wahrscheinliche Auswirkungen

Unzulissig ist hiernach das Inverkehrbringen von Lebensmitteln, wenn sie die
menschliche Gesundheit gefihrden konnen. Es ist also nicht erforderlich, dass be-
reits Gesundheitsschiden vorliegen, sie miissen lediglich moglich sein, wobei ein
geringer Grad der Wahrscheinlichkeit schon ausreicht.

aa) Langfristige Auswirkungen

Diese Anforderung an Lebensmittel setzt nach zutreffender Auffassung entspre-
chend langfristig angelegte Versuche voraus, sofern es nicht moglich ist, langfris-
tige Auswirkungen so zu simulieren, dass ihre Ergebnisse mit an Sicherheit gren-
zender Wahrscheinlichkeit den tatsichlichen langfristigen Auswirkungen ent-
sprechen. Es erscheint zweifelhaft, dass dies bei neuartigen Verfahren immer
berticksichtigt wird.

bb) Auswirkungen auf nachfolgende Generationen

Dieses Erfordernis verlangt von dem Lebensmittelhersteller hellseherische Eigen-
schaften: es sind nicht nur — in der eben dargelegten Weise — die Auswirkungen des
Stoffes selbst zu ermitteln, sondern es muss auch der physiologische und gesell-
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schaftliche Status spiterer Generationen prognostiziert werden. Es fillt schwer,
die politische Entscheidung zur Einbeziehung dieser Anforderung in das Lebens-
mittelrecht mit der gebotenen Zuriickhaltung zu kommentieren. Jedenfalls ist die
oben erhobene Forderung, langfristige Auswirkungen miissten simuliert und mit
an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit richtig prognostiziert werden, bei
Auswirkungen auf nachfolgende Generationen kaum zu realisieren.

b) Kumulative Auswirkungen

Hiernach kommt es nicht nur auf die Auswirkungen des betreffenden Stoffes
selbst an, sondern auch auf Auswirkungen durch Reaktionen mit anderen Stoffen
des Lebensmittels. Zu den kumulativen Auswirkungen gehéren auch Summa-
tions-Wirkungen sowie Wechselwirkungen mit anderen Lebensmitteln. Das
diirfte im Hinblick auf die besonderen Eigenschaften von Nano-Partikeln hier eine
erhebliche Rolle spielen.

c) Diebesondere gesundheitliche Empfindlichkeit einer bestimmten
Verbrauchergruppe, falls das Lebensmittel fiir diese Gruppe von
Verbrauchern bestimmt ist

Diese Anforderung betrifft z.B. Verbraucher, die auf diitetische Lebensmittel an-
gewiesen sind, sowie Allergiker und dhnliche Personengruppen. Entscheidend ist
hier, dass das Lebensmittel fiir solche Personengruppen bestimmt sein muss, so
dass andere Empfindlichkeiten nicht zu berticksichtigen sind.

2. Einschrinkungen

Bei der Entscheidung der Frage, ob ein Lebensmittel sicher ist oder nicht, sind —
gleichfalls gemifs Art. 14 der Verordnung (EG) 178/2002 — zu beriicksichtigen:

a) die normalen Bedingungen seiner Verwendung durch den Verbraucher und auf
allen Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen

Mit dieser Einschrinkung wird insbesondere die Beriicksichtigung von Fehlver-
halten der Verbraucher ausgeschlossen. Das gilt allerdings nicht fiir vorausseh-
bares Verhalten der Verbraucher; gegebenenfalls sind zumindest entsprechende
Kennzeichnungen des Lebensmittels erforderlich.

b) die dem Verbraucher vermittelten Informationen einschliefSlich der Angaben
auf dem Etikett oder sonstige ihm normalerweise zugingliche Informationen
tliber die Vermeidung bestimmter die Gesundheit beeintrichtigender Wirkungen
eines bestimmten Lebensmittels oder einer bestimmten Lebensmittelkategorie.

Hiernach kann der fiir das Inverkehrbringen Verantwortliche durch entspre-
chende Kennzeichnung Risiken aus der Verwendung des Lebensmittels durch den
Verbraucher ausschliefSen oder zumindest beschrinken. Bedeutung haben inso-
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weit auch allgemein zugingliche Informationen, z.B. dass verderbliche Lebens-
mittel kiihl gelagert werden miissen.

II. Verordnung 258/97 iiber neuartige Lebensmittel und neuar-
tige Lebensmittelzutaten

Neuartig sind nach Art. 1 EG-Verordnung 258/97 solche Lebensmittel und Lebens-
mittelzutaten, die bisher noch nicht in nennenswertem Umfang fiir den mensch-
lichen Verzehr verwendet wurden. Das hierfiir masgebende Datum ist nach mei-
ner Auffassung das Jahr 1992, nach herrschender Meinung jedoch das Jahr 1997.
Die nachfolgende Darstellung kniipft an die oben angesprochenen verschiedenen
Formen nanotechnologischer Aktivitit an.

1. Lebensmittel, denen mit bekannten Verfahren neuartige Nano-
Partikel zugesetzt werden

Diese Lebensmittel kénnen gem. Art. 1 Abs. 2¢) Verordnung 258/97 der Definition
fiir neuartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten unterfallen, wenn es sich um
Lebensmittel und Lebensmittelzutaten mit neuer oder gezielt modifizierter
primirer Molekularstruktur handelt. Ob dieser Tatbestand bei neuartigen Nano-
Partikeln zutreffen kann, bedarf der Einbeziehung naturwissenschaftlicher Be-
wertungen und kann an dieser Stelle nicht entschieden werden. Ist bei neuen
Nano-Partikeln die Molekularstruktur gegeniiber grofSeren Partikeln verdndert,
greift die Verordnung fiir neuartige Lebensmittel ein.

2. Lebensmittel mit bekannten Nano-Partikeln, die in einem neuartigen
nanotechnologischen Verfahren verindert werden

Dass Lebensmittel, die in einem solchen Verfahren verindert werden, im Sinne der
Verordnung iiber neuartige Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten neuartig sind,
liegt auf der Hand. Solche Lebensmittel unterliegen aber der Verordnung (gemifs
Art. 2 Abs. 2 Buchst. f) nur dann,

wenn das Verfahren eine bedeutende Verinderung ihrer Zusammensetzung
oder der Struktur der Lebensmittel oder der Lebensmittelzutaten bewirkt hat,
was sich auf ihren Nihrwert, ihren Stoffwechsel oder auf die Menge uner-
wiinschter Stoffe im Lebensmittel auswirkt.

Auch hier l4sst sich ohne naturwissenschaftliche Kenntnisse nicht sicher sagen,
wann diese Voraussetzung erfiillt ist. Dazu als Beispiel

Emulsionstechniken zur Erzeugung von Fettpartikel in Nano-Grofse zur Fein-
verteilung der Fettphase in der Wasserphase (oder umgekehrt): Bei diesen Tech-
niken handelt es sich um neuartige Verfahren im Sinne der Verordnung (EG)
258/07, so dass die Verfahren nur nach Zulassung bei der Herstellung von
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Emulsionen genutzt werden konnen und die gesundheitliche Unbedenklich-
keit gleichfalls im Zulassungsverfahren gepriift wird.

3. Lebensmittel, die traditionell Nano-Partikel enthalten und die auch
nach einem herkommlichen, also nicht neuartigen Verfahren
hergestellt wurden

Diese dritte Gruppe kommt hier nicht in Betracht.

4. Das Genehmigungsverfahren

Wird mithin zumindest ein Teil der mit Nano-Technologie hergestellten Lebens-
mittel durch die genannten Tatbestinde der Verordnung iiber neuartige Lebens-
mittel und Lebensmittelzutaten erfasst, gilt fiir sie das in der Verordnung vorgese-
hene Genehmigungsverfahren. Ausgenommen hiervon sind Zusatzstoffe, Aromen
und Losungsmittel, fiir die eigene Zulassungsverfahren bestehen. Auf Zusatz-
stoffe wird noch eingegangen.

Neuartige Lebensmittelzutaten diirfen gemifs Art. 4 der Verordnung 258/97 nur
in Verkehr gebracht werden, wenn dies genehmigt ist. Die Genehmigung setzt ein
Verfahren voraus, an dem neben dem Mitgliedstaat der EU, in dem sich der Antrag-
steller befindet, die EU-Kommission sowie alle anderen Mitgliedstaaten beteiligt
sind bzw. sich beteiligen konnen. Eine Genehmigung ist allerdings nicht erforder-
lich, wenn die Lebensmittelzutat im Wesentlichen bestehenden Lebensmittelzu-
taten gleichwertig ist. Dies hat derjenige zu beurteilen, der die Lebensmittelzutat
in Verkehr bringen will. Anstatt der Genehmigung ist eine Information der EU-
Kommission vorgeschrieben, von der alle Mitgliedstaaten unterrichtet werden.

Das Genehmigungsverfahren besteht aus zwei Stufen, nimlich
— einer Erstpriifung und
— einer erginzenden Priifung.

Die erginzende Priifung ist allerdings nur erforderlich, wenn die Lebensmittel-
priifstelle, von der die Erstpriifung durchgefiihrt wird, dies fiir erforderlich hilt.

Art. 3 Verordnung 258/97 bestimmt, dass neuartige Lebensmittelzutaten
— keine Gefahr fiir den Verbraucher darstellen und
— keine Irrefiihrung des Verbrauchers bewirken diirfen sowie

— sich von dem vergleichbaren traditionellen Lebensmittel nicht soweit unter-
scheiden diirfen, dass ihr normaler Verzehr Ernihrungsmingel fiir den Ver-
braucher mit sich brichte.

Die beiden ersten Voraussetzungen fiir die Genehmigung entsprechen den allge-
meinen Anforderungen an Lebensmittel. Eine kurze Erliuterung ist jedoch zu der
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dritten Voraussetzung erforderlich, wonach keine Ernihrungsmingel im Ver-
gleich mit dem traditionellen Lebensmittel eintreten diirfen. Dafiir ist allein die
Beschaffenheit des Lebensmittels mafsgebend, und zwar unabhingig davon, ob
der Verbraucher durch entsprechende Kenntlichmachung iiber die entstehenden
Ernihrungsmingel unterrichtet werden konnte. Wird also z. B. die Genehmigung
fiir ein Apfelsaftgetrink beantragt, das neuartige Nano-Partikel enthilt, jedoch
nicht denselben Vitamingehalt wie ein traditionelles Apfelsaftgetrink, kann die
Genehmigung nicht erteilt werden.

Wird die Genehmigung — entweder nach der Erstpriifung oder auch erst nach der
erginzenden Priifung — erteilt, ist sie mit speziellen Auflagen zu versehen. Zwin-
gend vorgeschrieben sind Auflagen betreffend

— die Verwendung von Lebensmittelzutaten,
— dieBezeichnung der Lebensmittelzutat sowie ihrer genauen Merkmale und
— spezifische Etikettierungsanforderungen.

Diese Etikettierungsanforderungen werden im spiteren Zusammenhang darge-
stellt. Festzuhalten ist noch, dass bereits erteilte Genehmigungen widerrufen oder
modifiziert werden kénnen, wenn ein Mitgliedstaat stichhaltig eine Gefihrdung
der menschlichen Gesundheit oder der Umwelt darlegt.

Abschliefsend sei darauf hingewiesen, dass die Verordnung (EG) 258/97demnichst
liberarbeitet werden soll und dabei auch neue Technologien, insbesondere die
Nanotechnologie Beriicksichtigung finden werden (vgl. Bundestagsdrucksache
16/6337).

III. Verordnung (EG) 1829/2003
tiber gentechnisch verinderte Lebensmittel und Futtermittel

Den Vorschriften dieser Verordnung unterliegen

— zur Verwendung als Lebensmittel oder in Lebensmitteln bestimmte gentech-
nisch verinderte Organismen (GVO),

— Lebensmittel, die GVO enthalten oder aus solchen bestehen sowie

— Lebensmittel, die aus GVO hergestellt werden oder entsprechende Zutaten ent-
halten.

Auch ohne Abstimmung mit naturwissenschaftlicher Fachkenntnis ldsst sich un-
terstellen, dass Nano-Partikel aus GVO herzustellen sind, dass also mit gentechni-
schen Verfahren Nano-Partikel erzeugt werden kénnen. Dementsprechend unter-
liegen solche Lebensmittel auch den Vorschriften fiir gentechnisch verinderte
Lebensmittel. Solche Lebensmittel diirfen anders als neuartige Lebensmittel nur
nach einer Genehmigung in Verkehr gebracht werden; eine Information der EU-
Kommission bei Gleichwertigkeit mit herkommlichen Lebensmitteln reicht also
nicht aus. Fiir das Inverkehrbringen gentechnisch verinderter Lebensmittel gilt
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aber im Prinzip ein dhnliches Verfahren, wie bei den neuartigen Lebensmitteln. Es
gelten auch dhnliche — wenn auch in einigen Punkten strengere — Anforderungen.

IV. Vorschriften fiir Zusatzstoffe

Zusatzstoffe sind, abgesehen von etwas merkwiirdigen Besonderheiten des deut-
schen Lebensmittelrechts, alle Stoffe, die Lebensmitteln zu technologischen
Zwecken zugesetzt werden. Sie unterliegen einem Verwendungsverbot, sofern sie
nicht zugelassen sind. Das gilt dann auch fiir Nano-Partikel, die Lebensmitteln aus
technologischen Griinden, z.B. zur Konservierung zugesetzt werden, und zwar
unabhingig davon, ob es sich um natiirliche Stoffe oder mit entsprechenden Ver-
fahren erzeugte neue Stoffe handelt. Dass im Zulassungsverfahren insbesondere
die toxikologischen Eigenschaften gepriift werden, liegt auf der Hand. Dass dies
nach den Erfordernissen des bereits dargestellten Art. 14 der Verordnung (EG)
178/2002 geschieht, ist selbstverstindlich. Bei technologischer Verwendung von
Nano-Partikeln ist mithin der Gesundheitsschutz, soweit er nicht hellseherische
Fahigkeiten voraussetzt, zu 100 % gewihrleistet. Das gilt auch fiir die Erzeugung
von Zusatzstoffen im Lebensmittel.

C. Tauschungsschutz

Einschligig ist insoweit § 11 LFGB, der ,,Vorschriften zum Schutz vor Tduschung®
enthilt. Einschligig fiir nanotechnologisch hergestellte Lebensmittel sind insbe-
sondere die Tatbestinde des § 11 Abs. 2 Nr. 2 LFGB, die als Konkretisierungen des
allgemeinen Irrefiihrungsverbotes in § 11 Abs. 1 LFGB anzusehen sind:

Die Vorschrift bezieht sich auf das Inverkehrbringen von

a) nachgemachten Lebensmitteln

Dies sind Lebensmittel, die nach ihrer dufseren Beschaffenheit einem bekannten
Lebensmittel zumindest Zhnlich sind, ohne dass der Verbraucher dies erkennt. Das
liegt bei nanotechnologisch hergestellten Lebensmitteln nahe, weil neue oder
neuartige Lebensmittel aus Griinden des Marketings regelmif3ig an vorhandene
Lebensmittel ankniipfen.

b) Lebensmitteln, die hinsichtlich ihrer Beschaffenheit von der
Verkehrsauffassung abweichen und dadurch in ihrem Wert,
insbesondere in ihrem Nihr- oder Genusswert oder in ihrer
Brauchbarkeit nicht unerheblich gemindert sind

Ob auch der zweite Tatbestand des § 11 Abs. 2 fiir die Nanotechnologie Bedeutung
hat, soll hier offen bleiben. In Betracht kommt aber sicher der dritte Tatbestand,
niamlich
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c) Lebensmittel, die geeignet sind, den Anschein einer besseren
als der tatsichlichen Beschaffenheit zu erwecken

Greift einer dieser Tatbestinde ein, ist das Lebensmittel zwar durchaus verkehrs-
fihig, es darf aber nicht ohne ausreichende Kenntlichmachung gewerbsmiflig in den
Verkehr gebracht werden. Diese Kenntlichmachung muss so formuliert sein, dass
sie fiir den Verbraucher verstindlich ist. Die Kenntlichmachung im Tauschungs-
schutz unterscheidet sich damit erheblich von anderen Kennzeichnungen, z.B. des
Zutatenverzeichnisses, das fiir den Grofsteil der Verbraucher oftmals eher irre-
fithrend als informierend zu sein scheint.

D. Information der Verbraucher

Eine generelle Verpflichtung zur Kennzeichnung von Lebensmitteln mit Nano-
Partikeln gibt es derzeit nicht. Kennzeichnungspflichten bestehen jedoch fiir
neuartige Lebensmittel und gentechnisch verinderte Lebensmittel; auSerdem
wird der Verbraucher iiber die allgemeine Kennzeichnung informiert.

I. Verordnung 258/97 iiber neuartige Lebensmittel
und neuartige Lebensmittelzutaten

Neuartige Lebensmittel miissen, wie schon gesagt, beim Inverkehrbringen speziel-
len Kennzeichnungsvorschriften entsprechen. Einschligig ist insoweit Artikel 8
Verordnung (EG) 258/97.

a) Anzugeben sind danach erstens alle Merkmale oder Ernihrungseigenschaften
wie Zusammensetzung, Nihrwert oder nutritive Wirkungen sowie Verwendungs-
zweck des Lebensmittels, soweit das neuartige Lebensmittel einem bestehenden
Lebensmittel nicht gleichwertig ist.

Ob das der Fall ist, richtet sich nach den genannten Merkmalen, also Zusammen-
setzung, Nihrwert, nutritive Wirkungen und Verwendungszweck. Ist also z.B. der
Gehalt an Mineralstoffen niedriger oder der Gehalt an Vitamin E extrem hoéher,
muss dies gekennzeichnet werden. Voraussetzung ist zwar ein bestehendes
Lebensmittel, dies ist aber in der Regel gegeben, weil neue Lebensmittel meist in
Anlehnung an vorhandene Lebensmittel konzipiert werden.

b) Zu kennzeichnen sind zweitens Stoffe in dem neuartigen Lebensmittel, die in
bestehenden gleichwertigen Lebensmitteln nicht vorhanden sind, jedoch die Ge-
sundheit bestimmter Bevolkerungsgruppen beeinflussen kénnen.

Als Beispiel konnen hier neuartige Nano-Partikel gelten, die als Fettersatz in
Wursterzeugnissen eingesetzt werden. Die Kennzeichnung ist auch dann erforder-
lich, wenn nur bestimmte Bevolkerungsgruppen, z. B. nur Allergiker einer ge-
sundheitlichen Beeinflussung ausgesetzt sind.
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¢) Zu kennzeichnen sind drittens Stoffe in dem neuartigen Lebensmittel, die in
bestehenden gleichwertigen Lebensmitteln nicht vorhanden sind und gegen die
ethische Vorbehalte bestehen.

Diese Kennzeichnungspflicht ist allerdings dufderst diffus, jedenfalls konnen nur
solche Vorbehalte gemeint sein, die von der Allgemeinheit oder wenigstens einem
iiberwiegenden Teil der Bevolkerung geteilt werden. Auch religidse Vorbehalte
oder Vorstellungen von Vegetariern, konnen, da sie letztlich uniibersehbar sind,
bei verniinftiger Auslegung der Vorschrift keine zwingende Kennzeichnungs-
pflicht begriinden.

II. Verordnung (EG) 1829/2003 iiber gentechnisch
verinderte Lebensmittel und Futtermittel

Die Kennzeichnung gentechnisch verinderter Lebensmittel ist Zhnlich geregelt
wie die Kennzeichnung neuartiger Lebensmittel. Allerdings ist zusitzlich be-
stimmt, dass die gentechnische Verinderung angegeben werden muss. Art. 13
Abs. 1 der Verordnung (EG) 1829/2003 verlangt, dass im Zutatenverzeichnis bei
der betreffenden Zutat der Zusatz ,,genetisch verindert® oder ,,aus genetisch ver-
inderten (Bezeichnung der Zutat) hergestellt“ angebracht wird. Die Verordnung
gestattet jedoch, den Hinweis auf die gentechnische Verinderung in einer FufSnote
zum Zutatenverzeichnis anzugeben. Dann muss der Hinweis aber in gleicher
Schriftgréfde wie das Zutatenverzeichnis erscheinen. Wird das Lebensmittel unver-
packt, d.h. lose in Verkehr gebracht, muss die Kennzeichnung in unmittelbarem
Zusammenhang mit der Auslage des Lebensmittels angebracht werden, und zwar
gut lesbar und identifizierbar. Dasselbe gilt bei Packungen, deren gréf3te Ober-
fliche 10 Quadratzentimeter unterschreitet, weil auf diesen Packungen die ge-
samte Kennzeichnung kaum angebracht werden kann. Zusammengefasst kann
davon ausgegangen werden, dass der aufmerksame Verbraucher immer informiert
wird, wenn ihm ein gentechnisch verindertes Lebensmittel oder ein Lebensmittel
mit gentechnisch verinderten Organismen angeboten wird.

Neben dieser speziellen Kennzeichnung der gentechnischen Verinderung sind
ebenso wie bei den neuartigen Lebensmitteln die Zusammensetzung, der Nihr-
wert, die nutritiven Wirkungen sowie der Verwendungszweck zu kennzeichnen,
auSerdem Auswirkungen auf die Gesundheit bestimmter Bevolkerungsgruppen,
also z.B. der Allergiker. Dazu gelten die oben gemachten Bemerkungen entspre-
chend.

Eine Besonderheit besteht noch fiir den Hinweis ,,ohne Gentechnik®, dessen Zulis-
sigkeit jetzt in dem neuen § 3a EG — Gentechnik-Durchfiihrungsgesetz geregelt
ist. Nach dieser Vorschrift darf die Angabe nicht bei Lebensmitteln und Lebensmit-
telzutaten verwendet werden, die nach Art. 12 und 13 der Verordnung (EG)
1829/2003 zu kennzeichnen wiren. Ausgenommen von der dort vorgeschriebenen
Kennzeichnung sind Lebensmittel, die GVO in einem Anteil enthalten, der nicht
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hoher als 0,9 % des Lebensmittels oder der Lebensmittelzutat ist. Die Angabe
»ohne Gentechnik® ist mithin bei solchen Lebensmitteln nicht untersagt. Das gilt
dann auch fiir Lebensmittel, die gentechnisch verinderte oder gentechnisch er-
zeugte Nanopartikel unter 0,9 % des Lebensmittels oder der Lebensmittelzutat
enthalten. Da sicher davon ausgegangen werden kann, dass ein Grofsteil der Ver-
braucher die Angabe ,,ohne Gentechnik® dahin versteht, das in dem Lebensmittel
tatsichlich keine gentechnisch verinderten Stoffe (und aus GVO hergestellte
Stoffe) enthalten sind, liegt offenkundig eine gesetzlich geregelte Irrefiihrung vor.

Hinzuweisen ist abschliefSend auch auf die Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber die Riick-
verfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch verinderten Organismen und
tiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten Organismen herge-
stellten Lebensmitteln und Futtermitteln, in der spezielle Kennzeichnungspflich-
ten enthalten sind.

III. Allgemeine Kennzeichnung

Nach den Vorschriften der Lebensmittel-Kennzeichnungsverordnung (LMKV) so-
wie des Eichgesetzes in Verbindung mit der Fertigpackungsverordnung zu kenn-
zeichnen sind:

— die Verkehrsbezeichnung

— Name oder Firma von Hersteller oder Hindler
— Zutatenverzeichnis

— Mindesthaltbarkeitsdatum

— ggf. Alkoholgehalt

— Menge bestimmter Zutaten

— Menge

Dariiber hinaus sind noch zahlreiche weitere Kennzeichnungen erforderlich, z.B.
ggf. das Abtropfgewicht (LMKYV), die Angabe ,,tiefgefroren® (Verordnung tiber tief-
gefrorene Lebensmittel), die Angaben ,,geschwefelt®, ,,geschwirzt“ (Zusatzstoff-
Zulassungsverordnung) usw. Zu erwihnen ist lediglich noch, dass seit einiger Zeit
auch in der LMKV eine spezielle Kennzeichnung des Allergiepotenzials bestimm-
ter Zutaten vorgeschrieben ist.
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E. Verpackungen, die Nano-Partikel enthalten

Ohne Ubergang oder sonstige Beeinflussung des Lebensmittels hat ein Gehalt an
Nano-Partikeln in Verpackungsmaterial lebensmittelrechtlich keine Bedeutung.
Generell ist es verboten, bei Lebensmitteln Verpackungen zu verwenden, aus
denen Stoffe auf Lebensmittel {ibergehen konnen, die technologisch vermeidbar
sowie gesundheitlich, geschmacklich oder geruchlich bedenklich sind. Insoweit
bestehen fiir nanotechnologisch hergestellte Lebensmittel keine Besonderheiten.

Fiir die nanotechnologisch hergestellten Lebensmittel bestehen aber Besonderhei-
ten bei Verwendung von sogenannten aktiven oder intelligenten Lebensmittel-
kontakt-Materialien und -Gegenstinden. Nach den Definitionen des Art. 2 Abs. 2
a)und b) Verordnung (EG) 1935/2004 iiber Materialien und Gegenstinde, die dazu
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, vom 27.10.20044
sind:

- yaktive Lebensmittelkontakt-Materialien und -Gegenstinde“ Materialien und
Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, die Haltbarkeit eines verpackten Lebens-
mittels zu verlingern oder dessen Zustand zu erhalten bzw. zu verbessern. Sie
sind derart beschaffen, dass sie gezielt Bestandteile enthalten, die Stoffe an das
verpackte Lebensmittel oder die das Lebensmittel umgebende Umwelt abgeben
oder diesen entziehen konnen;

- intelligente Lebensmittelkontakt-Materialien und -Gegenstinde® Materialien
und Gegenstinde, mit denen der Zustand eines verpackten Lebensmittels oder
die das Lebensmittel umgebende Umwelt tiberwacht wird.

Unter einem aktiven Lebensmittelkontakt-Material ist z.B. Verpackungsmaterial
zu verstehen, das einen Konservierungsstoff wie Sorbinsiure oder Antioxidantien
wie BHT in einer kontrollierten Menge an das Lebensmittel abgibt. Ein Beispiel
fiir ein intelligentes Lebensmittelkontakt-Material ist Verpackungsmaterial, das
den Verderb des Lebensmittels anzeigt, indem dessen ph-Wert einen speziellen
Inhaltsstoff von griin in rot verfirbt. Dass diese neuartigen Verpackungsformen
fiir nanotechnologische Innovationen ein weites Feld 6ffnen, diirfte offensichtlich
sein. Sie bediirfen jedoch ebenso wie neuartige oder gentechnisch verinderte
Lebensmittel einer Zulassung, und auch das Verfahren der Zulassung ist ahnlich.
Auf die Darstellung der Einzelheiten kommt es im vorliegenden Zusammenhang
nicht an.

4 ADbl.L338S.4.

245



Kurt-Dietrich Rathke

F. Reformbedarfim Lebensmittelrecht?
I. Vorbemerkung

Eine Auf3erung zu einem Reformbedarf, also der Notwendigkeit neuer Vorschrif-
ten, erfordert zwei Vorbemerkungen:

Dies betrifft zunidchst die Problematik Generalklausel/Einzelvorschrift. Der viele
Jahrzehnte oft beklagten Flucht in die Generalklauseln ist zwischenzeitlich, insbe-
sondere durch das Gemeinschaftsrecht, eine Flut von Einzelvorschriften gefolgt.
Das hat vielfach dazu gefiihrt, dass die Ubersichtlichkeit der Rechtsvorschriften im
Lebensmittelrecht verloren gegangen und damit auch die Voraussehbarkeit fiir
den Rechtsunterworfenen fragwiirdig geworden ist. Den nachfolgenden Uber-
legungen liegt die Auffassung zugrunde, dass jeweils genau zu priifen ist, ob eine
generelle Vorschrift ausreicht.

In einigen Beitrigen des vorliegenden Bandes wird die Auffassung vertreten, unter
dem Gesichtspunkt der Risikokommunikation seien bei der Gesetzgebung die
Vorstellungen der Bevolkerung zu berticksichtigen. Demgegeniiber ist zu beto-
nen, dass es Aufgabe des Gesetzgebers ist, eine Risikobewertung vorzunehmen
und dass nach der Definition in Art. 3 Nr. 11 Verordnung (EG) 178/2002 die Risiko-
kommunikation — jedenfalls im Lebensmittelrecht — nicht zur Risikobewertung
gehort. Es erscheint deshalb verfehlt, Rechtsvorschriften an den durch Meinungs-
forschungsinstitute ermittelten Stimmungen der Bevolkerung (und den Ergebnis-
sen sogenannter Verbrauchervoten) zu orientieren. Dies liegt auch den nachfolgen-
den Ausfiihrungen zu Grunde.

II. Neue Vorschriften?

Die dargestellten Vorschriften zum Schutz des Verbrauchers und zum Tiu-
schungsschutz und zur Information des Verbrauchers reichen als generelle Vor-
schriften sicher aus.> Die Frage, ob sie derzeit hinreichend effektivangewandt wer-
den, ist nicht Gegenstand dieses Beitrags. Wird dies unterstellt, kommt der Erlass
neuer Vorschriften nur in Betracht, wenn bei einzelnen Lebensmittelgruppen oder
einzelnen Herstellungsverfahren eine Konkretisierung der allgemeinen Vorschrif-
ten erforderlich erscheint, z. B. bei der Bestimmung von

5 So jetzt auch die EU-Kommission in der Mitteilung KOM (2008) 306 endgiiltig vom 17.6.
2008; sie fiihrt u.a. aus: Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass die derzeitigen Rechtsvorschriften weitge-
hend den mit Nanomaterialien verbundenen Risiken gerecht werden, und dass es der aktuelle Rechtsrahmen
ermoglicht, mit diesen Risiken umzugehen. Gleichwohl konnte aufgrund neuer Informationen eine Anpassung
der derzeitigen Rechtsvorschriften, beispiclsweise in Bezug auf die in einigen Vorschriften enthaltenen Schwel-
lenwerte, notwendig werden. — In praktisch allen Produktvorschriften sind eine Risikobewertung und
RisikomanagementmafSnahmen vorgeschrieben. Nanomaterialien sind davon nicht ausgenommen. Erfor-
derlich ist jedoch nach Auffassung der Kommission ein Ausbau der Wissensbasis sowie eine ver-
besserte Umsetzung gemeinschaftsrechtlicher Regelung in nationales Recht.
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— Hochstmengen
— Reinheitsanforderungen
— bestimmten Verfahren

— bestimmten Kennzeichnungen, insbesondere fiir spezielle Verbrauchergrup-
pen wie Allergiker und Kranke.

Konkrete Anhaltspunkte fiir die Notwendigkeit derartiger spezieller Vorschriften
sind derzeit allerdings nicht erkennbar. Eine generelle Kennzeichnung von Zuta-
ten aus Nano-Partikeln erscheint derzeit nicht erforderlich. Allerdings sollte unter
dem Gesichtspunkt des Verbraucherschutzes von der Nanotechnologie zu erwar-
ten sein, dass sie im Lebensmittelbereich alle wissenschaftlichen Erkenntnismog-
lichkeiten nutzt, den Verbraucher vor Gesundheitsschiden zu schiitzen. Soweit
dieser Schutz nicht mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit gewihr-
leistet werden kann, ist auf die Anwendung dieser Technologie zu verzichten.
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A. Problemstellung: Nanotechnologie, Regulierung
und Innovation

I. Zur Definition und Abgrenzung der Nanotechnologie

Nanotechnologie wird hiufig als Technologie der Zukunft bezeichnet (vgl. Bun-
desministerium fiir Bildung und Forschung 2004: 4), als eine der chancenreichsten
Technologien mit Querschnittscharakter (vgl. Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung 2006a: 3). Obwohl eine breite Mehrheit aus Wissenschaft und Wirt-
schaft dieser Aussage zustimmt (vgl. z.B. Oertel 2004: 18; Iden 2004: 2), existiert
Untersuchungen zufolge keine international einheitliche Sichtweise dariiber, wie
Nanotechnologie zu definieren ist (vgl. Luther et al. 2004: 15). Laut der Studie von
Luther et al. gilt:
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»[...] Eine scharfe Definition dessen, was zur Nanotechnologie gehort, erweist
sich deswegen als schwierig (und auch wenig sinnvoll), weil es viele Grenzfille
gibt.[...].“ (Luther et al. 2004: 17)

GemifS der Studie gibt es fiir die ,,Definition von Nanotechnologie [...] im Wesent-
lichen zwei Kriterien, die teilweise unterschiedlich angewendet werden.” (Luther
et al. 2004: 16). Kriterium eins ist der geometrische Mafsstab, also die Grofsenord-
nung, in der sich das Untersuchte bewegt. Kriterium zwei beschreibt die verinder-
ten Eigenschaften und Funktionalititen, die aufgrund der Nanoskaligkeit ent-
stehen (vgl. Luther et al. 2004: 16). In einem Hintergrundpapier des Umwelt-
bundesamts wird in diesem Zusammenhang explizit darauf hingewiesen, dass
sNanopartikel [...] wegen ihrer geringen Abmessungen im Vergleich zu grofSeren
Partikeln der gleichen Chemikalie vollig neue Eigenschaften verleihen [konnen].*
(Umweltbundesamt 2006: 22). So kann z.B. ein Material, welches auf der Mikro-
ebene elektrisch nicht leitfihig ist, auf der Nanoebene elektrisch leitfihig werden
(vgl. z.B. Luther et al. 2004: 19). Eine Definition der Nanotechnologie verlangt so-
mit immer eine gemeinsame Betrachtung von Strukturgrofse und Funktion (vgl.
Luther et al. 2004: 17). Da in der Definition des Bundesministeriums fiir Bildung
und Forschung beide Aspekte bertiicksichtigt werden, wird dieselbige im weiteren
Verlauf dieser Arbeit zugrunde gelegt:

»Nanotechnologie beschreibt die Herstellung, Untersuchung und Anwendung
von Strukturen, molekularen Materialien, inneren Grenz- und Oberflichen mit
mindestens einer kritischen Dimension oder mit Fertigungstoleranzen (typi-
scherweise) unterhalb 100 Nanometer. Entscheidend ist dabei, dass allein aus
der Nanoskaligkeit der Systemkomponenten neue Funktionalititen und Eigen-
schaften zur Verbesserung bestehender oder Entwicklung neuer Produkte und
Anwendungsoptionen resultieren. Diese neuen Effekte und Moglichkeiten sind
tiberwiegend im Verhiltnis von Oberflichen- zu Volumenatomen und im quan-
tenmechanischen Verhalten der Materiebausteine begriindet. (Bundesministe-
rium fiir Bildung und Forschung 2004: 6)

Aus der Definition wird deutlich, dass Nanotechnologie also nicht nur die konse-
quente Weiterentwicklung von Altbekanntem, wie z.B. weiterer Miniaturisie-
rungsanstrengungen im Bereich der Mikroelektronik (vgl. auch Abbildung 1) ist,
sondern eben auch die gezielte Nutzung der durch die Nanoskaligkeit entstehen-
den neuen Eigenschaften und Funktionalititen des Objektes umfasst (vgl. auch
Bachmann 1998: 7).

Streng genommen ist die Nanotechnologie an sich nicht neu. Nanopartikel kom-
men auch in der Natur vor und entstehen z. B. durch natiirliche Verbrennungspro-
zesse (vgl. Kiihling/Horn 2007: 11).! Die Natur ist dariiber hinaus in der Lage,
Nanotechnologie erfolgreich anzuwenden (BSP: Lotusbliiteneffekt, z.B. Bundes-

1 Ein Beispiel ist die aktuelle Feinstaubdiskussion in der Bevolkerung.
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ministerium fiir Bildung und Forschung 2006b: 8 ff.). Neu ist auch nicht, dass der
Mensch generell imstande ist, feine bzw. ultrafeine nanoskalige Partikel zu produ-
zieren, denn diese entstehen aus technischen Verbrennungs- und Verarbeitungs-
prozessen (vgl. Kiihling/Horn 2007: 11). Neu ist, dass sich der Mensch u.a. durch
gezielte Miniaturisierung (Molekiilaufbau), also durch synthetische Herstellung der
Nanopartikel, die damit einhergehende Verinderung der Eigenschaften (z.B.
quantenmechanisches Verhalten der Partikel) und Funktionalititen der Partikel
zunutze macht.
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Abb. 1: Generelle Entwicklungstendenzen und Bezug zur Nanotechnologie (Quelle: VDI TZ, in: Luther et al.
2004: 17).

II. Anwendungs- und Marktpotenziale der Nanotechnologie

Mit Hilfe der Nanotechnologie ldsst sich eine Vielzahl neuer Anwendungen reali-
sieren. Als wesentliche aktuelle und potenzielle Anwendungsfelder der Nanotech-
nologie gelten (vgl. Bundesministerium fiir Bildung und Forschung 2004, 2006b)
z.B. Mikroelektronik, Informations- und Kommunikationstechnologie (z.B. neue
Materialien fiir Glasfasernetze), Automobilbau (z. B. neue Werkstoffe fiir Automo-
bilkatalysatoren, kratzfeste Automobillacke), Chemieindustrie (neue Werkstoffe
und Materialen auf Basis der Nanotechnologie, z.B. selbstreinigende Glasschei-
ben) sowie die Lebensmittelindustrie (z.B. neuartige Schutzfolien, die Wirme ab-
halten und den Reifegrad des Lebensmittels mit ihrer Farbe anzeigen). Weitere
Anwendungsfelder sind z.B. die Medizintechnik (z.B. Stents zur Verbreiterung
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von Herzkranzgefif3en) und die Kosmetikindustrie (z.B. Sonnenschutzcreme mit
Nanopartikeln).2

Insgesamt gelten die Anwendungsmoglichkeiten der Nanotechnologie aber noch
lange nicht als ausgeschopft. Viele Meinungstriger aus Politik, Wissenschaft und
Wirtschaft weisen auf die grofSen Potenziale hin, die mit der Nanotechnologie ver-
kniipft sind. Hervorgehoben wird, dass durch den Einsatz von Nanotechnologie
Potenziale fiir Produktinnovationen in fast allen Technikfeldern und Wirtschafts-
branchen ermoglicht werden. Die Erwartungshaltung ist sogar die, dass die Nano-
technologie entscheidende Beitrige zur Losung zentraler und globaler Zukunfts-
fragen liefern wird (vgl. Bundesministerium fiir Bildung und Forschung 2006a:
11). In einer Studie des Umweltbundesamtes von 2006 werden konkrete Beispiele
genannt, wie Nanotechnik bzw. nanotechnische Produkte z.B. zu einer Verringe-
rung von Schadstoffen bzw. des Energieverbrauchs fiihren kann bzw. konnen:

e Einsparung von Rohstoffen durch Miniaturisierung

¢ Einsparung von Energie durch Gewichtsreduktion oder durch Funktionsopti-
mierung

e Verbesserung der Reinigungsleistung von Filtersystemen
e Gesundheitsschutz durch Verwendung als Therapeutika

e Verminderung des Einsatzes oder Ersatz der Verwendung gefihrlicher Stoffe
(vgl. Umweltbundesamt 2006: 8—10)

Konkrete Beispiele finden sich auch in anderen Studien (z.B. Heubach et al. 2005:
20).

Viele Studien fithren Untersuchungen zum Marktpotential der Nanotechnologie
durch. Umfangreiche Ausfiihrungen zum Marktpotential nanotechnologischer
Anwendungen finden sich z.B. in Luther et al. 2004. Die Studie fasst u.a. die Ergeb-
nisse mehrerer Arbeiten zum Marktpotenzial nanotechnologischer Produkte dif-
ferenziert nach Leadmirkten zusammen (vgl. Luther et al. 2004: 196 ff.). Dariiber
hinaus existieren Publikationen, die Aussagen zum geschitzten zukiinftigen
Marktpotenzial der Nanotechnologie abgeben. So beziffert das Bundesministerium
fiir Bildung und Forschung das Marktpotential fiir nanotechnologisch basierte Pro-
dukte fiir das Jahr 2015 mit einer geschitzten Gesamtsumme von bis zu einer Bil-
lion Euro (vgl. Bundesministerium fiir Bildung und Forschung 2006a: 11).

2 Einen Eindruck dieser neuen Anwendungen vermittelt u.a. www.nanoproducts.de: Die In-
ternetseite listet diverse ,,nanotechnologische®“ Produkte aus dem Bereich Kosmetik, Beschich-
tungen, Materialien u.v.m. auf (s. www.nanoproducts.de, 07.01.2008); s. ferner die Beitrige im
2. Abschnitt dieses Bandes.
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III. Mogliche Risiken der Nanotechnologie
fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
und aufgeworfene ethische Fragen

Zeitgleich mit den viel versprechenden Prognosen zu den Anwendungs- und
Marktpotenzialen der Nanotechnologie melden sich aber auch erste Bedenken an
(vgl. z.B. Umweltbundesamt 2006). Problematisch dabei ist, dass die Ausschop-
fung der Potenziale immer eng mit Risiken verkniipft ist. So formulieren Kiihling
und Horn im Zusammenhang mit Nanopartikeln:

»[...] Das Besondere an Nanopartikeln ist (und dies erschwert eine einfache Be-
wertung), dass genau diejenigen Eigenschaften, durch die ein potenzieller Nut-
zen entsteht, auch diejenigen sind, durch die ein moégliches Risiko begriindet
wird. [...]“ (Kiihling/Horn 2007: 11)

Diese Risiken, die sich primir auf die Bereiche Gesundheit und Umwelt beziehen
sind infolge der noch ,,jungen“ Nanotechnologie noch weitestgehend unerforscht.
So stellt sich durch den prognostizierten, zunehmenden Umgang mit Nanoparti-
keln vor allem die Frage, wie der menschliche Korper auf eine Exposition reagiert.
Prinzipiell kann der Mensch auf drei verschiedene Arten mit Nanopartikeln in
Kontakt kommen: {iber die Atemwege, den Mund bzw. {iber die Haut. Generell ist
fraglich, was passiert, wenn die Nanopartikel einmal im Korper sind. Inhalierte
Nanopartikel gelangen zunichst in die Lunge und von dort iiber die Alveolen in
den Blutkreislauf (vgl. Kiihling/Horn 2007: 12). Bisher konnte u.a. nachgewiesen
werden, dass ,,verschiedene Arten von Kohlenstoff-Nanopartikeln zwischen 30
und 35 Nanometern Durchmesser [...] durch den Geruchsnerv von Nagetieren bis
ins Gehirn gelangen [konnen].” (Kiihling/Horn 2007: 12). Eine Zusammenstellung
weiterer Untersuchungsergebnisse findet sich z.B. in Ross 2006. Gelangen Nano-
partikel iber den Mund in den Korper, kann es laut einer Studie sein, dass der
Darm unlosliche Partikel aufnimmt, von dort ins Lymphsystem befordert und so
der Ubergang ins Blut ermdglicht wird. Wie toxisch diese unldslichen Partikel
sind, hingt laut Untersuchung von der lokalen und systemischen Verteilung ab.
Gemifs der Studie existieren zur oralen Exposition mit Nanopartikeln jedoch we-
niger Untersuchungen als zur inhalativen Aufnahme, weshalb ,,eine aussagefihige
toxikologische Bewertung kaum vorgenommen werden kann® (Kiihling/Horn
2007: 13). Laut derselben Studie bestehen ebenfalls erst unzureichende Kenntnisse
dariiber, ob Nanopartikel bei dermalem Kontakt z.B. iiber die Haarwurzeln in die
Haut gelangen konnen (vgl. Kiihling/Horn 2007: 15). Aussagen der BASF zufolge
konnte mit einer Studie gezeigt werden, ,,dass Nanopartikel aus Sonnenschutzfor-
mulierungen nicht durch die Haut aufgenommen werden.“ (BASF 2006: 5; vgl.
auch Wiench 2006: 80). Generell wird hervorgehoben, dass eine Unterscheidung
von gebundenen und frei vorkommenden Nanopartikeln von Bedeutung ist.
Wihrend erstere laut Studien ungefihrlicher sind, geht von frei bzw. ungebunden
vorkommenden Partikeln ein hoheres Risiko aus (vgl. z.B. Kiihling/Horn 2007: 12;
Umweltbundesamt 2006: 12).
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Neben den gesundheitlichen Risiken fiir den Menschen stellt sich auch die Frage
nach den moglichen Wirkungen von Nanopartikeln auf die Umwelt. Einer Studie
zufolge ist fiir die Einschitzung des Risikos von Relevanz, wie die Partikel mit der
Umwelt in Kontakt kommen. Daher sei zu Kkldren, ob und in welcher Form die
Nanomaterialien wihrend ihres Lebensweges in die Umwelt gelangen konnen
(vgl. Kiithling/Horn 2007: 15). In einer Arbeit wurde festgestellt, dass Barsche nach
48-stiindiger Exposition mit unbeschichteten Fullerenen (Cgy bzw. nCg) der Kon-
zentration 0,5 ppm starke Anzeichen einer Lipidperoxidation im Gehirn aufwie-
sen. Zum Losen der Fullerene im Wasser wurde dabei das Lésungsmittel Tetra-
hydrofuran (THF) verwendet (vgl. Oberdorster 2004: 1058). Eine spitere Studie
von Oberdorster et al. weist darauf hin, dass sich Fullerene aber auch durch Ein-
rithren im Wasser 16sen und dass die Art der Aufbereitung gravierenden Einfluss
auf die Toxizitit der Fullerene hat (vgl. Oberdorster et al. 2005: 1112). Bestitigt
wird diese Aussage durch eine weitere Studie, in der mit der Fischart ,,Pimephales
promelas“ experimentiert wurde. Hier zeigte sich, dass die Exposition mit THF-
gelosten Fullerenen bereits nach 6—18 Stunden zum Tod der Fische fiihrte. Fische,
die im Wasser eingeriihrten Fullerenen ausgesetzt waren, wiesen nach 48 Stunden
keine offensichtlichen korperlichen Folgen auf (vgl. Zhu et al. 2006: 5-6). Laut
einer Forschungsarbeit fiihrte bei den untersuchten wirbellosen Tieren selbst die
maximal einriihr- bzw. 16sbare Menge an Fullerenen im Wasser (35 ppm in Siif3-
bzw. 22,5 ppm in Meerwasser) zu einer Sterblichkeit von weniger als 50% nach
48-96 Stunden (Oberdorster et al. 2005: 1112).

Eine kritische Auseinandersetzung mit dem Thema Nanotechnologie erfolgt auch
in der Ethik. Die Ethik beschiftigt sich mit den in vielerlei Hinsicht zwiespiltigen
Implikationen des Einsatzes der Nanotechnologie. Stober/Tiirk 2006 fassen die ethi-
schen Fragestellungen, die sich im Zuge der Realisierung erster nanotechnologi-
scher Produkte und Anwendungen ergeben, in vier Bereichen zusammen. Der
erste Bereich umfasst technikethische Aspekte. Im Mittelpunkt technikethischer
Uberlegungen steht die Unsicherheit iiber die moglichen Folgen der Technologie.
Gemifs den Untersuchungen der Autoren existieren sehr unterschiedliche Meinun-
gen dariiber, wie infolge der nicht zu antizipierenden Konsequenzen der Nano-
technologie mit der Technologie umgegangen werden soll. Der zweite Bereich um-
fasst nach Stober/Tiirk Uberlegungen, die von den Autoren unter dem Begriff
»sozialethische Aspekte und Verteilungsgerechtigkeit® erfasst werden. Hier wird die
Beziehung zwischen den Anwendungen und Produkten der Nanotechnologie und
der Privatsphire, Informationsbeschaffung, dem Datenschutz und der nachhaltigen
Verteilungsgerechtigkeit von Chancen und Risiken thematisiert. Ein dritter Fragen-
komplex beschiftigt sich mit bio- und medizinethischen Aspekten. Dieser Themen-
komplex beinhaltet z.B. kritische Uberlegungen zur Grenzziehung zwischen
Mensch und Maschine. Ein vierter Aspekt fasst Diskussionen um wirtschafts- und
unternehmensethische Aspekte zusammen. Hier geht es im Wesentlichen darum,
wie das Potential der Nanotechnologie unter Beriicksichtigung ethischer, legaler
und sozialer Aspekte umgesetzt werden kann (vgl. Stober/Tiirk 2006: 281 ff).
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IV. Regulierung der Nanotechnologie?

Derzeit ist die Forschung im Bereich Nanotechnologie noch im Anfangsstadium.
Noch ist das Wissen in der Forschung, Politik, Wirtschaft und Gesellschaft nicht
ausgereift. Zwar zeichnet sich einerseits das mit der Nanotechnologie verbundene,
hohe technische und auch wirtschaftliche Potential ab. Andererseits herrscht noch
viel Unklarheit bzw. Unsicherheit {iber die Konsequenzen, die mit der Nanotech-
nologie verbunden sind. Insbesondere das Unwissen iiber die noch junge Nano-
technologie scheint dazu zu fiihren, dass die Forderung nach regulierenden Mafs-
nahmen lauter wird; dieses liegt sicher nicht zuletzt auch an Fillen wie ,,Magic
Nano*. So wird in einem vom Bundesinstitut fiir Risikobewertung initiierten Ver-
brauchervotum zur Nanotechnologie vom 20. November 2006 u.a. explizit gefor-
dert, eine Kennzeichnungspflicht fiir Nanoprodukte, vor allem fiir Lebensmittel,
sowie Zulassungsverfahren einzufiihren (vgl. Bundesinstitut fiir Risikobewertung
2006: 3).

Der Staat nimmt auf verschiedene Arten und Weisen Einfluss auf die Erforschung
der Nanotechnologie und die Umsetzung der Forschungsergebnisse in marktgin-
gige Produkte. Zu den wesentlichen staatlichen Einflussmoglichkeiten gehoren
zum einen MafSnahmen der Forschungsférderung (Forschungszuschiisse, Patent-
recht), zum anderen aber auch Regulierungseingriffe (z.B. Zulassungspriifungen
und Haftungsregeln), die die eigentliche Forschungsarbeit und die Verwertung
der Forschungsergebnisse im Bereich der Nanotechnologie reglementieren und
Folgeschiden reduzieren bzw. kontrollieren sollen.

Problemstellung des vorliegenden Beitrags sind Regulierungsfragen und ihre
moglichen Auswirkungen auf das Innovationsverhalten der Akteure in einem jun-
gen Technologiefeld, am Beispiel der Nanotechnologie. Junge Technologiefelder
zeichnen sich nicht nur durch ihr geringes Alter seit den ersten Basiserfindungen
aus, sondern charakteristisch sind hier

e das Fehlen einheitlicher technischer Standards, dominanter Produktdesigns
und wissenschaftlich anerkannter Problemlosungsmethoden (best practices)
sowie

e die noch schwache Ausprigung von Pfadabhingigkeiten in den Unternehmen
und im jeweiligen Markt und

e ecine Marktstruktur, die durch viele kleine und innovative Unternehmen bei
hoher Innovationsrate gekennzeichnet ist.

Typisch fiir junge Technologiefelder ist, dass die Wissensstrukturen noch nicht so
fixiert sind und daher noch viel Raum fiir Experimente, Innovationen und Unter-
nehmensgriindungen herrscht.3

3 Inder 6konomischen Theorie kann man eine solche Branchenkonstellation am ehesten mit
einem Schumpeter Mark I-Regime gleichsetzen, vgl. hierzu Haid/Miinter 1999.
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Regulierende Eingriffe des Staates sind definitionsgemifs dann gegeben, wenn der
Staat aufderhalb der fiir alle Branchen geltenden Regeln in die individuelle Ver-
tragsfreiheit der Akteure auf einem bestimmten Markt eingreift.* Durch Regulie-
rung schrinkt der Staat branchen- oder marktspezifisch die Handlungs- und Ver-
figungsrechte des regulierten Unternechmens ein. Staatliche Regulierung (z.B.
Zulassungsverfahren oder Vorschriften der Produkthaftung) nimmt teilweise er-
heblichen Einfluss auf die Erforschung neuer Technologien und ihre Umsetzung
in innovative Produkte. Aus 6konomischen Forschungsarbeiten ist bekannt, dass
staatliche Regulierungseingriffe (vgl. Becher et al. 1990; Grupp 1997; Burr/Musil
2006; speziell zu Vorschriften der Produkthaftung vgl. Viscusi/Moore 1991 sowie
Burr 2004) durchaus Innovationen begiinstigen (statt hemmen) konnen, sofern die
Regulierungseingriffe und Haftungsregeln fiir die Unternehmen nicht zu belas-
tend werden und die Anreize zu Innovationen nicht zerstoren.

In diesem Beitrag wird u.a. aus Sicht der 6konomischen Theorie (z.B. Neue Institu-
tionenokonomik, Marktprozesstheorie) versucht, die Frage zu beantworten, ob
und wie Regulierungsregeln die Anreize fiir Innovationen in diesem jungen Tech-
nologiefeld beeinflussen und Innovationen fordern bzw. erschweren und verhin-
dern konnen. Ein zweiter Themenschwerpunkt des Beitrags ist darin zu sehen,
welche besonderen Regulierungsprobleme und offenen Regulierungsfragen die
Nanotechnologie aufwirft.

Die innovations6konomische Betrachtung der Regulierung neuer Technologiefel-
der kann der Wirtschafts-, Regulierungs- und Innovationspolitik Kriterien zur Be-
urteilung regulatorischer Eingriffe vor allem in zweierlei Hinsicht an die Hand ge-
ben:

A) Erklirung und Rechtfertigung von Regulierungseingriffen

Mit welchen 6konomischen Argumenten kann der Regulierungseingriff erklirt
und gerechtfertigt werden (Verhinderung positiver oder negativer externer Ef-
fekte, Verhinderung des Missbrauchs von Marktmacht, im Extremfall Monopol-
macht)?

B) Auswirkungen von Regulierungseingriffen auf das Innovationsverhalten der
regulierten Unternehmen und allgemeine Gestaltungsempfehlungen fiir Regulie-
rungseingriffe unter Effizienz- und Innovationsgesichtspunkten (mechanism de-
sign)

In welchem Ausmaf greift der Regulierungseingriff in die Property Rights des re-
gulierten Unternehmens (z.B. an seinen Patenten, an seinen sonstigen Unterneh-
mensressourcen) ein?

4 Die hier gewihlte Definition stellt eine leichte Verinderung der von Apolte/Kessler 1990: 5
gewihlten Definition dar.
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Kann dasselbe Regulierungsziel auch durch geringere Eingriffe in die Property
Rights des regulierten Unternehmens erreicht werden (aus juristischer Sicht ist
dies eine Frage der VerhiltnismifSigkeit, aus 6konomischer Sicht eine Frage der
Effizienz)?

Wie wirkt sich der Regulierungseingriff auf die Effizienz in den Unternechmen
und die Anreize zur Aufnahme neuer FuE-Projekte bzw. zur Umsetzung von FuE-
Ergebnissen in Innovationen aus?

Werden mit den Eingriffen in Property Rights die Handlungsspielraume fiir Inno-
vationen (z.B. bei der Bestimmung von Forschungsfeldern und Forschungsgegen-
stinden) des Unternehmens erweitert, reduziert oder nicht tangiert?

Wie wirkt sich der Regulierungseingriff auf die bereits getitigten Investitionen in
FuE des Unternehmens aus? Werden sie entwertet, aufgewertet oder werden die
bereits getitigten Investitionen durch den Regulierungseingriff nicht tangiert
(aus juristischer Sicht ist dies eine Frage des Riickwirkungsverbotes, aus 6konomi-
scher Sicht eine Frage der Investitionssicherheit und des Investitionsschutzes bei
einmal getitigten Investitionen)?

Welche Unsicherheit und welches wirtschaftliche Risiko folgen fiir das regulierte
Unternehmen aus dem Design und der Eingriffsintensitit des Regulierungsein-
griffes?

Im Kern versucht eine 6konomische Analyse die Frage zu beantworten, wie sich
Regulierungseingriffe auf die Handlungsspielrdume und Anreize der regulierten
Unternehmen auswirken (positive Analyse) und wie solche Regulierungseingriffe
gestaltet werden kénnen (normative Analyse), um angesichts begrenzten Wissens
einer zentralen Regulierungsinstanz tiber die besonderen Umstinde von Ort und
Zeit (vgl. Hayek 1945) die negativen Auswirkungen und unbeabsichtigten Folge-
wirkungen des Regulierungseingriffes zu minimieren. Angesichts zusitzlich auf-
tretender erheblicher Mess- und Prognoseprobleme (nicht immer eindeutig be-
stimm- und prognostizierbare externe Effekte, sonstige betriebswirtschaftliche
Kosten und einzel- bzw. gesamtwirtschaftlicher Nutzen von Regulierungseingrif-
fen) und des bereits von Hayek 1945 aufgezeigten Wissensproblems bei Entschei-
dungen von Zentralinstanzen, sind optimal gestaltete Regulierungseingriffe nicht
zu erwarten. Angesichts der geringen Wahrscheinlichkeit optimaler Regulierungs-
entscheidungen ist es fiir eine praktische Wirtschaftspolitik sinnvoller, lernfihige
Regulierungssysteme zu implementieren, die tiber trial and error-Prozesse und
schrittweise Verbesserung von Regulierungseingriffen zu zunehmend besseren
Regulierungseingriffen gelangen ohne die first best-Losung (der unrealistische
Fall vollkommener Information bei allen Marktakteuren) jemals erreichen und
realisieren zu kénnen.
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B. Grundsitzliches Verhiltnis von Regulierung
und Innovation

Ebenso wie das Verhiltnis von Produkthaftung und Innovation ist auch das Ver-
hiltnis von Regulierung und Innovation ambivalent und situativ fiir jeden Einzel-
fall zu beurteilen. Es kommt auf die konkrete Ausgestaltung der Regulierungsein-
griffe an, ob staatliche Regulierung Innovationen stimulieren oder hemmen kann
(vgl. hierzu auch Blind 2004).

I. Unternehmensaktivititen als Objekte
staatlicher Regulierungseingriffe

Staatliche Regulierungseingriffe konnen an den unterschiedlichsten Punkten des
unternehmerischen Forschungs-, Produktions- und Vermarktungsprozesses an-
setzen:

Prinzipiell denkbar ist eine Regulierung

¢ des Inputs in den Forschungsprozess (z.B. Kontrolle verwendeter Substanzen,
definierte Anforderungen an die Qualifikationen von Mitarbeitern und die
Sicherheit von Produktionsanlagen),

¢ des Forschungsprozesses selbst (z.B. Genehmigungsvorschriften, Sicherheits-
vorschriften, Berichts- und Dokumentationspflichten),

e der Ergebnisse des Forschungsprozesses (Verbot der Publikation bestimmter
Forschungsergebnisse, z.B. aus Griinden der nationalen Sicherheit),

e der Produktion der erforschten und entwickelten Produkte (Verbote, Genehmi-
gungsvorbehalte und Auflagen fiir verwendete Inputfaktoren, den eigentlichen
Produktionsprozess, Nebenwirkungen der Produktion, Emissionsschutz),

¢ der Markteinfiihrung und des Verkaufes der hergestellten Produkte (z.B. Zulas-
sungspriifung, Einholen von Unbedenklichkeitsbescheinigungen, Produkt-
kennzeichnungen, Preisregulierungen),

¢ der Marktergebnisse und der Folgeschiden des Produktgebrauchs (z.B. Pro-
dukthaftungsrecht) und

e der Entsorgung der hergestellten Produkte (z.B. regulatorische Auflagen fiir
Recyclingquoten oder Deponiestandorte und die Art der Lagerung).

Staatliche Regulierungseingriffe konnen somit prinzipiell in allen Phasen des
Technologie-, Produkt- und Industrielebenszyklus erfolgen.
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II. Regulierungsinstrumente

Regulierung kann sich zur Einflussnahme auf das Regulierungsobjekt und dessen
Verhalten diverser Instrumente bedienen.

Zu denken ist an Gebote und Verbote, die dem regulierten Unternehmen ein gewisses
Verhalten vorschreiben bzw. verbieten. Letzteres ist vorzuziehen, da es im Sinne
von F. A. v. Hayek mehr Handlungsoptionen und Freiheitsgrade fiir das regulierte
Unternehmen lisst, als wenn ihm ein bestimmtes Verhalten zwingend vorge-
schrieben wird: ,,Freie Menschen, denen erlaubt sein soll, ihre Mittel und Kennt-
nisse fiir ihre persénlichen Ziele einzusetzen, diirfen keinen Regeln unterworfen
werden, die ihnen sagen, was sie tun sollen, sondern nur Regeln, die ihnen sagen,
was sie nicht tun diirfen.“ (Hayek 1967: 20). Der wesentliche Unterschied liegt
nicht nur im materiellen Regelinhalt, sondern in den Anreiz- und Verhaltenswir-
kungen, die von Gebots- und Verbotsregeln ausgehen. Gebotsregeln strukturieren
das Handeln des Akteurs vor und richten es auf vorgegebene Ziele und ggf. vorge-
gebene Instrumente und Losungswege aus. Verbotsregeln belassen dem Akteur
jenseits des verbotenen Handlungsraums einen Bereich erlaubter Handlungen, in
dem der Einzelne nach eigenem Ermessen planen, entscheiden und handeln kann
(vgl. Leschke 1996: 76). Die unterschiedlichen Anreizwirkungen beider Regelty-
pen sind in den gewihrten Freiheits- und Entscheidungsspielriumen begriindet.
Generell spricht vieles fiir die Vermutung, dass Verbotsregeln, die bestimmte
Handlungen untersagen, aber ansonsten viel Raum fiir Eigeninitiative und Eigen-
verantwortung der Akteure lassen, eine hohere Anreizqualitit aufweisen als Ge-
botsregeln, die das Verhalten der Akteure stirker vorstrukturieren und weniger
Raum fiir eigene Entscheidungen des Akteurs lassen.

Gebote und Verbote sind die Regulierungsinstrumente mit den stirksten Eingrif-
fen in die Property Rights des regulierten Unternehmens. Bei zwingenden Verbo-
ten werden dem Unternehmen in dem verbotenen Bereich alle beabsichtigten
Handlungsmoglichkeiten untersagt. Damit konnen in diesem Bereich Rechte auf
usus und abusus sowie Gewinnaneignungs- und Verdufserungsrechte tiberhaupt
nicht wahrgenommen werden (Verbote). Aufserhalb des verbotenen Bereichs herr-
schen hingegen Handlungsfreiheit und damit grundsitzlich (im Rahmen der all-
gemeinen Gesetze) uneingeschrinkte Property Rights. Anders verhilt es sich bei
zwingenden Geboten: Im reglementierten Bereich sind je nach Ausgestaltung des
Gebotes stiarker oder schwicher eingeschrinkte Property Rights denkbar. Jenseits
des gebotenen Handlungsbereichs gibt es aber iiberhaupt keine Handlungsbefug-
nisse bzw. Property Rights an Giitern.

Eine im Vergleich zu Geboten und Verboten geringere Eingriffsintensitit in Pro-
perty Rights des regulierten Unternchmens stellen dar:

o Genehmigungsvorbehalte (Aufnahme der Aktivitit erst bei Vorliegen einer Geneh-
migung der Regulierungsinstanz)

e Verbotsvorbehalte (ex ante Aufnahme der Aktivitit grundsitzlich moéglich, nur bei
missbriauchlicher Ausniitzung der Handlungs- und Ermessensspielriume
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durch das Unternehmen erfolgt Untersagung durch die Regulierungsinstanz
ex post, d.h. erst nach Aufnahme der Titigkeit)

o Gebotsvorbehalte/Auflagen (ex ante Aufnahme der Aktivitit grundsitzlich mog-
lich, aber das Unternehmen muss bestimmte Verhaltensvorschriften beachten,
die sich beziehen konnen auf Informations- und Offenlegungspflichten, ein be-
stimmtes Verhalten gegeniiber Konkurrenten (z.B. Ermdglichung der Mitbe-
nutzung von Netzen in der Telekommunikations- und Energiewirtschaft durch
Konkurrenten) und ein bestimmtes Preissetzungsverhalten am Markt (Min-
destpreise, Hochstpreise, erlaubte Verinderungsraten der Preise, um den Miss-
brauch der Marktmacht des Unternehmens zu verhindern)

* Haftungsregeln (ex post-Haftung fiir die negativen Wirkungen und Folgeschi-
den, die durch den Gebrauch der Produkte entstehen)

Grundsitzlich konnen Regulierungseingriffe somit danach unterschieden wer-
den, ob sie vor (ex ante) oder nach (ex post) Aufnahme der Titigkeit des regulierten
Unternehmens angewendet werden und wie weitgehend in die Property Rights
des regulierten Unternehmens eingegriffen wird (unterschiedliche Grade der Re-
gulierungsintensitit: Verbote, Verbotsvorbehalte, Gebote, Gebotsvorbehalte/Auf-
lagen, Genehmigungsvorbehalte, Haftungsregeln).

Im Gegensatz zum nachfolgend behandelten unternehmerischen Risikomanage-
ment bei Produkthaftung konnen Unternehmen gegen MafSnahmen der staat-
lichen Regulierung (z.B. Preiskontrollen, Marktzugangsbeschrinkungen, Zuver-
lassigkeitspriifungen und Zulassungsverfahren vor Markteintritt) im Allgemei-
nen nur selten Gegenmafinahmen im Sinne eines unternehmerischen Regulie-
rungsmanagements ergreifen. Denkbar ist hier allenfalls die argumentenbasierte
Uberzeugung der Regulierungsinstanz oder der Versuch der Beeinflussung des
Gesetzgebers (Rent Seeking, Lobbying), der die gesetzliche Grundlage fiir die Ar-
beit der Regulierungsinstanz erlisst.

III. Zum Zusammenhang von Regulierung und Innovation

Es gibt nach Uberblick der Verfasser kaum empirische Studien zum Zusammen-
hang von Regulierung und Innovation. Lediglich fiir den Pharmasektor wurde
diese Fragestellung mehrfach empirisch untersucht, aber selbst fiir diesen Wirt-
schaftszweig sind empirische Studien zum Zusammenhang von Preisregulierung
und Innovationstitigkeit sehr selten. Nachfolgend sollen die wichtigsten dieser
auf die Pharmabranche bezogenen empirischen Studien vorgestellt werden, um
erste Riickschliisse fiir den in diesem Beitrag behandelten Zusammenhang von Re-
gulierung und Innovation zu ermdoglichen.

Die Ermittlung des Einflusses von staatlicher Regulierung auf Innovationstitig-
keit ist mit erheblichen empirischen Forschungsproblemen behaftet. Dies wird
deutlich, wenn man sich beispielsweise die vorhandenen empirischen Studien
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zum Zusammenhang von Preisregulierung (eine spezielle Regulierungsform) und
Innovationsverhalten im Pharmabereich betrachtet. Fiir diesen Technologiebe-
reich sind — im Gegensatz zum jungen Technologiefeld Nanotechnologie - empiri-
sche Studien vorhanden, anhand derer die methodischen Probleme solcher empiri-
scher Studien zum Zusammenhang von Regulierung und Innovation aufgezeigt
werden konnen.

Eine Studie des Department of Health and Human Services (vgl. Department of
Health and Human Services 1994) untersuchte den Zusammenhang von regulier-
ten Arzneimittelpreisen und FuE-Ausgaben fiir 12 Linder mit dem Fokus auf
Frankreich, Deutschland, Schweden, Grof$britannien und die USA. Die Regres-
sionsanalyse weist einen positiven, jedoch statistisch nicht signifikanten Zusam-
menhang von Pharmapreisregulierung und FuE-Ausgaben aus (vgl. Department
of Health and Human Services 1994: 41). Laut dieser Studie fiihrt eine Senkung der
Pharmapreise um 1 % zu einer Reduktion der FuE-Ausgaben um 0,68 % (vgl. hier-
zu Troyer/Krasnikov 2002: 88).

Die Autoren der Studie weisen aber ausdriicklich darauf hin, dass

“... the size of the effect of drug price regulation on new drug development
remains an open question” (vgl. Department of Health and Human Services
1994: 42).

Es sei im Rahmen der Untersuchung nicht méglich, die Effekte der einzelnen Re-
gulierungsmafinahmen auf die Innovationstitigkeit von Pharmaunternechmen
empirisch zu separieren und zu analysieren (vgl. ebd.: 41). Auch sei das postulierte
Grundmuster von hohen Arzneimittelpreisen und hoher FuE-Titigkeit deshalb
fragwiirdig, weil beispielsweise Linder mit (regulierten) niedrigen Arzneimittel-
preisen (zum Beispiel Schweden und Grofsbritannien) nachweislich tiber eine sehr
innovative und starke pharmazeutische Industrie verfiigen, wihrend in einem
Hochpreisland wie Kanada die Pharmaunternehmen kaum FuE betreiben (vgl.
ebd.: 39). Auch iiber die Auswirkungen von Preisregulierungen auf den Grad und
die Qualitit der Innovationen (Break-through-Innovationen oder imitative Me-
Too-Produkte) lasse die Untersuchung keine Schliisse zu (vgl. ebd.: 42).

Morton 1997 stellt fest, dass die Rabatte, die die Pharmaunternehmen dem Medi-
caid-Programm in den USAS gewdhren miissen, kaum negative Auswirkungen auf
ihre FuE-Ausgaben haben, und dass von dieser MafsSnahme patentgeschiitzte inno-
vative Medikamente gar nicht betroffen sind.¢

Eine jlingere Studie von Troyer/Krasnikov (2002) untersucht die Beziechung zwi-
schen den Umsatzerlésen und den Innovationen in der amerikanischen Pharmain-

5 Medicaid ist ein gemeinsames Programm des Bundes und der Bundesstaaten der USA und
finanziert die medizinische Versorgung fiir bediirftige Menschen mit geringem Einkommen.

6 Vgl. die Darstellung der Ergebnisse der empirischen Studien von Elzinga/Mills 1997 und
Morton 1997 bei Troyer/Krasnikov 2002: 88.
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dustrie und schlief3t die Auswirkungen von Preisregulierungen auf die Umsitze
und die Innovationen ein. Als Indikator fiir die Innovationstitigkeit wihlen
Troyer/Krasnikov die Zahl der Commercial Investigational New Drug Applications
(IND)7, New Drug Applicationss, New Drug Approvals® und New Chemical Enti-
ties'0, Die Autoren prisentieren als erklirende Variablen, die die FuE-Ausgaben
und die Innovationsergebnisse der Pharmaindustrie bestimmen, die inlindischen
Umsatzerlose sowie drei Reformen der amerikanischen Gesundheitspolitik in den
Jahren 1984 bis 199211, die signifikante Auswirkungen auf die Pharmapreise und
Gewinne amerikanischer Pharmaunternehmen hatten. Die durchgefiihrte Regres-
sionsanalyse zeigt im Ergebnis einen positiven Zusammenhang von Umsatz-
wachstum und den untersuchten Regulierungsmechanismen auf der einen Seite
und der Innovationstitigkeit auf der anderen Seite (vgl. Troyer/Krasnikov 2002:
93). Die Autoren stellen einen Zusammenhang zwischen dem durch Preisregulie-
rung beeinflussten Inlandsumsatz US-amerikanischer Pharmaunternehmen und
deren inlindischen FuE-Ausgaben her. Aus der festgestellten Korrelation zwi-
schen FuE-Ausgaben und Umsitzen (eine Erh6hung der FuE-Ausgaben um 1 $
geht einher mit einer Erh6hung des Umsatzes um 3,84 $) wird dann aus der regu-
latorisch erzwungenen Umsatzreduktion auf die Reduktion der FuE-Ausgaben
und der Innovationstitigkeit in der Pharmaindustrie geschlossen. Die Autoren
untermauern ihre Aussage mit einer weiteren Schitzung: Troyer/Krasnikov pro-
gnostizieren einen um 1,5 Prozentpunkte héheren Umsatz der amerikanischen
Pharmaindustrie, woraus wiederum die Entwicklung von vier zusitzlichen inno-
vativen Arzneimitteln hitte resultieren konnen, wenn die bestehenden Rabattpro-
gramme im Medicaid-System nicht existiert hitten (vgl. ebd.: 94).

Kritisch ist zu dieser empirischen Untersuchung vor allem Folgendes zu bemer-
ken: Die Autoren postulieren einen negativen Zusammenhang von Preisregulie-
rung und Innovationstitigkeit, obwohl in die Untersuchung keinerlei Parameter
eingehen, die eine Preisregulierung direkt reprisentieren. Es wird untersucht, wie
regulatorisch erzwungene Preissenkungen die Umsitze der Pharmaunternehmen
und infolge dessen ihre FuE-Aufwendungen reduzieren. Umsitze und FuE-Aus-
gaben werden aber von vielen weiteren Faktoren neben der Preisregulierung (zum

7 Antrige, die der US-amerikanischen Zulassungsbehorde Food and Drug Administration
(FDA) nach der priklinischen Testphase zugehen und nach deren Bewilligung mit den klini-
schen Tests begonnen werden darf.

8 Zulassungsantrige an die FDA.

9 Zulassung durch die FDA.

10 Neue Wirkstoffklasse.

11 Konkret werden betrachtet: die Patentzeitverlingerung um maximal fiinf Jahre als Aus-
gleich fiir die Dauer des Zulassungsprozesses (1984), eine Regelung zur Beschleunigung des Zu-
lassungsprozesses (die von der Pharmaindustrie gezahlten Priifgebiihren wurden zur Neuein-
stellung von Priifern bei der FDA genutzt) (1992) und ein Gesetz, das den Zugang fiir Patienten
zu Therapie-Experimenten fiir besonders schwere und bisher nicht behandelbare Krankheiten,
zum Beispiel HIV, erleichtert (1988).
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Beispiel Wettbewerbsintensitit in dem relevanten Pharmamarkt, Standortfakto-
ren, die FuE an dem Standort begiinstigen) bestimmt.

Insgesamt ist an den vorhandenen empirischen Studien besonders zu Kritisieren,
dass sie den isolierten Effekt der Preisregulierung auf die Innovationsbereitschaft
von Pharmaunternechmen nicht herausarbeiten konnen. Andere Einflussfaktoren,
wie zum Beispiel Patentsystem (Linge des Patentschutzes), Steuer- und Subven-
tionspolitik des Landes, Haftungsrecht, Dauer, Kosten und Erfolgsaussichten des
Zulassungsprozesses, Volumen des jeweiligen Pharmamarktes in einem Land, wir-
ken neben der Preisregulierung auf die FuE-Ausgaben, Umsitze und Gewinne der
Unternehmen ein und konnen die Auswirkungen der Preisregulierung tenden-
ziell verstirken oder verringern oder tiberkompensieren.'?2 Zudem ist, so die Kritik
einer IFO-Studie (vgl. Becher et al. 1990), die Beurteilung einzelner regulatorischer
Mafsnahmen ohne die Beachtung ihrer Interaktion mit dem Gesamtsystem und
der Abhingigkeiten zwischen den eingesetzten Instrumenten beziehungsweise
zwischen den vom Instrumenteneinsatz betroffenen Regulierungsobjekten nicht
moglich (vgl. Becher et al. 1990: 128). In einem System, das stark durch indirekte
Effekte und Interdependenzen gekennzeichnet ist, bleiben Einzelmafinahmen
ohne Wirkung, wenn die Reaktion des Gesamtsystems dies verhindert (vgl. ebd.:
125). Beispielsweise reagierten die Pharmaunternehmen in Deutschland auf den
zukiinftigen Ausschluss der rezeptfreien Arzneimittel von der Kostenerstattung
durch die gesetzlichen Krankenkassen mit einer Flut von Antrigen auf Neuzulas-
sung der betroffenen Medikamente. Durch Modifikationen der Zusammenset-
zung, hohere oder andere Dosierungen oder neue Indikationen (d.h. mehr oder
weniger inkrementelle Pharmainnovationen) wollen die Unternehmen erreichen,
dass die Medikamente wieder den Status der Rezeptpflicht erlangen und damit
wieder erstattungsfihig werden (vgl. VFA 2003a: 6). Ebenso gab es in den letzten
Jahren eine Vielzahl von MafSnahmen, die die Gewinne der Pharmaunternehmen
begiinstigt haben: Der Anteil rezeptpflichtiger, innovativer Arzneimittel an den
Umsitzen der deutschen Pharmaunternehmen ist bestindig gestiegen, bei diesen
Arzneimitteln erzielte die deutsche Pharmaindustrie von 1996 bis 2002 einen Um-
satzzuwachs von 66 % (vgl. VFA 2003a: 43), die Patentlaufzeiten wurden von 20 auf
25 (mit Hilfe eines Verlingerungsantrages moglich) Jahre verlingert, in vielen Lin-
dern wurden die Zulassungsprozesse verkiirzt (mit dem Effekt einer verlingerten
effektiven Patentnutzungsdauer) und im Jahr 2001 wurde die Budgetbegrenzung
fiir Pharmazeutika in Deutschland aufgehoben (vgl. VFA 2003a: 32). Diese Maf3-
nahmen haben die Gewinne der Pharmaunternehmen positiv beeinflusst (vgl.
Kirsch 2003: 25).

Daraus ergibt sich Folgendes: Will man die Auswirkungen einer einzelnen Regu-
lierungsmafsnahme auf die FuE-Ausgaben von Firmen beurteilen, so muss man

12 Zur Bedeutung derartiger Determinanten fiir das Innovationsverhalten vgl. Department of
Health and Human Services 1994: 39 f.

263



Wolfgang Burr/Hariolf Grupp/Melanie Funken-Vrohlings

streng genommen die Regulierungsmafsnahmen im historischen Ablauf und in
ihrer Interdependenz zueinander betrachten und den Nettoeffekt aller Regulie-
rungsmafsnahmen ermitteln. Dies leistet bisher keine der den Verfassern bekann-
ten empirischen Studien.

Wenn sich iiber die Konsequenzen von Regulierungseingriffen empirisch wenig
sagen lisst, so die Ausfiihrung der Autoren der IFO-Studie, miisse man auf qualita-
tive Aussagen aufgrund von Plausibilititsaussagen zuriickgreifen (vgl. Becher
et al. 1990: 133). Zusitzlich zu theorielosen Plausibilititsaussagen soll hier die
Analyse von Mafsnahmen zur Preisregulierung mit Hilfe der Property Rights-
Theorie erfolgen, um auch theoriegestiitzte Aussagen tiber die durch die Regulie-
rung gesetzten Anreize beziehungsweise Anreizstrukturen fiir FUE und Innova-
tion treffen zu konnen.

Vorbehaltlich empirischer Uberpriifung sind folgende grundsitzlichen Zusam-
menhinge zwischen Regulierung und Innovation denkbar (vgl. die nachfolgende
Abbildung): Innovation kann durch Regulierung geférdert werden, wenn sie dem
regulierten Unternechmen ein Entkommen aus dem regulierten Bereich ermog-
licht und das Agieren in regulierungsfreien Bereichen hohere Gewinne fiir das Un-
ternehmen bedeutet. Innovation kann durch Regulierung auch gefordert werden,
wenn Qualititsregulierungen Anreize schaffen, die FuE-Anstrengungen zu inten-
siveren, um die Auflagen der Regulierungsinstanz zu erfiillen und eine Produk-
tionsgenehmigung zu erhalten bzw. Strafen zu vermeiden. Innovation wird durch
Regulierung behindert, wenn zu strenge Regulierungsvorgaben die FuE-aktiviti-
ten verzogern, behindern bzw. unmoglich oder unrentabel machen. Im Kern ist ein
dhnlicher Zusammenhang zwischen Regulierung und Innovation wie zwischen
Produkthaftung und Innovation zu vermuten. Wihrend fiir den Zusammenhang
von Produkthaftung und Innovation bereits empirische Studien existieren (vgl.
Viscusi und Moore 1991), stehen solche Studien fiir den allgemeinen Zusammen-

Ausgaben
fur FUE

und A
Innovation

A
>

Durch Regulierung erzwungene
Qualitatskosten und sonstige
Kostenerhéhungen

ADbb. 2: Zum Zusammenhang von durch Regulierung verursachten Kosten und Innovation
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hang von Regulierung und Innovation aus. Da Produkthaftung mit branchen-
spezifischen Regelungen aber eine spezielle Form der Regulierung ist, erscheint es
angemessen (vorbehaltlich weiterer empirischer Untersuchungen) die fiir Pro-
dukthaftung gesicherten Erkenntnisse zu verallgemeinern fiir den Zusammen-
hang von Regulierung und Innovation. Der wesentliche Unterschied ist dabei, dass
Regulierung stirker ex ante (vor der Markteinfiithrung) und Produkthaftung nur
ex post (auch wenn Produkte dann oft so entwickelt werden, dass die Haftungsrisi-
ken geringer werden) nach der Markteinfithrung in die Aktivititen des regulierten
Unternehmens eingreift.

IV. Produkthaftung als spezielles Anwendungsfeld
fiir die Problematik des Verhiltnisses von Regulierung
und Innovation

Das Produkthaftungsrecht befasst sich mit den rechtlichen und 6konomischen
Konsequenzen von Personenschiden und sonstigen Leiden, die durch die Benut-
zung von fehlerhaften Produkten hervorgerufen wurden. Produkthaftungsge-
setze existieren, um die Herstellung und den Vertrieb von fehlerhaften Giitern zu
verhindern, oder im Falle eines Schadens die Betroffenen zu entschidigen (vgl.
Jones/Hunziker 1994: 2). Wesentliche Ursachen von Produkthaftungsfillen sind
Fehler des Produktdesigns (aufgrund von Forschungs-, Entwicklungs- und Kon-
struktionsfehlern) oder Herstellungsfehler (vgl. Viscusi/Moore 1991: 89).

Der Produkthaftung sind fehlerhafte Sachgiiter unterworfen. Sachgiiter sind laut
§ 2 Produkthaftungsgesetz (ProdHaftG) alle beweglichen Sachen und Elektrizitit.
Die vom Produkthaftungsgesetz in Deutschland vorgesehenen Sanktionen fiir
durch fehlerhafte Produkte verursachte Schiden sind gemif3 §§ 7—11 ProdHaftG
Schmerzensgeld bzw. Schadenersatz fiir die Betroffenen und laut § 7 Abs. 2 auch
fiir Hinterbliebene und Unterhaltsberechtigte (vgl. Kullmann 2006). Im Gerite-
und Produktsicherheitsgesetz (GPSG) vom 01.05.2004 kann durch Verwaltungs-
behorden eine Riickrufaktion veranlasst werden, sofern das Unternehmen nicht
selbst eine solche startet (§ 8 Abs. 4 Nr. 7 GPSG). Ob das Unternehmen verpflichtet
ist, alle Kosten einer Riickrufaktion zu tibernehmen, steht nicht explizit im Ge-
setz, es kann aber davon ausgegangen werden, dass es zur Kosteniibernahme ver-
pflichtet ist, da der Riickruf im Verantwortungsbereich des Unternehmens liegt.
Weiterhin droht laut § 20 GPSG dem Hersteller bei vorsitzlicher oder fahrlissiger
Schidigung des Verbrauchers eine Freiheitsstrafe von bis zu einem Jahr.

Die Kernfrage ist, wie sich Produkthaftung und dadurch dem Unternechmen auf-
erlegte Risiken bzw. verursachte Kosten auf die Innovationsbereitschaft und das
Innovationsverhalten des Unternehmens auswirken und wie die Wirkungszusam-
menhinge hier aussehen (vgl. Viscusi/Moore 1991: 89). Die empirische Untersu-
chung von Viscusi/Moore 1991 hat gezeigt, dass staatlich festgelegte Produkthaf-
tung Produktinnovationen stimulieren oder hemmen kann. Entscheidend hierfiir
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ist die konkrete Hohe der drohenden Haftungskosten. Die empirische Untersu-
chung von Viscusi/Moore 1991 zeigte dariiber hinaus noch folgendes Ergebnis:
Eine Erhohung des Haftungsrisikos fiihrt anfinglich zu einer Erh6hung der FuE-
Intensitit (vgl. Viscusi/Moore 1991: 112). Die Produkthaftung schafft Anreize zur
Erhohung der Produktsicherheit. Hohere Haftungskosten steigern gewohnlich
die produktspezifische Forschung und Entwicklung, z.B. um die Produktsicher-
heit zu erh6hen. Die geschitzten Effekte weisen darauf hin, dass die Anreize zur
Erhohung der Sicherheit, die bei niedrigem Risiko-Level (d.h. geringen Produkt-
haftungskosten) fiir das Unternehmen bestehen, bei hohem Risikolevel aber {iber-
kompensiert werden (vgl. Viscusi/Moore 1991: 113). Uberschreiten die drohenden
Haftungsrisiken einen Schwellenwert, so fiihrt dies zur Reduktion der FuE-Akti-
vititen (vgl. Viscusi/Moore 1991: 113). Dieser Schwellenwert ist nach Ansicht der
Autoren bei einem Verhiltnis von Haftungskosten zu Umsatz von etwa 1 % (vgl.
Viscusi/Moore 1991: 113). Extrem hohe Haftungskosten fiihren somit zu einer
Dimpfung der Innovationstitigkeit (vgl. Viscusi/Moore 1991: 114). Unternechmen
stellen Forschung und Entwicklung ein, ziehen die Einfiihrung ihrer Neupro-
dukte zuriick oder nehmen eingefiihrte Produkte vom Markt, wenn die Haftungs-
kosten zu grofs werden (vgl. Viscusi/Moore 1991: 84).

Die nachfolgende Abbildung verdeutlicht nochmals den grundlegenden Zusam-
menhang zwischen Haftungskosten und Innovationstitigkeit von Unternechmen
in idealtypischer Form.

Ausgaben
fir FUE

und
Innovation

Haftungskosten

Abb. 3: Zum Zusammenhang von Haftungskosten und Innovationstdtigkeit, Quelle: Burr 2004.

Die empirische Erfahrung zeigt, dass typischerweise einige Industrien besonders
stark vom Produkthaftungsrecht betroffen sind. Zu nennen sind hier beispiels-
weise:

1) Materiallieferanten

2) Flugzeugindustrie
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3) Gesundheitssektor, v.a. Pharmaindustrie und Hersteller von Implantaten (z.B.
kiinstliche Hiiftgelenke)

4) Automobilhersteller (Riickrufaktionen, Schadensersatzklagen) (vgl. Burr 2004)

Es fillt auf, dass gerade in diesen Technologiefeldern und Mirkten auch Einsatz-
moéglichkeiten von Nanotechnologie und Absatzmoglichkeiten von Produkten auf
Basis der Nanotechnologie zu vermuten sind.

Durch Masnahmen des unternehmerischen Risikomanagements konnen z.B. Pro-
dukthaftungsrisiken reduziert bzw. eliminiert werden (z.B. durch Abschluss einer
Produkthaftungsversicherung, durch Kooperationen, die Risiken auf mehrere Un-
ternehmen verteilen etc.), so dass Anreize zur Innovation erhalten bleiben oder
wiederhergestellt werden. Aber auch in diesem Fall verursachen die risikopoliti-
schen Mafsnahmen Kosten und die entsprechenden Finanzmittel stehen fiir For-
schung, Entwicklung und Innovationen nicht mehr zur Verfiigung.

C. Offene Fragen und Probleme staatlicher Regulierung
auf Innovationen im Bereich der Nanotechnologie

I. Grundlegende Fragen zur Regulierung von Technologien,
insbesondere jungen Technologiefeldern

Aus innovationsdkonomischer Sicht wirft die Nanotechnologie mehrere Fragen
auf, von denen die folgenden fiinf grundsitzlichen Charaktere haben:

1.  Soll Nanotechnologie als junges Technologiefeld tiberhaupt reguliert
werden, wie konnen diese Regulierungseingriffe begriindet
und gerechtfertigt werden?

Regulierungseingriffe bzw. Produkthaftungsregelungen im Bereich Nanotechno-
logie werden im Regelfall mit der Vermeidung bzw. Reduzierung negativer exter-
ner Effekte, z.B. in Form moglicher Gesundheits- und Umweltschiden begriindet
und gerechtfertigt.!® Hier sind detaillierte wissenschaftliche Studien zur Untersu-
chung und Prognose der moglichen Gefihrdungspotenziale erforderlich (Techno-
logiefolgenabschitzung). Regulierungen konnen dariiber hinaus positive Effekte
auf Industrie und Forschung ausiiben, indem sie z.B. klare Richtlinien vorgeben,
welche Forschungsbereiche erlaubt sind (vgl. Marchant/Sylvester 2006: 3). Solche
klaren regulatorischen Vorgaben kdonnen dann positiv wirken, wenn sie z.B. die
Unsicherheit fiir die Unternehmen und das Risiko von Fehlinvestitionen (z.B. in
die Erforschung von Technologien, die spiter in der Gesellschaft auf Widerstand
stofsen) senken.

13 Zuexternen Effekten als Grundlage fiir staatliche Eingriffe vgl. Fritsch et al. 2007: 82.
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2.  Soll eine Regulierung durch den einzelnen Staat erfolgen
oder auf internationalem Niveau?

Laut Marchant/Sylvester 2006 ist es offensichtlich, dass ein Grof3teil der kommen-
den Regulierungen in der Nanotechnologie linderiibergreifend sein wird, z.B.
aufgrund des grenziiberschreitenden Charakters von Risiken (vgl. Marchant/Syl-
vester 2006: 5). Die Autoren stellen verschiedene Modelle vor, darunter z.B. die
sInternational Agreements on Environmental Pollutants® und restimieren, dass
zwar keines der vorgestellten Modelle exakt auf die Nanotechnologie zugeschnit-
ten ist, aber dass die Modelle dennoch wichtige Lektionen in Bezug auf Hinder-
nisse, Herausforderungen etc. erteilen konnen, die fiir die Regulierung der Nano-
technologie auf internationalem Niveau von Relevanz sind (vgl. Marchant/Syl-
vester 2006: 10). Es stellt sich damit die Frage, welche Regulierungsprobleme auf
nationaler Ebene gelost werden kénnen und welche auf internationaler Ebene
gelost werden miissen. Erste Hinweise zur Beantwortung dieser Frage kann man
z.B. aus dem Subsidiarititsprinzip und der institutionenékonomischen Theorie
erhalten (vgl. hierzu Picot 1991).

Bezieht man die internationale Dimension der Regulierung durch eine Mehrlin-
derbetrachtung in die Analyse ein, so werden die beiden folgenden Regulierungs-
probleme offensichtlich: Denkbar ist sowohl ein Wettbewerb zwischen den Regu-
lierungssystemen verschiedener Linder, was die Gefahr eines race to the bottom
erzeugen kann, d.h. der Absenkung von Regulierungsstandards durch einzelne
Linder, um den eigenen Standort fiir forschende Unternehmen attraktiver zu ma-
chen. Denkbar ist aber auch, dass Unternehmen Unterschiede zwischen den Regu-
lierungssystemen und dadurch im internationalen Raum entstehende Regulie-
rungsliicken strategisch fiir sich nutzen, indem sie die Forschungsarbeit in Linder
mit glinstigeren Regulierungsbedingungen verlagern.

3. Wann sollten regulierende Mafsnahmen ergriffen werden?

Prinzipiell ist zu entscheiden, wann regulierende Mafnahmen ergriffen werden
sollen. Eine Option ist, moglichst schnell zu regulieren. Fiir eine zeitnahe Regulie-
rung spricht die ,Sicherung der Zukunft der Nanotechnologie®: Nach Marchant/
Sylvester 2006 koénnte das wachsende Bedenken der Offentlichkeit dazu fiihren,
dass die Nanotechnologie letztendlich auch bei nachgewiesener Sicherheit nicht
akzeptiert wird (vgl. Marchant/Sylvester 2006: 4). Die Potenziale der Nanotechno-
logie konnten somit nur schwer ausgeschopft werden. Eine frithe Regulierung so
die Autoren, schiitze die Gesellschaft vor den schlimmsten Moglichkeiten, d.h. ne-
gativen Technikfolgen (vgl. Marchant/Sylvester 2006: 4).

Werde friih reguliert, so bestehe allerdings u.a. auch die Gefahr, dass Innovationen
und Forschung gehemmt werden (vgl. Marchant/Sylvester 2006: 4). Dieses spricht
dafiir, erst spiter regulierende Mafsnahmen zu ergreifen.
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4, Mit welchen Instrumenten soll/kann der Staat die Entwicklung
und Ausbreitung der Nanotechnologie und auf ihr basierender
Produkte lenken und steuern (d.h. regulieren)? Selbstregulierung
versus Fremdregulierung durch den Staat? Wie intensiv sollen/
diirfen die Regulierungseingriffe sein?

Wenn man die Notwendigkeit der Regulierung bzw. Produkthaftung bejaht, ist
noch keine Aussage getroffen, wie die entsprechenden staatlichen Regulierungen,
die Regulierungsinstrumente und Eingriffe ausgestaltet werden sollen.

Eine grundlegende Frage zur Ausgestaltung von Regulierungsinstrumenten ist
beispielsweise die folgende: Ist eine Selbstregulierung der betroffenen Branche
moglich bzw. effizient oder ist eine Fremdregulierung durch den Staat zwingend
erforderlich? Selbstregulierung bedeutet, dass die regulierten Unternehmen die
wesentlichen Entscheidungen (z.B. zu erreichende Ziele, Grenzwertfestlegungen)
selbst treffen konnen. Aus dem Scheitern von Selbstregulierung in anderen Bran-
chen (z.B. vereinbarte Erreichung von Emissionsreduzierungen in der Autoindus-
trie, Regelung der Angelegenheiten des Berufsstandes der Wirtschaftspriifer durch
die Wirtschaftspriiferkammer und nicht durch einen staatlichen Regulator) kann
man jedoch lernen, dass Selbstregulierung nur unter bestimmten Bedingungen
funktionieren wird. Selbstregulierung kann vor allem und nur dann effektiv und
effizient sein, wenn sie mit drastischen Sanktionen fiir Fehlverhalten der Unter-
nehmen (z.B. drakonischen Strafen der Produkthaftung) und einer glaubhaften
Drohung des Ubergangs zur staatlichen Fremdregulierung einhergeht, falls die
Selbstregulierung unzureichende Ergebnisse erbringt oder nicht funktioniert. Mit
Hilfe von Selbstregulierung lisst sich das Wissen der in der Branche vor Ort operie-
renden Unternehmen besser in die Kontrolle einer sich entfaltenden Technologie
einbinden. Wihrend der Periode einer stirkeren Selbstregulierung durch die
Unternehmen der Branche kann die staatliche Regulierungsinstanz mehr Wissen
iiber die zu regulierende Technologie erwerben und spiter zu effektiveren staat-
lichen Regulierungseingriffen iibergehen.

Ein weiteres grundlegendes Regulierungsproblem ist: Sollen die Regulierungs-
mafsnahmen vor Aufnahme der zu kontrollierenden Titigkeit (ex ante, z.B. Ge-
nehmigungsvorbehalte) oder nach Aufnahme der zu kontrollierenden Titigkeit
(ex post, z.B. Verbotsvorbehalte) eingreifen?

5. Wie konnten sich die staatlichen Eingriffe auf die Forschung
und Innovation in diesem jungen Technologiefeld auswirken?

Vor dem Hintergrund der Erfahrungen mit der sehr strikten Regulierung und da-
durch eingeschrinkten Entwicklung der Gentechnologie in den 80er Jahren in
Deutschland hat diese Frage der kontrollierten Technologieentwicklung in Bezug
auf die Nanotechnologie wieder erhebliche Aktualitit gewonnen. Bei der Gentech-
nologie hat Deutschland die technologische Entwicklung zuerst in den 80er Jah-
ren des vorigen Jahrhunderts mit sehr strengen Genehmigungsvorschriften fiir
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Versuchs- und Produktionsanlagen und nach dem Jahr 2000 durch gravierende
Haftungsregeln (z.B. fiir freigesetzte gentechnisch verinderte Pflanzen, deren
Samen die Acker von Biobauern kontaminieren) behindert. Die Folge davon war,
dass viele forschende Unternehmen entweder entsprechende Forschungsarbeiten
tiberhaupt nicht aufgenommen oder im Ausland (z.B. in den USA) realisiert haben
und damit der deutsche Forschungsstandort im Bereich der Gentechnologie an
Wettbewerbsfihigkeit verloren hat.

Nachfolgend werden ausgewihlte spezifische Probleme und offene operative Fra-
gen des Problemkreises 3 (Ausgestaltung von Regulierungsinstrumenten) fiir die
Nanotechnologie angesprochen.

II. Offene Detailfragen und mogliche operative Probleme
der Regulierungsarbeit in der Nanotechnologie

Gerade in einem jungen Technologiefeld wie der Nanotechnologie stellen sich
einige besonders gravierende Regulierungsprobleme:

Wenn eine exakte Definition und Abgrenzung der Nanotechnologie Probleme be-
reitet (vgl. Luther et al. 2004: 17), ist auch der Gegenstand regulatorischer Eingriffe
nicht zweifelsfrei bestimmbar. Dies fiihrt in der regulatorischen Praxis zu Zwei-
felsfragen, Grenzfillen und Konflikten mit anderen Regulierungs- und Gesetzes-
vorschriften.

Viele ungeldste Probleme und offene Fragen birgt auch die operative, alltigliche
Regulierungsarbeit der Regulierungsinstanz, wenn sie mit jungen Technologiefel-
dern konfrontiert ist: Speziell die Regulierung der Nanotechnologie erweist sich
aus mehreren Griinden in der operativen Regulierungsarbeit als problematisch.
Laut Luther (2004) bedarf es zur Entwicklung von Regulierungsmafnahmen ins-
besondere standardisierter Messtechniken (engl. measurement techniques), um
z.B. die Bewertung toxikologischer Effekte vorzunehmen zu koénnen. Dariiber
hinaus fehle es an einer einheitlichen Nomenklatur (vgl. Luther 2004: 84 ff.). Die
Schwierigkeit besteht somit darin, die Datenbasis und Voraussetzungen fiir die
Entwicklung von RegulierungsmafSnahmen zu erstellen.

Esstellt sich ferner die Frage, ob es fiir das junge Technologiefeld Nanotechnologie
spezielle Regulierungsvorschriften braucht oder ob hierfiir allgemeine Regulie-
rungsvorschriften, wie sie fiir eine Mehrzahl von Technologien bereits existieren
(z.B. Bundesimmissionsschutzgesetz), ausreichend sind? Gleichbedeutend hierzu
ist die Frage, ob Regulierungsliicken im Bereich Nanotechnologie existieren und
hier besonderer zusitzlicher Regulierungsbedarf besteht? Ein Rechtsgutachten
des Instituts fiir angewandte Okologie zielt u.a. darauf ab, Regelungsliicken auf
europdischer und nationaler Ebene im Bereich Nanotechnologie zu identifizieren
(vgl. Fiihr et al. 2006: 2; dazu auch Fiihr, in diesem Band S. 139 ff.). Dieses ge-
schieht tiber eine Analyse des bestehenden Rechtsrahmens. Dem Bericht ist zu ent-
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nehmen, dass in vielen Bereichen, z. B. im Anlagenrecht, Wasserrecht, Abfallrecht
und Stoffrecht, keine nanospezifischen Regelungsmafdnahmen vorliegen (vgl.
Fiihr et al. 2006: 8ff), so dass hier ebenfalls entsprechender Regelungsbedarf attes-
tiert wird. Auch seitens der Europiischen Kommission werden entsprechende
Untersuchungen getitigt. So heifst es auf einer Internetseite:

“The Commission is performing a regulatory inventory, covering EU regulatory
frameworks that are applicable to nanomaterials (chemicals, worker protection,
environmental legislation, product specific legislation etc.). The purpose of this
inventory is to examine and, where appropriate, propose adaptations of EU re-
gulations in relevant sectors. Preliminary findings indicate that the regulatory
frameworks in principle give a good coverage based on the fact that different
aspects of production and products are at the same time subject to various Com-
munity provisions. However, many of the knowledge gaps (toxicity thresholds,
test schemes etc) will need to be addressed to ensure implementation.” (http://
cordis.europa.eu/nanotechnology/src/safety.htm, 14.09.2007)

Die Regulierungsinstanz steht bei der Frage nanospezifische versus allgemeine
Regulierungsvorschriften nicht nur vor dem Problem drohender Regulierungs-
lticken, sondern vor einem zweiten moglichen Fehler, dem einer ineffizienten
Doppelregulierung, wenn bestehende Gesetze und Regulierungsvorschriften, z.B.
Produkthaftung, BImSchG, und allgemeine Zulassungsverfahren fiir Produkte,
auch die Nanotechnologie und auf ihrer Basis hergestellte Produkte tangieren,
und gleichzeitig nanospezifische Regelungen erlassen werden. Daraus konnen
Konflikte zwischen sich widersprechenden Regulierungs- und Gesetzesvorschrif-
ten und Abgrenzungsprobleme einerseits sowie Zustindigkeitskonflikte zwischen
den entsprechenden Regulierungsinstanzen andererseits resultieren.

In dem obigen Zitat einer EU-Website ist ein weiteres operatives Regulierungspro-
blem angesprochen: Wie reguliert man eine Technologie, deren Charakteristika
und Auswirkungen erst ansatzweise abschitzbar sind? Existierende Wissens-
liicken der Wissenschaft, der Gesellschaft und der Regulierungsinstanz im The-
menbereich Nanotechnologie machen Regulierung zu einer moglicherweise feh-
lerbehafteten Marktintervention. Es fehlt die Erfahrung mit der Technologie und
ihrer Regulierung, dhnlich wie bei der Gentechnologie in den 80er Jahren. Gene-
rell stellt sich hier das Problem, dass die Regulierungsinstanz beim derzeit unvoll-
stindigen Wissensstand iiber die Nanotechnologie und ihre Folgen zwei grundle-
gende Fehler machen kann: es besteht die Gefahr einer zu strengen (Innovation
wird reduziert) oder zu schwachen (Folgeschiden und Gefahren steigen) Regulie-
rung. Man konnte hier von einem Regulierungsfehler 1. und 2. Ordnung sprechen:
Ein Fehler wire, eine Technologie stark zu regulieren, die eigentlich keiner oder
nur einer geringen Regulierung bedarf, und damit die weitere Technologieent-
wicklung zu behindern und Innovationspotenziale zu zerstdoren bzw. ihre Aus-
schopfung zu erschweren bzw. zu verhindern. Ein anderer Fehler wire hingegen,
eine Technologie, die erhebliche Gefihrdungen fiir Umwelt und Gesundheit von
Menschen und Tieren mit sich bringen kénnte, tiberhaupt nicht oder zu schwach
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zu regulieren und auf diese Weise negative externe Effekte in Form von unkalku-
lierbaren Folgeschiden in Kauf zu nehmen (ein analoges Beispiel hierfiir ist die be-
denkenlose und unregulierte Verwendung von Asbest in Gebiuden in den 50er
Jahren, dessen Mikrofasern Lungenkrebs auslosen konnen).

Es ist Aufgabe des Gesetzgebers und der Regulierungsinstanz sowie der sie bera-
tenden Wissenschaftler, beim Design von Regulierungsmafsnahmen die richtige
w»Balance® zwischen diesen beiden drohenden Fehlerquellen zu finden.

Ein Ansatzpunkt zur Minderung des Wissensproblems der Regulierungsinstanz
und zur Reduzierung der beiden oben beschriebenen Regulierungsfehler ist die
Realisierung eines effektiven Verhiltnisses von Selbstregulierung der Branche und
Fremdregulierung durch einen staatlichen Regulator. Ein anderer Ansatzpunkt
zur Minderung des Wissensproblems der Regulierungsinstanz und Ermdoglichung
von Lernen der Regulierungsinstanz beziiglich des zu regulierenden Sachverhal-
tes ist der Versuch, eine ,,adaptive Regulierung® zu schaffen. Wardak et al. 2007
schlagen z.B. ein neues regulatorisches System vor (,,Earth Systems Engineering
Management®), das u. a. adaptive Losungen vorsieht (vgl. Wardak et al. 2007: 55).
Solche lernfihigen und anpassbaren Regulierungssysteme reduzieren zwar die
Investitionssicherheit fiir die regulierten Unternehmen, machen es aber moglich,
zwischenzeitlich erworbene Erkenntnisse in den Regulierungsprozess einzuspei-
sen.

Dass die in diesem konzeptionellen Beitrag angesprochenen Regulierungspro-
bleme auch in der Praxis grofse Bedeutung haben (werden), macht das folgende
Zitat aus einem Report zur Nano-Regulation der Forschungs- und Beratungsfirma
The Innovation Society Ltd aus der Schweiz deutlich, das anstelle einer Zusammenfas-
sung diesen Beitrag schliefsen soll:

“Regulating an emerging technology is tricky. It is all about striking the right
balance between precaution and venture. On one side the protection of HSE
[Health, Safety and Environment] aspects has to be guaranteed and potential
risks must be reduced. At the same time, the future social value of nanotechno-
logy should be maximized by all means. [...]. In order to avoid overregulation on
one side and to guarantee maximum possible safety standards it is suggested
that:

¢ development of definitions, standards, best practises in production, handling
and use and in regulatory concepts are coordinated on national, international
and supranational level

e acoordinated review process of existing legislation is made on national, inter-
national and supranational level, adaptions are made if necessary

e cooperation of governmental bodies with national and international expert
bodies from industry and research organisations are institutionalised and
supported
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self-regulation processes in industry and research areas are motivated and
supported (e.g. by hotlines, safety portals, guidelines, etc.)

reviewes of labelling / classification / registration guidelines of consumer sen-
sitive products is undertaken and probably are set voluntarily

Institutionalisation of cooperation platforms with NGO, politicians, media,
opinion leaders

monitoring and early warning systems of safety and risk issues are supported
which are addressing the sufficiency of existing regulation. [...]” (Meili 2006:
38).
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A. Einleitung

In zunehmendem Mafse werden Produkte auf den Markt gebracht, deren Eigen-
schaften angeblich oder tatsichlich auf nanospezifische Charakteristika zurtickzu-
fithren sind. Sei es, dass diese Eigenschaften explizit werbewirksam benannt wer-
den, sei es, dass aus marketingtechnischen Uberlegungen heraus genau hierauf
verzichtet wird: Grundsitzlich stellt sich die Frage, ob und inwieweit solche Pro-
dukte bzw. ihre Herstellungsprozesse zertifiziert werden kénnen oder sollen. Die
Diskussion hieriiber reflektiert nicht zuletzt auch die zugrunde liegende Einschit-
zung der Risiken in der Nanotechnologie.

Im Folgenden werden dazu zunichst der Begriff der Zertifizierung und die Moti-
vation, sich zertifizieren zu lassen, niher betrachtet. Ausgehend von grundsitz-
lichen haftungsrechtlichen Rahmenbedingungen werden dann die wichtigsten
Bausteine eines Risikomanagements in der Nanotechnologie abgeleitet und am
Beispiel von CENARIOS® niher erliutert; CENARIOS® ist das zertifizierbare Risi-
komanagementsystem fiir die Nanotechnologie, das die TUV SUD Industrie Ser-
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vice GmbH, D-Miinchen, und Die Innovationsgesellschaft mbH, CH-St. Gallen,
erstmals 2007 vorgestellt haben.

B. Wasistund wozu braucht man Zertifizierung?

Nachfolgend wird unter ,,Zertifizierung® ein Verfahren verstanden, mit dem die
Einhaltung bestimmter Standards fiir Systeme/Prozesse/Produkte und deren je-
weilige Umsetzung nachgewiesen wird. Ublicherweise wird der Zertifizierungs-
prozess durch kompetente und neutrale Dritte durchgefiihrt. Ein ,,Zertifikat® ist
dann der schriftliche Nachweis der erfolgreich durchgefiihrten Zertifizierung.

In der Offentlichkeit wird hiufig angenommen, dass ein Zertifikat die Einhaltung
einer technischen Norm bestitigt und daher wird ein gewisses Qualitits- oder
Sicherheitsniveau unterstellt. Tatsdchlich gilt dieses Vermutungsprinzip streng
genommen nur fiir Hersteller, die sich an eine europiisch harmonisierte Norm
halten. Diese diirfen fiir sich in Anspruch nehmen, dass sie sich zugleich auch an
die zugrunde liegende EG-Richtlinie selbst halten. Um die allgemeinen grund-
legenden Sicherheitsanforderungen der europiischen Sicherheitsrichtlinien ein-
zuhalten, werden jedoch entsprechende Normen erst nach europiischer Mandatie-
rung entwickelt und verabschiedet und erhalten durch nachfolgende Listung im
europdischen Amtsblatt den Status sog. harmonisierter Normen. Nur die Einhal-
tung solcher europiisch harmonisierten Normung 16st im rechtlichen Sinne die so
genannte Vermutungswirkung aus — sonstige technische Normen erfiillen diesen
Begriff auch dann nicht, wenn sie tiber nationale Normen hinaus eine europiische
Angleichung erfahren haben.

Ansonsten stellt ein Zertifikat nur einen Anscheinsbeweis dar, der bestenfalls auf
den Regeln der Technik oder anwendbaren Normen beruht. Diese stellen jedoch
stets nur die Untergrenze der anzuwendenden Sorgfalt dar (s. D.I). Bietet daher ein
Produkt nicht die Sicherheit, die die Allgemeinheit erwarten darf, so haftet man
nach den Grundsitzen der Produkthaftung (s. C). Genau dies ist die Situation in
der Nanotechnologie, in der dazu noch nicht einmal spezifische Normen zur Ver-
fligung stehen. Wie kann dann eine Zertifizierung sinnvoll moglich sein? Im vor-
liegenden Beitrag wird auch versucht, eine Antwort auf diese Frage zu geben.

Wenn die Zertifiziergrundlage so undeutlich ist, warum wird dann eine Zertifizie-
rung von einigen Herstellern aus der Nanotechnologiebranche angestrebt? Zum
einen sicherlich, um bestimmte Produkteigenschaften hervorzuheben (,kratz-
fest®, ,,easy to clean“ etc.), zum anderen soll oft aber auch die Unbedenklichkeit bei
korrektem Umgang mit dem Produkt bescheinigt werden (,,biologische Unbe-
denklichkeit®). All dies sind wesentliche Aspekte einer Produktzertifizierung.

Daneben geht es hiufig aber auch um Vorsorgemafnahmen im Hinblick auf die
Produkthaftung bzw. die Abwehr von Anspriichen aus Schiden durch Sachmin-
gel. Hier werden tiber die Betrachtung eines einzelnen Produkts hinausgehend
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alle Phasen des Lebenszyklus eines Produkts berticksichtigt, insbesondere der Her-
stellungsprozess. Daher ist dann die Prozess- und Systemorientierung von Bedeu-
tung und entsprechend wird von System- oder Prozesszertifizierung gesprochen.

Wichtig ist daher festzuhalten, dass eine Zertifizierung nicht notwendig auf Ge-
sundheits- und Sicherheitsaspekte orientiert ist und ein Zertifikat verschiedene
Adressaten mit verschiedenen Erwartungshaltungen haben kann, je nachdem ob
man sich im B2B- oder B2C-Geschift bewegt. Dies ist zugleich aber auch kritisch
zu sehen: Der Unterschied zwischen einem Zertifikat und einer Unbedenklich-
keitsbescheinigung wird hiufig nicht wahrgenommen, ebenso wenig derjenige
zwischen einem System- und einem Produktzertifikat. Besonders prekir ist die
Situation, wenn der gewohnliche Verbraucher ins Spiel kommt: Sind ihm diese
Unterscheidungen tiberhaupt zuzumuten?

In diesem Beitrag wird im Wesentlichen auf die Systemzertifizierung, genauer ge-
sagt auf die Zertifizierung von Risikomanagementsystemen in der Nanotechnolo-
gie eingegangen. Es wird aufgezeigt, unter welchen Bedingungen hier aus Sicht
des TUV SUD eine entsprechende Systemzertifizierung mdglich ist. Die Prozess-
und Produktzertifizierung werden im abschliefSenden Kapitel kurz behandelt.

C. Haftungsrechtliche Aspekte der Nanotechnologie

Ein ,,nanospezifisches Risikomanagement® muss sicherstellen, dass dem Herstel-
ler durch Produktion und Inverkehrbringen von Nanoprodukten! kein unkalku-
lierbares Risiko entsteht. Von besonderer Bedeutung ist dabei natiirlich die Ver-
wendung in Verbraucherprodukten oder verbrauchernahen Produkten. Aber auch
dort, wo diese Produkte von einem Abnehmer zunichst weiter verarbeitet werden,
konnte aufgrund der Haftung innerhalb der Lieferkette bei evtl. Schiden an Ver-
brauchern zumindest versucht werden, den Hersteller des ,,Nanoanteils“ in Haf-
tung zu nehmen. Daher definieren die Anforderungen der Produkthaftung den
Rahmen und geben die Richtung fiir die Ausgestaltung des Risikomanagements
vor. Welches sind nun diese allgemeinen Vorgaben??

Grundlage ist einerseits die Produkthaftung (Produzentenhaftung — Ankniipfung
an das Verschulden des Produzenten; sogenannte deliktische Produkthaftung; in
Deutschland nach § 823 BGB). Andererseits sind die sich aus dem Produkthaf-

1 Unter ,,Nanoprodukten“ werden hier Produkte verstanden, die Nanomaterialien darstellen
oder in denen Nanomaterialien gezielt eingesetzt werden, um bestimmte Produkteigenschaften
bewusst hervorzubringen.

2 Im Folgenden wird das deutsche Produkthaftungsrecht zugrunde gelegt. Die nachfolgen-
den Ausfiihrungen beziehen sich auf die Erfahrungen des Autors als Nicht-Juristen sowie ihm
vorliegende Informationen und Unterlagen zur Produkthaftung (s. Adams: 2007; EUROFO-
RUM: 2005).
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tungsgesetz ergebenden Besonderheiten zu berticksichtigen (Gefihrdungshaf-
tung — Ankniipfung an den Fehler (Mangel) des Produkts, unabhingig vom Ver-
schulden des Produzenten; in Deutschland die in Form des Produkthaftungsgeset-
zes (ProdHaftG) umgesetzte EG-Richtlinie EWG 374/85 zur Produkthaftung in
Europa). Beide Anspruchsgrundlagen — § 823 BGB und das Produkthaftungs-
gesetz — gelten nebeneinander und unterscheiden sich in einigen Randbereichen.

Voraussetzung fiir die Produkthaftung ist immer die Fehlerhaftigkeit des Produk-
tes. Anders als im Vertragsrecht, wo der Begriff des Fehlers ,,subjektiv®, das heifst
entsprechend den vertraglich vereinbarten Qualititsmerkmalen bestimmt wird,
gilt hier ein ,,objektiver Mafsstab“, wie er in § 3 ProdHaftG definiert ist. Danach ist
ein Produkt fehlerhaft, wenn es nicht die Sicherheit bietet, die unter Berticksichti-
gung aller Umstinde erwartet werden kann, insbesondere

— seiner Darbietung;
— des Gebrauchs, mit dem gerechnet werden kann;
— des Zeitpunktes, in dem es in den Verkehr gebracht wurde.

Ein Produktfehler, der daraufhin kausal zu einem Schaden beim Geschidigten
fiihrt, 16st entsprechend einen Produkthaftungsfall aus.

Hervorzuheben sind dabei folgende Sachverhalte:

¢ Die (bewusst sehr qualitativ gehaltenen) Kriterien fiir berechtigte Sicherheitserwar-
tungen der Allgemeinheit zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens sind:

Objektive Gefihrlichkeit

Gesellschaftliche Akzeptanz

— Relative Gefihrlichkeit (,,nicht mehr als vermeidbar®)

ErwartungsgemaifSer Gebrauch und absehbarer Fehlgebrauch, aber nicht
(wenigstens in Europa) ein Missbrauch, den ein verniinftiger Nutzer nicht in
Betracht ziechen wiirde

— Sicherheit tiber die gesamte verkehrsiibliche Nutzungsdauer.

e Ein Kausalzusammenhang zwischen Schaden und behaupteter Schadigungshand-
lung durch potenziellen Schadensverursacher muss lediglich plausibel gemacht
werden. Das fiihrt zur Beweislastumkehr. In Deutschland wurde und wird da-
bei der Begriff ,,Kausalitit“ sehr weit ausgelegt? (s. etwa die klassischen Fille
wie das Ledersprayurteil4, oder den Holzschutzmittelfalls). Unter einem Schaden
wird dabei in § 1 Abs. 1 ProdHaftG die (verschuldensunabhingige) Totung/Ver-

3 www.prof-freund.de/material/ss01/seminar/sem1.rtf; Kiihne, NJW 1997, 1951, 1952.

4 BGHSt37,106 ff.

5 BGHSt 41, 206 ff.; BGH NJW 1995, 2930 ff.; LG Frankfurt, ZUR 1994, 33, 35 sowie BGH
NStZ 1995, 590, 592; BGH NJW 1995, 2930, 2932.
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letzung eines Menschen oder Sachschaden (ausgenommen Schiden am fehler-
haften Produkt selbst) verstanden, im Deliktsrecht (s.0.) die verschuldensabhin-
gige Verletzung eines absoluten Schutzguts (Leben, Gesundheit, Eigentum
etc.).

e Fiir die Beurteilung der Frage, ob ein Produkt die nach dem Produkthaftungs-
gesetz erforderliche Sicherheit bietet, kommt es allein auf den Zeitpunkt des
Inverkehrbringens des Produktes an. Spitere Erkenntnisse, aus denen sich nachtrig-
lich ergibt, dass das hergestellte Produkt gefihrlich ist, spielen bei dieser Be-
trachtung keine Rolle.

Aus der Produkthaftung folgt eine Reihe von Pflichten, deren Erfiillung letztlich
konkrete Anforderungen an das Managementsystem im Unternechmen bedeuten
und die im Weiteren niher betrachtet werden sollen:

1. Organisationspflichten
. Entwicklungs- und Konstruktionspflichten

. Fabrikationspflichten

2

3

4. Instruktionspflichten

5. Produktdarbietungspflichten
6

. Produktbeobachtungspflichten

I. Organisationspflichten

Die Anforderungen an Managementsysteme aus der deliktischen Produkthaftung
resultieren aus den Grundsitzen der Organisationshaftung, denen wiederum die
Organisationsverantwortung nach §§ 823, 831, 31 BGB zugrunde liegt.

Aufgrund eines Organisationsfehlers haftet der Hersteller, wenn der Fehler eines
Produktes durch eine nicht sachgerechte Betriebsorganisation verursacht wurde.
Fehlerursachen kénnen also in einer unzureichenden Organisation liegen, zum
Beispiel der Produktion, der Anlageninstandhaltung oder des Qualititsmanage-
ments.

Die Organisationshaftung aus §§ 823, 831, 31 BGB regelt dabei das ,,Wie“ der Or-
ganisationspflichten (Anweisungs-, Auswahl-, Uberwachungspflichten), ohne dass wei-
tere Anforderungen ausgeschlossen sind (s. z.B. § 14 StGB, Handeln fiir andere).
Verstofse gegen diese Organisationspflicht werden von der Rechtsprechung als
»Organisationsverschulden® bezeichnet, wobei zwischen korperschaftlichem und
betrieblichem Organisationsverschulden und entsprechender Haftung unterschie-
den wird:

Das korperschaftliche Organisationsverschulden behandelt im Wesentlichen Mingel in
der Struktur des Unternehmens und regelt die Frage, fiir welche Mitarbeiter das
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Unternehmen gemif3 § 31 BGB haften muss. Es ist auf die Verpflichtung von Un-
ternehmen zuriickzufiihren, ihre Leitung so zu organisieren, dass fiir alle wichti-
gen Aufgabengebiete ein gesellschaftsrechtlich bestimmter Vertreter zustindig ist,
der die wesentlichen Entscheidungen selbst trifft (Organbestellungspflicht). Ent-
spricht die tatsichliche Organisation des Unternehmens dieser Anforderung nicht,
so muss sich das Unternehmen so behandeln lassen, als wire der tatsichlich in die-
ser Funktion titige Mitarbeiter vertretungsberechtigtes Organ des Unternehmens.
Es haftet also auch fiir diesen Mitarbeiter. Grund fiir die Organbestellungspflicht
ist die Tatsache, dass nach § 831 BGB grundsitzlich die Moglichkeit besteht, sich
fiir Fehler der Verrichtungsgehilfen zu entlasten, wenn der Nachweis der sorgfilti-
gen Anweisung, Auswahl und Uberwachung des Verrichtungsgehilfen erbracht
wird. Daraus folgt umgekehrt die Pflicht, verfassungsmif3ig vorgesehene Vertreter
fiir wichtige Geschiftsbereiche zu bestellen, fiir die das Unternehmen gemifs § 31
BGB ohne eine Entlastungsmoglichkeit immer haftet.

Um dem Vorwurf eines betrieblichen Organisationsverschuldens begegnen zu konnen,
muss das Unternehmen den Nachweis fiihren konnen, dass es seine o.g. Pflichten
erfiillt hat. Der Nachweis ist unter Umstinden fiir alle Organisationseinheiten und
hinsichtlich aller Titigkeiten zu fiihren, die den Fehler des Produktes verursacht
haben konnen. Hierfiir muss eine Organisation geschaffen und dokumentiert wer-
den, die die Einhaltung dieser Pflichten nachweisbar sicherstellt.

Fiir das Erfiillen der Anweisungspflichten sind fiir alle Bereiche / Mitarbeiter Be-
triebsanweisungen, Dienstanweisungen beziehungsweise Betriebshandbiicher zu
erstellen, in denen Aufgaben, Kompetenz und Verantwortung der Mitarbeiter fest-
gelegt werden. Im Rahmen der Uberwachung ist durch gelegentliche stichproben-
artige Priifungen und eine stindige unauffillige Uberwachung sicherzustellen,
dass Mitarbeiter die ihnen iibertragenen Aufgaben tatsichlich erfiillen. Der er-
forderliche Detaillierungsgrad der Anweisungen und der Umfang der durchzu-
fiilhrenden Uberwachungsmafinahmen sind an den Folgen eines mdglichen Ver-
sagens des einzelnen Mitarbeiters auszurichten.

Zu beachten ist, dass auch bei der Einschaltung von Auftragnehmern, etwa Zulie-
ferern, gemifs der Rechtsprechung zum Organisationsverschulden die drei o.g.
Pflichten prinzipiell beim Auftraggeber bestehen bleiben.

Bei der Produkthaftung gilt, dass nach den von der Rechtsprechung entwickelten
Grundsitzen zum allgemeinen deliktischen Haftungsrecht (§ 823 Abs. 1 BGB) das
Unternehmen im Rahmen seiner Organisationsverantwortung fiir Personen-,
Sach- und Folgeschiden haftet mit der Moglichkeit der Exkulpation bei Vorliegen
eines ausgefeilten Qualititsmanagementsystems.®

Um die Pflichten entsprechend zu erfiillen, sind natiirlich eine Aufbauorganisation,
in der die Organisation des Unternehmens festgelegt ist, und eine entsprechenden

6 Diesistjedoch mehr als ein Qualititsmanagementsystem nach Normen und mit Zertifikat!

282



Zertifizierung in der Nanotechnologie

Ablauforganisation, die das Zusammenarbeiten der verschiedenen Organisationsein-
heiten regelt, notwendig. Zur Erfiillung der Organisationspflicht ist es aber nicht
ausreichend, durch Delegation von Aufgaben innerhalb der Unternehmenshierar-
chie die grundsitzliche Aufgabenverteilung zu regeln. Erforderlich ist dariiber
hinaus, dass die Wahrnehmung der auf diese Weise auf die nachgeordneten Mitar-
beiter delegierten Aufgaben fortlaufend tiberwacht wird, im Einzelfall durch ge-
zielte Kontrollen an der Arbeitsstelle. Ebenso geniigt nicht eine schlichte Verant-
wortlichkeitsbenennung nachgeordneter Mitarbeiter, wenn nicht gleichzeitig von
den jeweiligen Vorgesetzten Organisations- sowie Aufsichts- und Kontrollpflich-
ten erfiillt werden.

Beriicksichtigt man die Tatsache, dass letztlich das Unternehmen verpflichtet ist,
im Wege der Beweislastumkehr nachzuweisen, dass ein Organisationsverschulden
nicht vorliegt, so folgt daraus, dass allein die Unmdéglichkeit der Aufklirung, wer
an einem konkreten Produktionsvorgang beteiligt war, zu Lasten des Unterneh-
mens gewertet wird.

II. Entwicklungs- und Konstruktionspflichten

Ein Entwicklungsfehler liegt vor, wenn das Produkt Fehler aufweist, die zum Zeit-
punkt des Inverkehrbringens nach dem Stand von Wissenschaft und Technik nicht
erkennbar waren. Hierzu muss der Produzent simtliche zuginglichen Informatio-
nen in die Entwicklung mit einbeziehen. Konnte der Fehler danach nicht vermie-
den werden, haftet der Produzent nicht. Im Holzschutzmittel-Urteil” heifst es
dazu: Die so genannten Entwicklungsgefahren werden von der deliktischen Haf-
tung nicht erfasst. Sie beruhen auf gefihrlichen Eigenschaften eines Produktes, die
zum Zeitpunkt seiner Herstellung auch bei Beachtung der gebotenen Sorgfalt
nicht erkennbar waren.

Ein Konstruktionsfehler liegt demgegeniiber vor, wenn das Produkt aufgrund feh-
lerhafter technischer Konzeption fiir eine gefahrlose Benutzung ungeeignet ist.
Der Unterschied zum Entwicklungsfehler ist, dass der Konstruktionsfehler ver-
meidbar war (also vorwerfbar ist).

Fiir einen Konstruktionsfehler haftet der Produzent nur dann, wenn nach dem
Stand der Technik beziehungsweise dem Stand von Wissenschaft und Technik die
Tauglichkeit fiir den voraussehbaren Gebrauch durch einen durchschnittlichen
Benutzer nicht gesichert ist.

Inhalt der Konstruktionspflicht ist allgemein die Forderung an die Produzenten,
die durch den Gebrauch der Produkte konstruktionsbedingt auftretenden Gefah-

7 Vgl.Fn.4.
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ren zu verhindern. Dies gilt nicht fiir solche Gefahren, die typischerweise mit der
Benutzung von Produkten verbunden sind und von den Erwerbern erkannt und in
Kauf genommen werden (Beispiel: aggressive Haushaltsreinigungsmittel). Fiir
solche Gefahren besteht eine Verantwortlichkeit des Verkehrssicherungspflichti-
gen grundsitzlich nicht.

Eine Haftung fiir Konstruktionsfehler besteht jedoch in den Fillen, in denen aus
Sicht durchschnittlicher Benutzer deren objektive Erwartungen hinsichtlich der
Sicherheit der Produkte nicht erfiillt werden.

Die bei einem solchen Verschuldensvorwurf hiufig anzutreffende Argumentation
von Herstellern, auch andere Mitbewerber wiirden vergleichbare Produkte her-
stellen, geht im Ansatz fehl. Bei der Beurteilung der Frage, ob und welche Sorg-
faltsanforderungen an den Hersteller einer Ware gestellt werden, ist allein der
Erwartungshorizont der Benutzer mafsgeblich und nicht die Frage, ob und gege-
benenfalls welche Hersteller Gefahren tolerieren, die aus der Benutzung ihrer Pro-
dukte resultieren.

Die Konstruktionsverantwortung gebietet ferner ein vollstindiges Erfassen der
technischen Anforderungen an die Konstruktion von Produkten sowie die Umset-
zung dieser technischen Erfordernisse durch die eigene Forschungs- und Entwick-
lungsabteilung. Dazu gehort auch die Auswertung der Erkenntnisquellen zur Er-
mittlung des Standes der Technik bezichungsweise des Standes von Wissenschaft
und Technik auf dem jeweils einschligigen Gebiet.

Zu diesem Zweck kann es erforderlich sein, den Nachweis zu fiihren, dass sich das
Unternehmen laufend iiber den Fortgang der Entwicklung auf dem einschligigen
Gebiet informiert hat und hierzu auch die Ergebnisse von Kongressen und Semi-
naren sowie das internationale Schrifttum ausgewertet hat.

Dies schliefst selbstverstindlich ein, dass auch die Produkte von Mitbewerbern im
Hinblick auf konstruktive Verinderungen beobachtet, ausgewertet und gegebe-
nenfalls Anpassungen der eigenen Produkte vorgenommen werden (s. a. C.VL.).

Ein an diesen Erfordernissen ausgerichtetes Managementsystem muss also zumin-
dest die Auswertungen des Standes der Technik auf dem einschligigen Gebiet, die
Aus- und Fortbildung des Personals und die Produktbeobachtung im Hinblick auf
das Erfordernis konstruktiver Verinderungen aus Griinden der Sicherheit der Pro-
dukte mitberiicksichtigen und regeln.

Dabei geniigt es nicht, DIN-Normen, VDI-/VDE-Regeln und Empfehlungen etc. zu
beachten. Es kann im Einzelfall erforderlich sein, strengere Mafsstibe anzulegen
als sie in den oben genannten Regelwerken normiert sind. Grund dafiir ist die
Tatsache, dass bei Vorliegen besonderer Umstinde von der Rechtsprechung ge-
gebenenfalls hohere Maf3stibe an die Beachtung von Sorgfaltspflichten gestellt
werden. Dabei gilt, dass die Anforderungen an die Sorgfaltspflichten eines Unter-
nehmens umso hoher sind, je hoher die Gefihrdung durch ein Produkt einzustu-
fen ist.
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III. Fabrikationspflichten

Bei Fabrikationsfehlern haftet der Produzent, wenn an einer einzelnen Sache bei
Fertigung oder Qualititskontrolle ein Fehler unterlaufen ist. Ursache hierfiir kann
zum Beispiel sein, dass der Produktionsprozess nicht ausreichend organisiert ist,
um eine einwandfreie Herstellung zu gewdhrleisten. Die Fabrikationsverantwor-
tung trifft auch denjenigen, der statt fiir die Herstellung der einzelnen Kompo-
nenten von zusammengesetzten Produkten ausschliefSlich fiir die Assemblierung
von Teilen aus unterschiedlichen Fertigungsstitten verantwortlich ist.

Die Vorgaben fiir die Herstellung und Priifung von Produkten, die im Rahmen der
Fabrikationsverantwortung zu beachten sind, resultieren zumeist aus Forderun-
gen der eigenen Konstruktionsabteilung und/oder des Bestellers/Anwenders des
Produktes. Hiufig sind auch vom Besteller vorgegebene Priifverfahren, die die
Einhaltung der Qualititsanforderungen des Bestellers sicherstellen sollen.

Die Fabrikationsverantwortung verpflichtet einerseits die Produktion entspre-
chend dem Stand der Technik einzurichten und zu betreiben, andererseits durch
geeignete KontrollmafSnahmen sicherzustellen, dass Fehler in der Produktion
rechtzeitig erkannt und gegebenenfalls behoben werden.

Die Fabrikationsverantwortung umfasst dabei auch die Pflicht, sicherzustellen,
dass fremdproduzierte Einzelteile auf ihre Eignung und Fehlerfreiheit tiberpriift
werden. Dieser Pflicht gentigt, wer sich entweder durch eigene Kontrollen oder
durch geeignete andere Mafsnahmen (Uberwachung der Fremdunternehmen)
selbst davon tiberzeugt, dass die Lieferanten sowohl sachlich als auch personlich
stindig die Gewihr fiir die ordnungsgemaifse Beschaffenheit der zugelieferten Pro-
dukte bieten.

Die Pflicht, fiir eine mangelfreie Herstellung von Produkten zu sorgen, korrespon-
diert mit der Pflicht, Qualititskontrollen durchzufiihren. Ist ein eingerichteter
Fertigungsablauf nicht so gestaltet, dass er eine hochstmogliche Gewihr fiir die
Fehlerfreiheit des Produktes bietet, sind zusitzliche Qualititskontrollen der ferti-
gen Produkte erginzend zu ohnehin notwendigen Uberwachungsmafinahmen
des Fertigungsablaufes durchzufiihren.

Stichprobenkontrollen gentiigen dabei nicht immer. Es kann im Einzelfall erfor-
derlich werden, eine vollstindige Qualititsendkontrolle durchzufiihren, die darii-
ber hinaus aus Beweisgriinden zu dokumentieren ist (Befundsicherung).

Die notwendige Intensitit und der Umfang dieser Kontrollen hingen auch von
den Gefahren ab, welche durch fehlerhafte Produkte hervorgerufen werden kon-
nen. Zudem ist die Hiufigkeit von Fabrikationsfehlern zu beachten.

Insgesamt hat der Hersteller seinen Betrieb und seine betrieblichen Abliufe so ein-
zurichten, dass mogliche Fehler an hergestellten Produkten moglichst ausge-
schlossen oder jedenfalls durch geeignete KontrollmafSnahmen rechtzeitig ent-
deckt werden. Dies umfasst unter anderem die
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— Durchfiihrung von produktbezogenen Priifungen,
— Uberpriifung der Einhaltung betrieblicher Vorgaben,
— Priifstatussicherung, das heifst die Sicherung von Priifungsbefunden,

— Organisation der Wareneingangspriifung von Erzeugnissen, die von Zuliefe-
ranten zur Verfiigung gestellt werden, auf Fehlerfreiheit.

Diese Forderungen zwingen die Unternechmen letztlich dazu, eine moéglichst um-
fassende Dokumentation der von ihnen durchgefiihrten Kontrollen und Uberwa-
chungsmafSnahmen im Rahmen eines Managementsystems zu erstellen und zur
Verfiigung zu halten.

IV. Instruktionspflichten

Der Produzent haftet auch wegen eines Instruktionsfehlers, wenn bei bestim-
mungsgemaifSer oder voraussehbarer Verwendung Gefahren nicht auszuschliefSen
sind und iiber deren Vermeidung nicht umfassend und nachdriicklich aufgeklirt
wird.

Die Instruktionspflicht eines Herstellers umfasst die Pflicht, vor typischen gefihr-
lichen Eigenschaften eines Produktes zu warnen, wobei der Zweck der Warnpflicht
darin besteht, dem Warenbenutzer die Moglichkeit zu eréffnen, sich vor solchen
Gefahren zu schiitzen, mit denen er nicht rechnet, oder falls sich aufgrund des Ver-
wendungszwecks Anwendungsgrenzen und weitere Risiken ergeben, die auch der
Endprodukthersteller als Fachmann nicht ohne Weiteres erkennen kann.

Fragen des Endproduktherstellers nach Umfang und Grenzen der Produkteig-
nung sind dabei von einem Zulieferer richtig, vollstindig und ohne Beschénigung
oder Beschwichtigung zu beantworten.

Da die Warnpflicht grundsitzlich jede Gefahr umfasst, die beim bestimmungs-
gemifden oder voraussehbaren Gebrauch der Produkte droht, muss sie hinsichtlich
der Form so gestaltet sein, dass Hinweise, die der Gefahrenvermeidung dienen, be-
sonders kenntlich gemacht werden. Erforderlich sind deshalb sowohl eine geeig-
nete Darstellung als auch die Verwendung von Gefahrensymbolen und gegebenen-
falls zeichnerischen Darstellungen des gefahrlosen Gebrauches.

Hinsichtlich der Art solcher Warnhinweise ist darauf zu achten, dass diese fiir den
jeweiligen Adressatenkreis klar und allgemein verstindlich formuliert sein miis-
sen. Zudem sollten die zur Vermeidung der Gefahren erforderlichen Schutzmaf3-
nahmen dargestellt werden (Anwendungswarnung).

Neben den Gefahren, welche auf einem bestimmungsgemifsen Gebrauch beruhen,
muss der Hersteller auch auf die Gefahren eines vorhersehbaren Fehlgebrauchs
hinweisen. Die Warnpflicht kann im Einzelfall bei einem offensichtlichen Miss-
brauch des Produktes entfallen.
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Diese Warnpflichten sind grundsitzlich schon bei Inverkehrbringen des Produk-
tes zu beachten. Verschirfte Anforderungen gelten, soweit Hinweis- und Warn-
pflichten aus der Produktbeobachtung resultieren, also Gefahren betreffen, die
sich erst nachtriglich bei der Verwendung der Produkte herausgestellt haben. Hier
ist besonders sorgfiltig darauf zu achten, dass den Verbrauchern, die schon seit
einiger Zeit mit den als gefihrlich erkannten Produkten umgehen, besonders
eindringlich deutlich gemacht wird, dass auch aus der bestimmungsgemifden Ver-
wendung der Produkte Gefahren resultieren. Dabei ist zu bedenken, dass die re-
gelmifSsige Verwendung eines Produktes zumeist dazu fiihrt, dass Gebrauchshin-
weise bei mehrfacher Anschaffung eines Produktes nicht jedes Mal von den
Verbrauchern gelesen werden. Insoweit ist also zu iiberlegen, ob nicht andere
Warnhinweise aufSerhalb der Bedienungshinweise einen besseren und sichereren
Weg darstellen, um vor Gefahren des Produktes zu warnen und damit den Ver-
braucher tiberhaupt zu erreichen.

Hinweise und Warnungen sollen die als moglich erkannten Gefahren hinreichend
konkret beschreiben. Allgemeine Hinweise, wie beispielsweise ,,das Produkt ist
nicht ungefihrlich® gentigen in der Regel dieser Pflicht nicht.

Gleiches gilt auch in dem Fall, dass durch besondere Werbemaf3nahmen bei den
Verbrauchern der Eindruck einer besonderen Sicherheit des Produktes hervorge-
rufen wird. Diese oft zu Werbezwecken eingesetzten Masnahmen konnen bei den
Verbrauchern einen falschen Sicherheitseindruck erwecken, der unter Umstinden
dazu fithren kann, dass sich besondere Hinweis- und Warnpflichten ergeben.

V. Produktdarbietung

Der Produzent hat das Produkt so darzubieten, dass keine Missverstindnisse tiber
dessen Gefihrdungspotential aufkommen kénnen. Hierzu zihlen die Verpack-
ung, Beschreibung, Bedienungsanleitung und werblichen Aussagen. Eine un-
geniigende Produktdarbietung stellt letztlich wieder eine Verletzung der Instruk-
tionspflicht dar (s. C.IV).

Eine Werbebroschiire konnte beim Biirger den Eindruck erwecken, dass man mit
dem dargebotenen Produkt auch auSergewohnliche Effekte erzielen kann. Also
sollten alle werblichen Aussagen zum Produkt von den zustindigen Technikern
gepriift werden.

VI. Produktbeobachtungspflichten
Der Hersteller haftet wegen eines Produktbeobachtungsfehlers, wenn er nach Ein-

fiihrung eines neuen Produktes dessen Tauglichkeit nicht beobachtet und bei Auf-
treten von Produktrisiken Gefahr abwendende MafSnahmen unterlisst.
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Auch ein Zulieferer muss seine Produkte im Markt beobachten und verfolgen, ob
sich diese praktisch bewihren. Gibt es konkrete Anhaltspunkte fiir Gefahren des
Endprodukts, die auf das Zulieferteil zuriickgehen kénnen, sind intensivere Be-
obachtungen oder eigene Tests erforderlich.

Neben der grundsitzlich bestehenden Beobachtungspflicht fiir neu entwickelte
Produkte sind auch bereits erprobte und in der tiglichen Anwendung bewihrte
Produkte nicht ginzlich von der Produktbeobachtungspflicht befreit. Hier kann
sich die Produktbeobachtung im Einzelfall aber auf spezifische Risiken, welche
auf der Langzeitnutzung beruhen, beschrinken. Sollten sich allerdings neue ,,Ver-
dachtsfille” gegen bewihrte Produkte ergeben, lebt die umfingliche Beobach-
tungspflicht wieder auf.

Die Pflicht zur Produktbeobachtung beginnt zu dem Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens des Produktes und muss mit dem Ziel erfolgen, das hergestellte Produkt
auf bisher noch unbekannt gebliebene schidliche Eigenschaften oder sonstige
Gefahren, die sich moglicherweise aus der konkreten Produktbenutzung ergeben
konnen, zu beobachten (passive Produktbeobachtung).

Zu diesem Zweck miissen Fachzeitschriften, sonstige Literatur und Produktent-
wicklungen von wichtigen Mitbewerbern beobachtet und gegebenenfalls auch
solche Aspekte berticksichtigt werden, die sich aus speziellen Gebrauchsgewohn-
heiten der Endabnehmer ergeben und die sich evtl. erst im Laufe der Zeit heraus-
bilden (aktive Produktbeobachtung).

Erforderlich ist also ein Erfahrungsriickflusssystem, welches das Erfassen und
Auswerten von Informationen ermdglicht, die aus den verschiedensten Informa-
tionsquellen zum Produktverhalten auflaufen. Das Qualititsmanagementsystem
des Herstellers muss gewihrleisten, dass die so anfallenden Informationen in die
eigene Planung und Konstruktion einfliefSen, wo gegebenenfalls auch zusitzliche
Quualititskontrollen durchzufiihren sind.

Eine weitere Folge des Erkennens moglicher, bei Inverkehrbringen des Produktes
nicht erkannter Gefahren kann auch eine zusitzliche Instruktions- oder Warn-
pflicht des Herstellers sein. Im Extremfall kann sich daraus auch eine Riickruf-
pflicht ergeben, soweit die Abwendung der erkannten Gefahren nur durch einen
Riickruf moéglich erscheint.

VIIL. Verletzung von Schutzgesetzen § 823 Abs. 2 BGB

Erginzend soll noch darauf verwiesen werden, dass Produkthaftung auch aus der
Verletzung eines Schutzgesetzes im Sinne des § 823 Abs. 2 BGB resultieren kann.
Folgende Voraussetzungen miissen hierzu erfiillt sein: Ein mit einem Sicherheits-
mangel behaftetes Produkt fiihrt zu einer Verletzung eines Schutzgesetzes und zu
einem Schaden an einem geschiitzten Rechtsgut des Geschidigten. Ein Kausalzu-
sammenhang zwischen Schutzgesetzverletzung und Schaden muss vorliegen so-
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wie ein Verschulden des Herstellers (zumindest Fahrlissigkeit) nachgewiesen wer-
den.

Schutzgesetze sind z.B. das Gerite- und Produktsicherheitsgesetz, Chemikalien-
gesetz, Arzneimittelgesetz, aber auch andere Rechtsnormen wie Verordnungen,
polizeiliche Vorschriften, Gebote und Verbote, oder behordliche Einzelfallregelun-
gen in Verbindung mit der ihnen zugrunde liegenden Ermichtigungsnorm. Die
Rechtsnormen konnen aus dem Zivilrecht, aus dem Strafrecht oder dem offent-
lichen Recht stammen. Verletzt nun ein Hersteller ein Schutzgesetz und tritt in-
folgedessen ein Schaden bei dem Verbraucher oder einem Dritten auf, so hat der
Geschidigte einen Anspruch auf Ersatz des ihm entstandenen Schadens.

Der Geschiddigte muss lediglich die Verletzung des Schutzgesetzes durch den Her-
steller beweisen (Beweislastumkehr). Gelingt dies dem Geschidigten, so besteht
bereits ein Anscheinsbeweis dafiir, dass die Schutzgesetzverletzung ursichlich fiir
den Schaden war. Von besonderer Bedeutung ist in diesem Zusammenhang die
Normung, die erheblichen Einfluss auf die Beweisfiihrung und Beweisvermutun-
gen haben kann. In diesem Zusammenhang sind die unbestimmten Rechtsbegriffe

— allgemein anerkannte Regeln der Technik
— Stand der Technik
— Stand von Wissenschaft und Technik

zu erwihnen, auf die im Folgenden noch niher eingegangen wird.

VIII. Haftungsausschliisse

Das Produkthaftungsgesetz enthilt in § 1 Abs. 2 eine Reihe von Haftungsaus-
schliissen. Danach haftet das Unternehmen nicht, wenn

1. es das Produkt nicht in den Verkehr gebracht hat (z.B. Diebstahl)

2. der Fehler erst nach Inverkehrbringen des Produktes entstanden ist (z.B. Fehler
durch Abnutzung / unsachgemifien Gebrauch / nachtrigliche Anderung)

3. das Produkt nicht gewerbsmif3ig hergestellt wurde

4. das Produkt zwingenden Rechtsnormen entspricht (Technische Normen sind
unverbindlich, aufSer gesetzlich angeordnete)

5. der Fehler nach dem Stand von Wissenschaft und Technik nicht erkannt werden
konnte.
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D. Risikomanagementsystem fiir die Nanotechnologie
I. Grundsitzliche Struktur und Anforderungen

Samtliche in C. geschilderten haftungsrechtlichen Risiken kénnen fiir die Nano-
technologie Bedeutung haben. Was heifst das Gesagte konkret fiir die Umsetzung
in ein Risikomanagementsystem, das der Situation in der Nanotechnologie eben-
falls Rechnung tragen soll?

Aus unserer Sicht sind die in der folgenden Abbildung als Module 1 bis 3 bezeich-
neten Bausteine eines Risikomanagementsystems fiir die Nanotechnologie unbe-
dingt erforderlich. Sie setzen in komprimierter Form die geschilderten allgemei-
nen Vorgaben der Produkthaftung in einem Risikomanagement fiir die Nanotech-
nologie um.8

In Modul 1, der Risikoanalyse und Risikobewertung, werden zunichst die auftretenden
HSE-Risiken (HSE = Health, Safety and Environment) erfasst. Der dabei verwendete
Risikobegriff folgt hier (ISO/IEC: 1999) und (ISO/IEC: 2002), wonach ,,Risiko“ als
Kombination aus Eintrittswahrscheinlichkeit eines unerwiinschten Ereignisses

Modul 1

Risikoanalyse und Risikobewertung
Zusammenfassender Risikokatalog
bezogen auf Produkte und Prozesse

Neue
Erkenntnisse

Modul 2

Risiko-Monitoring System
360°-Vorschauinstrument fiir Trends in
Wissenschaft, Technologie, Gesellschaft
und Recht

pro-

aktiv im Krisenfall

Modul 3

Krisenmanagement und Kommunikation
Instrumentarium zur effizienten und
effektiven Risikobewadltigung

ADD. 1: Module eines Risikomanagementsystems fiir die Nanotechnologie
8 Fiir weitere Einzelheiten s. Meili, C., Klein, G., Nanotechnologie — Vom Umgang mit unbe-
kannten Risiken, in: Kdlnische Riickversicherungs-Gesellschaft AG (Hrsg.), PHi — Haftpflicht

International — Recht & Versicherung, Heft 1/2008, Verlag Versicherungswirtschaft, Karlsruhe,
und (TUV SUD: 2008).
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und seiner Auswirkungen definiert wird. Wiahrend bei Produktionsprozessen die
Eintrittswahrscheinlichkeit sich quantitativ gut bestimmen lisst, gilt dies in der
Nanotechnologie bekanntlich nicht fiir die Konsequenzen. Um dieses Dilemma zu
16sen, wird von uns vorgeschlagen, aufbauend auf dem recherchierten Stand von
Wissenschaft und Technik (s. Modul 2) eine Bewertung der gefundenen Daten zu
diesem Stand durchzufiihren. ,,Bewertung® bedeutet dabei, dass nicht nur eine Re-
zeption des weltweit veroffentlichten Wissens stattfindet, sondern dieses nach In-
halt, Datenquelle (z.B. Reputation des Journals) und Autoren bewertet wird. Diese
Vorgehensweise folgt ebenfalls anerkannten Standards (U.S. Environmental Protec-
tion Agency: 2003) und ermoglicht die notwendige differenzierte Evaluierung der
Datenqualitit. Ahnlich erfolgt die Bewertung der Produkte: Hier wird ermittelt,
welche Expositionsszenarien in Frage kommen, welches der erwartungsgemaifie
Gebrauch und der vorhersehbare Fehlgebrauch ist. Die Dimension ,,Eintrittswahr-
scheinlichkeit® darf allerdings an dieser Stelle keine Rolle mehr spielen, da bei ei-
nem im Markt befindlichen Produkt mit erkennbaren Sicherheitsmingeln auch
mit dem Eintreten eines entsprechenden Schadens gerechnet werden muss. Die ge-
rade skizzierte Vorgehensweise wird in D.IL. niher beschrieben.

Die gewonnenen Erkenntnisse sollten einerseits in einem Risk Assessment Sheet
dokumentiert werden, das die wesentlichen Resultate sowohl der Analyse wie auch
des Monitorings (s. Modul 2) komprimiert zusammenstellt. Andererseits ergibt die
Datenevaluierung evtl. auch Handlungsbedarf in dem Sinne, dass sich die Not-
wendigkeit weiterer toxikologischer Tests ableiten lisst. Deren Umfang und In-
halt ist dann ebenfalls zu spezifizieren.

Wie bereits festgestellt, basiert die Risikoanalyse und Bewertung auf dem regel-
mifsig aktualisierten Stand von Wissenschaft und Technik. Hierfiir ist also ein
kontinuierliches Monitoring (Modul 2) in einem sich rasch entwickelnden Gebiet
erforderlich. Das Monitoring muss zugleich die (aktive oder passive) Produktbeob-
achtung umfassen (s. C.VI), aber auch die berechtigten Sicherheitserwartungen der
Offentlichkeit reflektieren, nicht zuletzt deshalb, weil solche gesellschaftlichen
Trends letztlich in der Rechtsprechung bzw. in rechtlichen Regelungen ihren Nie-
derschlag finden werden.

Das Zusammenspiel von zivilrechtlicher Verpflichtung zur Schadensminimierung
und strafrechtlicher Verantwortung zwingt ferner im worst case zum vorsorg-
lichen Riickruf unsicherer Produkte, ungeachtet der damit verbundenen Kosten.
Hier ist auch auf die Einrichtung eines geeigneten Krisenmanagements (Modul 3) zu
achten.

Aus den Organisationspflichten (s. C.I) folgt ferner die Pflicht fiir eine geeignete Auf-
bau- und Ablauforganisation. Bzgl. der Aufbauorganisation sollten mindestens
die in der nachfolgenden Abbildung gezeigten Positionen besetzt und selbstver-
stindlich hinsichtlich ihrer Aufgaben genau definiert sein; dabei steht der Term
»Berater® allgemein fiir externe oder interne weitere fachminnische Unterstiit-
zung.
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Organisationsstruktur Risikomanagement

Risikomanager

Berater

XXXXKXXXXXXXXXXX

XHXOOXXKXXXXX

Arbeitssicherheit

Produktion

Materialien / F&E

Rechtsfragen

XXX

XHOOXKXKIOXXKXXX

XXXXKOOXKXKKKXXXXXX

XXXXKOOXKKXXKXX

ADbb. 2: Organisationsstruktur des Risikomanagementsystems

Entwicklungs- und Konstruktionspflichten (s. C.II) heben ebenso wie § 1 Abs. 2 Nr. 5
ProdHaftG auf den Stand von Wissenschaft und Technik als Haftungsausschluss
ab. Hier ist man am Kern der Problematik der Nanotechnologie zum heutigen
Tag: Der Haftungsausschluss greift nur, wenn der Nachweis erbracht wird, dass
der Fehler nach dem Stand von Wissenschaft und Technik nicht erkannt werden
konnte; andere Ausschlussgriinde (s. C.VIII) sind im vorliegenden Fall in der Re-
gel nicht relevant. Das bedeutet die Verpflichtung zur Nachweisfiihrung, dass ein
Fehler unter Bertiicksichtigung simtlichen Fachwissens, das allgemein zur Verfii-
gung steht, von niemandem hitte erkannt werden konnen. Beim Stand von Wissen-
schaft und Technik handelt es sich um die hochste Anforderungsstufe, bei der auch
neueste technische und wissenschaftliche Entwicklungen beachtet werden miissen. Dieser
Stand von Wissenschaft und Technik wird zum Beispiel durch § 7 Abs. 2 AtG
gefordert. Fiir Anspriiche, die unter das Produkthaftungsgesetz fallen, ist der
Nachweis der Erfiillung des Standes der Technik hingegen weitestgehend unbe-
deutend.

Der Stand der Technik ist dabei der derzeitige Entwicklungsstand fortschrittlicher Ver-
fahren, Einrichtungen und Betriebsweisen, die beispielsweise in Fachzeitschriften und
Veroffentlichungen oder Kongressen vertreten werden. So miissen zum Beispiel
gemifs § 3 Abs. 6 BImSchG Anlagen nach dem Stand der Technik betrieben wer-
den.

Allgemein anerkannte Regeln der Technik wiederum sind die verfiigbaren aktuellen
technischen Normen, wie beispielsweise viele DIN-, ISO- oder IEC-Normen (s. B);
hier liegt eine relativ niedrige Anforderung vor, da die technischen Erkenntnisse,
also der Stand der Technik, sich schon weiterentwickelt haben kann. Ihrer rechtli-
chen Bedeutung nach sind in technischen Normen grundsitzlich nur der iibliche
Standard und das tibliche Maf3 an Sorgfaltsanforderungen festgelegt. Dies gentigt
der Rechtsprechung nicht, um zu einem generellen Ausschluss der Haftung fiir ei-
nen die Normen verwendenden Produkthersteller zu kommen. In Schadensfillen
wird vielmehr im Einzelfall gepriift, ob der schadensursichliche Fehler durch tiber
die Normenforderungen hinausgehende Mafsnahmen hitte verhindert werden
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konnen.® Allenfalls im Rahmen der verschuldensabhingigen Haftung nach der
Vorschrift des § 823 Abs. 1 und 2 BGB und strafrechtlicher Produkthaftungsan-
spriiche wird die Einhaltung und Anwendung technischer Normen als erster An-
schein fiir die Erfiillung der erforderlichen Sorgfaltspflichten gewertet. Dieser
erste Anschein kann jedoch jederzeit widerlegt werden, wenn dem Produkther-
steller nachgewiesen wird, dass beispielsweise Konkurrenzunternehmen bereits
hohere Sicherheitsstandards erfiillen. Entscheidend ist hierbei jedoch stets, dass
sich die rechtliche Betrachtung auf den Zeitpunkt des ,,Inverkehrbringens® des
konkret den Schaden verursachenden Produkts bezieht.

Erwihnt werden sollte dabei auch das Problem der Haftung in der Lieferkette:
Grundsitzlich haften alle Unternehmen in der Lieferkette, die fiir einen Sicher-
heitsmangel Verantwortung tragen, dem Geschidigten als Gesamtschuldner (je-
doch insgesamt nur einmal), sodass das Unternechmen, das die Anspriiche des
Geschiddigten befriedigt hat, Ausgleichsanspriiche gegen die tibrigen Gesamt-
schuldner geltend machen kann (§§ 840, 426 BGB und § 5 ProdHaftG i.V.m. § 426
BGB). Zwei Probleme konnen dabei auftreten:

— Der Nachweis des Haftungsausschlusses (,keine Schuld des Nanoprodukts®)
kann im Fall der Nanotechnologie schwierig und langwierig werden.

— Im Falle von nanohaltigen Produkten konnte ausnahmsweise genau der Zulie-
ferer Ziel werden. Dieser miisste im schlimmsten Fall einen nachgewiesenen
Schaden zunichst ersetzen und kann den Ausgleich bei anderen Partnern (Vor-
lieferant? Hersteller?) erst nachfolgend geltend machen. Ein kleines Unterneh-
men kann unter diesen Umstidnden in seiner wirtschaftlichen Existenz gefihr-
det werden.

Hinsichtlich des Risikomanagements bedeutet dies, dass zur Abwehr ungerecht-
fertigter Anspriiche auf Seiten des Herstellers auch eine Dokumentation vorhan-
den sein muss, die nachweist, dass eine Kontrolle der Produkte stattgefunden hat
und ein Fehler nicht vorlag. Dies zwingt gegebenenfalls zu einer Befundsiche-
rung, das heifst zur Aufbewahrung von Priifungsergebnissen solcher Qualitits-
kontrollen (z.B. es wurden keine kleineren Partikel produziert als spezifiziert)
(s. C.VI).

Also muss ein Risikomanagementsystem dieser Situation Rechnung tragen. Diese
Frage stellt sich gerade in der Analyse und Bewertung der potentiellen Risiken.
Wie kann das Niveau des Standes von Wissenschaft und Technik erreicht werden?

9 Das bedeutet auch, dass eine Zertifizierung, die sich auf kiinftig vorliegende Normen in der
Nanotechnologie beziehen wird, nicht notwendig ausreichend sein muss.
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II. Risikoanalyse und -bewertung

a) Begrifflichkeiten und Problemstellung

Es ist zweckmaifsig, zunichst den hier verwendeten Risikobegriff ndher zu erliu-
tern, der, wie gesagt, auf (ISO/IEC: 1999) und (ISO/IEC: 2002) beruht. Das dort
definierte ,,Risiko“ als Kombination aus Eintrittswahrscheinlichkeit und Scha-
densausmafd wird oft mathematisch als Multiplikation beider Gr6f3en formuliert.
Damit unterscheidet sich dieser ,technische“ Risikobegriff vom ,toxikologi-
schen®: In der Medizin wird unter Risiko bekanntlich eher die Kombination von
Gefihrdungspotential (Hazard) und Exposition (Exposure) verstanden. Der Ha-
zard (bzw. die Exposure) der einen Definition entspricht dabei in etwa der Konse-
quenz (bzw. der Eintrittswahrscheinlichkeit) der anderen. Die Entsprechung ist
aber nicht exakt: Exposition heifdt, dass eine Person dem Gefahrstoff bereits ausge-
setzt ist. Nur die Randbedingungen (z.B. Dauer und Inkorporationspfade) sind
noch ,,variabel“ und bestimmen das Ausmafs. Anders in der technischen Risikoana-
lyse: Hier betrifft die Eintrittswahrscheinlichkeit die Bewertung, mit welcher
Wahrscheinlichkeit es tiberhaupt zu einem mdglichen Risiko kommt.1© Erst wenn
weitere SchutzmafSnahmen nicht mehr greifen, kommt es zu einer Schiadigung,
deren Ausmafs dann durch die Exposition beschrieben werden kann. Die Aufgabe
des Toxikologen ist die Evaluierung und Quantifizierung des Hazards in Begriffen
wie z.B. maximal zulissiger Arbeitsplatzkonzentration. Demgegeniiber betrach-
tet die technische Risikoanalyse neben der Wahrscheinlichkeit des Eintretens eines
unerwiinschten Ereignisses wesentlich auch die zu ergreifenden Sicherheitsmaf3-
nahmen. Im Folgenden wird der technischen Risikodefinition gefolgt, ohne natiir-
lich dadurch anderen Definitionen ihre Zweckmifsigkeit in anderen Kontexten ab-
sprechen zu wollen.

b) Besonderheit der Risikoanalyse in der Nanotechnologie

Die Anforderungen, die nanospezifische Risiken an die Durchfiihrung der Analyse
stellen, unterscheiden sich von den Risiken, die in tiblichen technischen Risiko-
analysen betrachtet werden, vor allem darin, dass tiber das Schadensausmafs, das
durch einen Kontakt mit nanoskaligen Materialien hervorgerufen werden kann,
derzeit wenig gesichertes Wissen vorhanden ist. Auch iiber langfristige Schiden
bestehen bestenfalls Mutmafsungen.

Dies gilt nicht in gleicher Weise fiir die Dimension ,,Eintrittshiufigkeit“. Hier ist
zu unterscheiden, in welcher Phase des Lebenszyklus man sich befindet und wel-
che Risiken demnach auftreten kénnen:

Produkthaftungsrisiken sind tiber den ganzen Lebenszyklus relevant. Hier greift eine
Argumentation mit Wahrscheinlichkeiten ohnehin nicht: Jeder Hersteller muss

10 Dabei ist verwirrend, dass in der technischen Risikoanalyse dieses mdgliche Risiko wie-
derum als Gefahr oder Gefihrdung, engl. hazard, bezeichnet wird.

294



Zertifizierung in der Nanotechnologie

sich einem Produkthaftungsfall unabhingig von der Wahrscheinlichkeit seines
Auftretens stellen oder anders gesagt: Der erwartungsgemifde Gebrauch und der
vorhersehbare Fehlgebrauch treten zusammen mit der Wahrscheinlichkeit 1 auf,
also mit Gewissheit. Produkthaftungsrisiken bediirfen demnach besonderer Be-
trachtung.

Anders verhilt es sich bei Risiken, die in der Designphase (z. B. im Labor), bei der
Produktion bzw. der Weiterverarbeitung auftreten. Hier kommen Mitarbeiter oder
Umwelt und Dritte nur mit Materialien in Kontakt, wenn Produktionseinrichtungen
und vorgesehene SicherheitsmafSnahmen versagen. Bei aller Unterschiedlichkeit
der einzelnen Produktionsverfahren resultieren solche Ereignisse aus Fehlern oder
Storungen in der angewendeten Verfahrenstechnik, die oft auf Systeme zurtick-
greift, deren Versagenswahrscheinlichkeiten gut bekannt sind. Zudem werden die
tiblichen Vorkehrungen der Arbeitssicherheit und des Schutzes von Umwelt und
Dritten angewendet (s. z.B. BAUA/VCI: 2007), so dass hier hinsichtlich der Ein-
trittshiufigkeit keine spezifischen Probleme auftreten.

Die Schwierigkeit in der Bestimmung eines Schadensausmafles liegt darin, dass
tliber die Auswirkung bei Kontakt mit Nanomaterialien keine oder nur sehr wenige
Untersuchungen existieren. Da demzufolge keine direkte Bestimmung des Scha-
densausmafses moglich ist, kann in der Risikoanalyse nur eine auf dem aktuellen
Stand von Wissenschaft und Technik basierende Abschitzung vorgenommen wer-
den. CENARIOS® spricht daher vorsichtig von einem ,,potenziellen Schadensaus-
maf3“. Das sich daraus ergebende Problem bei der Bewertung des Schadensaus-
mafles wird mit einem 2-stufigen Bewertungskonzept angegangen:

Bewertungsstufe 1 Risikoscreening

In der ersten Bewertungsstufe wird anhand der vorliegenden Datenbasis und des
aus dieser Datenbasis ermittelten bzw. vermuteten Schadenspotenzials der einge-
setzten Nanomaterialien eine Empfehlung tiber eventuell notwendige eigene Un-
tersuchungen vor dem Inverkehrbringen der Nanoprodukte ausgesprochen. Die-
ses Risikoscreening stellt noch keine eigentliche Risikobewertung dar, es liefert
jedoch Hinweise darauf, ob der vorliegende Stand von Wissenschaft und Technik
ausreichend ist, um iiberhaupt mit der Produktion des Nanoprodukts zu begin-
nen.

Bewertungsstufe 2 Ermittlung des potenziellen Schadensausmafses

In einem Entscheidungsbaum werden alle vorhandenen Erkenntnisse tiber das im
Produkt vorliegende Nanomaterial abgebildet. Diese Erkenntnisse legen die Kate-
gorisierung des Schadensausmafes fest. Grundsitzlich ist diese Bewertung unab-
hingig von der Bewertungsstufe 1, es ist jedoch sinnvoll, die Ergebnisse des Risi-
koscreenings in die Ermittlung des Schadensausmafes einfliefSen zu lassen, da
dann ein verbesserter Kenntnisstand vorliegt.
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Beide Schritte werden im Folgenden niher betrachtet.
(A) Risikoscreening (Bewertungsstufe 1)

Das Hauptproblem bei der Beurteilung moglicher Risiken eines nanoskaligen
Stoffes ist die oben beschriebene teilweise unzureichende Datenbasis. Da es noch
keine Langzeitstudien iiber die potenzielle Gefihrlichkeit synthetischer Nanoma-
terialien gibt, muss zunichst {iberpriift werden, ob vorhandene Studien bzw. Un-
tersuchungen auf den Menschen und den konkret vorliegenden Fall iibertragbar
sind. Dazu wird eine 4-stufige Kategorisierung des vorhandenen Wissens vorge-
nommen (BAuA et al: 2006) und jede Kategorie mit einem Parameter [} charakteri-
siert.

1. PC-Daten (3=1)

Es liegen keine spezifischen Untersuchungen vor. Die Materialeigenschaften
wie Grofse, Loslichkeit oder Oberflichenmodifikation etc. sind jedoch bekannt.
Ein Ziel kiinftiger Entwicklungen ist es, aus PC-Daten Riickschliisse auf Wir-
kungen auf den menschlichen Organismus ziehen zu konnen (BAuA et al:
2006). In der vorliegenden Untersuchung werden PC-Daten als die unterste
Stufe der Wissensbasis (d.h. Riickschliisse auf den Menschen sind derzeit nicht
moglich) behandelt. Thr Wert liegt darin, dass bei einem gegebenen Satz an PC-
Daten die Ubertragbarkeit eventueller kiinftiger toxikologischer Untersuchun-
gen auf den bestimmten vorliegenden Fall bei einem bestimmten Hersteller
leichter moéglich ist.1t

2. Invitro Daten ([ =2)

Die zweite Stufe der Wissensbasis sind Untersuchungen an Zellkulturen. Derar-
tige Untersuchungen ermdoglichen einen Riickschluss auf die toxische Wirkung
der Partikel auf bestimmte Zelltypen des menschlichen Organismus. In-vitro-
Untersuchungen erlauben allerdings keine Beantwortung der Frage, ob und
wie die Partikel diese Zellen erreichen, ob die toxische Wirkung bei Inkorpora-
tion anhilt oder ob langfristige Schiden durch Anreicherung im Korper mog-
lich sind. In vitro Daten sind jedoch relativ einfach zu erheben und daher auch
fiir KMUs allein schon vom Aufwand her eher akzeptabel als Tierversuche.

3. Invivo Tier Daten (5 =3)

Wurden Tierversuche durchgefiihrt, konnen gezielt spezielle Schadensmecha-
nismen untersucht werden. Grundsitzlich gilt, dass Untersuchungen an be-
stimmten Tieren (z.B. Verdauungstrakt von Schweinen) eine sehr gute Uber-
tragbarkeit auf den Menschen bieten, bei anderen Untersuchungen muss dies
bezweifelt werden.!2 Auf Grund der derzeit vorliegenden Datenbasis wird je-
doch keine weitere Unterscheidung getroffen.

11 Kiinftig konnten solche Ergebnisse auch tiber QSAR-Methoden Aussagen zur Toxizitit er-
lauben, s. z.B. (Klein: 2008).
12 Daskann z. B. fiir Untersuchungen gelten, die eher auf die Umwelttoxikologie abzielen.
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4. Invivo Mensch Daten (3 =4)

Bei den als ,,in vivo Mensch® bezeichneten Untersuchungen (BAuA et al: 2006)
wird es sich eher um Langzeituntersuchungen handeln, die derzeit noch nicht
vorliegen und auch in naher Zukunft nicht in grofser Anzahl zu erwarten sind,
da es noch keine langfristigen Erfahrungen mit synthetischen Nanomaterialien
gibt. Wenn es jedoch solche Untersuchungen gibt, muss davon ausgegangen
werden, dass diese zu 100 % tibertragbar sind.!?® Gleiches gilt fiir Versuche mit
freiwilligen Probanden.

Derzeit gibt es verschiedene Vorhaben, die darauf abzielen, Mindestanforderun-
gen an Informationen in Verdffentlichungen zu definieren (BAuA et al: 2006,
Oberdorster et al: 2005).

Die grundsitzliche Vorgehensweise zur Beurteilung kann dann wie folgt beschrie-
ben werden: Ausgehend von (6ko)toxikologischen Veroffentlichungen in Fachzeit-
schriften werden folgende Aspekte berticksichtigt:

1. Gibt es iiberhaupt Veréffentlichungen zur (Oko)toxikologie des betrachteten
Nanomaterials? Wenn nicht, gilt f = 1 und die Frage der Ubertragbarkeit stellt
sich nicht.

2. Wurden in vivo Mensch, in vivo Tier oder in vitro Untersuchungen durchge-
fiihrt?

3. Welches sind die Ergebnisse?

4, Wie ist die Ubertragbarkeit zu bewerten? Im Tierversuch grundsitzlich desto
schlechter, je weniger artverwandt die untersuchte Spezies ist. In vitro desto
schlechter, je weniger organspezifische Informationen hinsichtlich des relevan-
ten Expositionspfades vorliegen.

5. Gibt es in verschiedenen Verdffentlichungen ein einheitliches Bild oder diver-
gieren die Expertenmeinungen? Wie ist bei solchen Meinungsverschiedenhei-
ten die Reputation der Fachleute zu bewerten?

6. Wie sind die Quellen der Untersuchung zu beurteilen (Verdéffentlichungs-
organ/Autor)?

Die Kriterien (1) bis (3) sind deskriptiver Natur, die Kriterien (4) bis (6) beinhalten
demgegeniiber die eigentliche Bewertung und konnen eine Anderung der Einstu-
funginf =1, 2, 3 oder 4 notwendig machen. Eine mogliche (vereinfachte) Darstel-
lung fiir eine Riickstufung ist in folgender Matrix gegeben:

13 Immer unter der Voraussetzung, dass die untersuchten Nanomaterialien und die jeweils
produzierten vergleichbar sind.
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Auspragung

Kriterium
erfiillt eingeschrinkt fraglich

Ubertragbarkeit B1—p1 B4 —pB3 B4 —p2
p2—p2 B3 —>p2 p3 —p1
B3 — 3 B2 - Bl B2 —p1

Ubereinstimmende f4—p4 1 —p1
Fachmeinung B2 —p2
B3 —=p3
B4 — P4
Anerkannte Quelle B4 — PR3

B3 —>p2
B2 —>p1

Die Kriterien wirken unabhingig voneinander. Dabei werden sie nacheinander in
der Reihenfolge

Ubertragbarkeit — Ubereinstimmende Fachmeinung — Anerkannte Quelle

abgearbeitet. Die folgenden fiktiven Beispiele sollen die Argumentation veran-
schaulichen:

a) Ein renommiertes Institut veroffentlicht erstmalig Erkenntnisse tiber schwere
Schiden bei Inhalation von Schweinen. Bisherige Veroffentlichungen zum glei-
chen Thema ergaben keine Resultate in dieser Richtung.

Bewertung:
. Ausprigung
Kriterium
erfiillt eingeschrinkt fraglich
Ubertragbarkeit v
Ubereinstimmende v
Fachmeinung
Anerkannte Quelle v

Hier wird insbesondere der Ruf der beteiligten Forscher und der Institution
berticksichtigt. Gibt es eine Gegenmeinung, die als ihnlich qualifiziert einge-
schitzt wird, sollte aus Vorsichtsgriinden zunichst das negativere Resultat zu-
grunde gelegt werden. Alle Kriterien sind erfiillt, also wird die Einschitzung § =3
beibehalten (d.h. die Ausgangseinschitzung Tierversuch bedeutet 3 = 3 wird bei-
behalten).

b) Von einem bislang unbekannten Autor wird zum ersten Mal in einer interna-
tional sehr hoch geachteten Fachzeitschrift von leichten Schiden bei Fischen be-
richtet.
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Bewertung:
o Ausprigung
Kriterium
erfiillt eingeschrinkt fraglich
Ubertragbarkeit v
Ubereinstimmende v
Fachmeinung
Anerkannte Quelle v

Die Qualitit eines neu auftretenden Autors kann zunichst nur als ,,eingeschrinkt*
bewertet werden. Bei einer Veroffentlichung in einer bekannten Fachzeitschrift ist
aber die Qualititssicherung durch das Review hoch anzusetzen, die Quelle ist also
anerkannt. Die Fachmeinung ist ebenfalls als ,,iibereinstimmend®, da das Thema
(mit diesem Stoff bei dieser Tierart) noch nicht betrachtet wurde. Die Ubertragbar-
keit auf den Menschen ist allerdings nur eingeschrinkt (Grundsitzlich gilt in die-
sem Fall B = 3, da es sich um einen Tierversuch handelt. Da die Ubertragbarkeit
vom Fisch auf den Menschen aber als eingeschrinkt eingeschitzt wird gilt 3 = 2.
An dieser Einschitzung indert sich bei den folgenden Kriterien nichts mehr).

¢) Eine Autorengruppe, die bereits durch Aufsehen erregende Falschmeldungen
aufgefallen ist, berichtet von schweren Schiaden bei Primaten durch einen bekann-
ten Stoff. In anderen Verdffentlichungen gibt es bislang widersprechende Meinun-
gen hierzu.

Bewertung:

Ausprigung

Kriterium
erfiillt eingeschrinkt fraglich

Ubertragbarkeit v

Ubereinstimmende v
Fachmeinung

Anerkannte Quelle v

Die Ubertragbarkeit ist gegeben. Da die Fachmeinung uneinheitlich ist, ist das Kri-
terium nur eingeschrinkt erfiillt. Aus Vorsichtsgriinden wird die konservativere
Bewertung herangezogen. Der Parameter f$ andert sich dadurch nicht. Allerdings
ist die Qualitit der Verfasser fraglich, daher wird hier auf f = 1 zuriickgegangen
(Grundsitzlich gilt fiir die Ubertragbarkeit vom Primaten auf den Menschen f§ = 3.
Diese Einschitzung wird jedoch immer weiter zuriickgestuft, so dass die Verof-
fentlichung letztendlich als nicht relevant betrachtet wird).

Der -Wert kann auch aufgrund der allgemeinen Erfahrung angepasst werden, die
vor allem dann zum Tragen kommt, wenn wenig bis gar keine Untersuchungen
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vorliegen, es jedoch durch langjihrige Anwendung bekannt ist, dass der Stoff
grundsitzlich ungefihrlich ist.!* In solchen Fillen wird vom kleineren (unsiche-
ren) 3-Werten auf hohere (sichere) f-Werte gewechselt. Somit ist der Parameter 3
letztlich eine Beschreibung der Belastbarkeit der vorhandenen Datenbasis, die den
Stand von Wissenschaft und Technik zum aktuellen Zeitpunkt reprisentiert, hin-
sichtlich ihrer Aussagekraft tiber magliche Schiden. Dabei wird folgende einfache Ab-
schitzung des Schadenspotenzials vorgenommen:!s

1. Kein bzw. geringes Schadensausmafs (o =1)

Es gibt in den Untersuchungen keinen Hinweis auf Schiden bzw. geringe Schi-
den konnen bei Missbrauch nicht ausgeschlossen werden.

2. Mittleres Schadensausmafs (a =2)

Es gibt Untersuchungen bzw. Vermutungen, dass bei speziellen Anwendungen
bzw. Inkorporationswegen (nicht bleibende) Schiden auftreten konnen.

3. Grofses Schadensausmafs (a =3)

Es gibt Untersuchungen bzw. Vermutungen, dass bei speziellen Anwendungen
bzw. Inkorporationswegen bleibende Schiden auftreten konnen.

4. Sehr grofSes Schadensausmayfs (o =4)

Es gibt Untersuchungen bzw. Vermutungen, die grundsitzlich auf schwere
bleibende oder langfristig auftretende Schiden hinweisen.

Die hier mit o und 3 bezeichneten Parameter ermoglichen zugleich eine Einschit-
zung der Unsicherheit der Datenbasis. Daraus ergibt sich eventuell die Notwen-
digkeit, zusitzlich einfache stoffspezifische Untersuchungen oder komplexere
stoff- und risikospezifische Untersuchungen durchzufiihren bzw. durchfiihren zu
lassen. Mit den zusitzlichen Untersuchungen erhoht sich die Genauigkeit der
Analyse erheblich. Nachteilig schligt an dieser Stelle die fehlende Einigung iiber
geeignete toxikologische Messprotokolle zu Buche. Welche konkreten zusitzli-
chen Tests daher durchgefiihrt werden miissen, ist eine Einzelfallentscheidung.

(B) Abschitzung des moglichen Schadensausmafies (Bewertungsstufe 2)

Um das mogliche Schadensausmafd beim Menschen beurteilen zu konnen, wird
dieses potenzielle Schadensausmafs unter Verwendung der Parameter o und 3 aus
dem Risikoscreening kategorisiert. Dabei gehen die moglichen Expositionsszena-
rien wesentlich mit ein, denn, wie schwer eine potenzielle Schidigung tatsichlich
sein kann, hingt einerseits von den physikalisch-chemischen Parametern ab, die
die Nanomaterialien im Produkt charakterisieren (s. hierzu z.B. Oberdorster et al.:
2005; Environmental Defense/DuPont: 2007; Klein: 2008), und andererseits ent-

14 Beispiel: Der jahrzehntelange Einsatz bestimmter Nanopartikel in der Kosmetikindustrie.
15 Wobei bei der Einschitzung immer konservativ vorgegangen wird.
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scheidend vom moglichen Inkorporationspfad fiir das Produkt. Einzelheiten zu
Expositionsszenarien, die beriicksichtigt werden miissen, finden sich z.B. in Envi-
ronmental Defense/DuPont: 2007. Derzeit kann davon ausgegangen werden, dass
die Inkorporationswege nach abnehmender Gefihrlichkeit wie folgt zu bewerten
sind (Kumar: 2006):

— Inhalation,
— Ingestion und
— Hautkontakt.

Bei der Inhalation kann es nicht nur eine direkte Schidigung der Lunge geben, die
Partikel konnen auch sehr schnell ins Blut gelangen oder die Blut-Hirn-Schranke
liberwinden. Daher muss die Méglichkeit einer Inhalation als kritischster Exposi-
tionspfad gesehen werden. Schidliche Wirkungen durch Ingestion sind fraglich,
wenn auch z.B. ein Zusammenhang. mit der Crohn’schen Krankheit nicht ausge-
schlossen werden kann (Kumar: 2006). Ublicherweise wird die Ingestion aber ge-
geniiber der Inhalation als unkritischer bewertet. Bei Hautkontakt schliefslich ist
eine Durchgingigkeit durch die Epidermis noch nicht eindeutig nachgewiesen. In
der vorliegenden Bewertung wird davon ausgegangen, dass dies in deutlich gerin-
gerem Umfang geschieht als bei Inhalation und Ingestion.

Von grofder praktische Bedeutung ist die Frage, ob das Endprodukt oder die Pro-
duktionsweise derart gestaltet sind, dass die Beschiftigten in der Produktion oder
die Anwender nicht mit den Nanomaterialien in Beriihrung kommen kénnen, z.B.
wenn die Partikel in einer festen Matrix vorliegen. Selbstverstindlich muss die
,unmoglichkeit“ geeignet nachgewiesen werden und eine Reihe von Aspekten ist
zu beriicksichtigen wie z.B.

— Wurden die Bedingungen fiir bestimmungsgemifie Verwendung genau defi-
niert (z.B. Temperatur, Feuchte, Abrieb) und unter diesen Bedingungen die
wungefihrlichkeit“ durch die Nanomaterialien nachgewiesen? Wie?

— Muss der Kontakt mit Nanomaterial bei bestimmungsgemifiem Gebrauch
durch den Verbraucher/Dritte konstruktiv ausgeschlossen werden (z.B. Fixie-
rung in einem Matrixmaterial)? Wer spezifiziert, ob das (nicht) der Fall ist? Wer
tragt die Verantwortung fiir geeignete MafSnahmen?

— Unter welchen Bedingungen konnte es zu (ungewollter) Freisetzung des Nano-
materials beim Verbraucher/Dritten kommen?

— Was wire ein absehbarer Fehlgebrauch durch Verbraucher/Dritte, kann es hier-
durch zur Exposition durch das Nanomaterial kommen?

Unter diesen Voraussetzungen lassen sich beispielsweise folgende Kategorien defi-
nieren:

Kategorie A — Das Material ist nicht gefihrlich. Von Schiden, die bei Produktion
oder Anwendung auftreten konnen, muss nicht ausgegangen werden.
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Kategorie B — Kurzfristige, leichte Beeintrichtigungen wie z.B. Unwohlsein oder
Hautirritationen konnen bei sensitiven Personen auftreten.

Kategorie C — Bei Kontakt mit dem Material treten voriibergehende leichte Schi-
digungen wie Hautirritationen oder Unwohlsein auf. Dies kann bereits durch die
Einhaltung von Sicherheitsvorschriften in ausreichendem MafSe vermieden wer-
den.

Kategorie D — Bei Kontakt mit dem Material treten voriibergehend Schidigun-
gen, etwa leichte Verdtzungen der Haut oder Unwohlsein mit anschlieSendem
Erbrechen, auf. Als Obergrenze kann z. B. eine Gesundheitsbeeintrichtigung von
weniger als 24 Tagen gelten. Zu Sicherheitsvorschriften miissen einfache Schutz-
maf3nahmen treten (z.B. spezieller Drehverschluss).

Kategorie E — Ein Kontakt mit dem Material fiihrt zu bleibenden Schiden wie z.B.
Verringerung der Sehkraft, schweren Veritzungen der Haut oder Beeintrichti-
gung der Lungenfunktion. Bei der Herstellung der Materialien miissen Sicher-
heitsvorschriften unbedingt eingehalten und aktive Schutzmafsnahmen ergriffen
werden (z.B. Tragen einer Schutzbrille), bei der geplanten Anwendung des Mate-
rials muss der Kontakt unbedingt vermieden werden.

Kategorie F — Ein Kontakt mit dem Material fiihrt zu schweren bleibenden Schi-
den wie z.B. deutliche Verringerung der Sehkraft, schwerste Veritzungen der Haut
(bleibende schwere Narbenbildung) oder moglicherweise langfristig schwerwie-
genden Folgen (z.B. Genotoxizitit, Mutagenitit) bis hin zum Tod. Sicherheitsvor-
schriften und hochwertige Schutzmafinahmen miissen ergriffen werden, um den
Kontakt auszuschlief3en.

Im Ergebnis lassen sich aus der Vorgehensweise also fiir die jeweilige Situation
und den bestimmten Expositionspfad Risiken bestimmen und daraus weiterge-
hende Handlungsanforderungen aus dem Risikomanagementsystem ableiten.

E. Zusammenfassung und Ausblick
I. Zertifizierung eines Risikomanagementsystems

Um gerade mit Unternehmensrisiken in einer Situation unvollstindigen Wissens
verantwortungsvoll umzugehen, ist ein Risikomanagementsystem unverzichtbar.
Die in D.I. kurz beschriebenen Module geben die Inhalte eines solchen Risikoma-
nagementsystems wieder. Sie setzen zusammen mit den notwendigen ablauf- und
aufbauorganisatorischen Regelungen die Vorgaben allgemeiner Standards und
Richtlinien!® zum Risikomanagement auch fiir den spezifischen Fall der Nano-
technologie um.

16 S.AS/NZS: 2004; IRM, AIRMIC, ALARM: 2002; HM Treasury: 2004; ONR: 2004.
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Insofern ist die Situation beim Risikomanagement vergleichbar mit anderen recht-
lichen Rahmenbedingungen, die auf die Nanotechnologie sinngemifs iibertragen
werden konnen (vgl. die Beitrige von Fiihr, Rathke und Scherzberg im vorliegen-
den Band, S. 139 ff., 219 ff., 233 ff.). Sowohl aus den rechtlichen Regelungen der
Produkthaftung wie aus den angesprochenen Standards l4sst sich nach unserem
Dafiirhalten eine ausreichende Basis fiir eine moégliche Zertifiziergrundlage des
Systems ableiten.

An dieser Stelle sei aber nochmals auf die eingangs getroffene Unterscheidung in
System-, Prozess- und Produktzertifizierung hingewiesen: Ein Zertifikat fiir ein
Risikomanagementsystem bedeutet nicht, dass dabei die Produkte selbst oder de-
ren Eigenschaften bewertet werden, z.B. ihre Unbedenklichkeit. Der Unterschied
zwischen System und Produkt wird dabei vielleicht am besten am Beispiel des
Qualititsmanagements klar: Die Bewertung eines Qualititsmanagementsystems
ist nicht identisch mit der Bewertung der Qualitit der Produkte. Nach der Priif-
und Zertifizierordnung des TUV SUD ist es daher dem zertifizierten Unterneh-
men untersagt, auf Produkten ein Priifsiegel fiir ein System anzubringen.

Zu bedenken ist aus unserer Sicht ferner, dass beztiglich der rechtlichen Bedeu-
tung organisatorischer und administrativer Regelungen sowie der Dokumenta-
tion eine verniinftige Bewertung von Produktrisiken oder gar eine Produktzertifi-
zierung ohne Einbindung in ein tibergeordnetes Risikomanagementsystem
eigentlich nicht denkbar ist. Auf die Frage der Prozess- und Produktzertifikate
wird in E.II noch eingegangen.

Aufgrund der bei TUV SUD vorliegenden jahrzehntelangen Erfahrungen mit Zer-
tifizierungen im Allgemeinen sind wir dazu {ibergegangen, einen internen Stan-
dard fiir die Zertifizierung eines Risikomanagementsystems in der Nanotechnolo-
gie zu schaffen (TUV SUD: 2008). Bereits vorhandene Werkzeuge und Verfahren in
einem Unternehmen werden dabei auf ihre Kompatibilitit mit der oben skizzier-
ten Vorgehensweise tiberpriift, weshalb wir auch vom CENARIOS®-Standard
sprechen.

Zur Zertifizierung kénnen verschiedene Wege fiihren und es mag sein, dass ein
Unternehmen lediglich beim Monitoring oder der Risikoanalyse Handlungsbe-
darf sieht. Wichtig ist nur, dass im Ergebnis dieselben Inhalte realisiert werden
und dieselbe Qualitit erreicht wird wie bei CENARIOS®, das eben deshalb seinen
Namen — ,certifiable® — trigt. Sind hier bei der Umsetzung evtl. fehlender Module
Beratungsleistungen erwiinscht oder notig, kann diese Aufgabe ebenfalls geleistet
werden. Es versteht sich dabei, dass Beratungs- und Zertifizierungstitigkeiten in-
nerhalb des TUV SUD streng getrennt sind und von jeweils unabhingigen Perso-
nen durchgefiihrt werden.

Der CENARIOS®-Standard stellt zunichst auf ein Risikomanagementsystem ab.
Ein solches System kann die Basis fiir Sicherheit in der Nanotechnologie darstel-
len — nicht mehr, aber auch nicht weniger. Daher sind verschiedene Wege denkbar
und CENARIOS® ist nach unserer Meinung einer von ihnen. Dabei ist zu beach-
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ten, dass Zertifizierbarkeit eine Moglichkeit darstellt, kein Muss. Auch hierfiir
steht der Begriff ,,certifiable” in seiner wortlichen Bedeutung. Ein Unternehmen
kann CENARIOS® auch einfiihren, ohne danach zertifiziert zu werden. Darin
spiegelt sich die Ambivalenz in der 6ffentlichen Wahrnehmung der Nanotechnolo-
gie wieder — manche Unternehmen mochten sie nutzen, aber ziehen es zugleich
vor, bei ihren Kunden nicht mit dem Thema in Verbindung gebracht zu werden.”
Fiir Firmen kann jedoch stets das Argument wichtig sein, dass sie nicht nur nach
eigenen Vorgaben und Ermessen gehandelt haben, sondern sich freiwillig von ei-
ner ,, Third Party* tiberpriifen liefSen.

II. Prozess- und Produktzertifizierung

Der wesentliche Prozess in der Nanotechnologie ist der Herstellungsprozess selbst.
Wie schon in C.III. dargestellt wurde, ist seine ordentliche Ausgestaltung auch im
Hinblick auf die Produkthaftung von Bedeutung. Bei einer Prozesszertifizierung
fiir die Nanotechnologie spielen daneben auch andere Gesichtspunkte eine Rolle.
Die Dokumentation der Qualitit, die Leistungsfihigkeit und die Verlisslichkeit
von Herstellungsprozessen im Bereich der Nanotechnologie stehen hier im Vorder-
grund. GMP - good manufacturing practice — ist dabei ein wesentliches Qualitits-
merkmal und betrifft die Verfahren, Anlagen und Gerite der Herstellungsprozesse
sowie der Qualititssicherungsprozesse. Daneben spielen wieder die organisato-
rischen Rahmenbedingungen, insbesondere die Struktur und Aufgabenverteilung
der Qualititssicherung, eine Rolle. Damit kann den Kunden eines Nanotechnolo-
gieunternehmens gegeniiber ein besonderer Qualititsanspruch im Herstellungs-
prozess von Nanoprodukten demonstriert werden. TUV SUD hat daher auch das
Zertifikat ,,nanoGMP* eingefiihrt.

Interesse, das Produkte der Nanotechnologie derzeit erregen, fiihrt auf die Frage,
welche Moglichkeiten einer Zertifizierung hier bestehen. Wie bereits in B darge-
stellt, sind zwei Eigenschaftsdimensionen des Produkts zu unterscheiden: Seine
funktionalen Eigenschaften (hat es beispielsweise die spezifizierte und zugesicherte
Eigenschaft, kratzfest zu sein?) und seine Gebrauchseigenschaften (ist der Umgang
mit dem Produkt sicher?); bei letzterer ist zudem zwischen dem erwartungsge-
mifden Gebrauch und dem vorhersehbaren Fehlgebrauch zu unterscheiden (s. C).

Eine sinnvolle Produktzertifizierung wird also immer zu untersuchen haben, ob
eine bestimmte versprochene Produkteigenschaft eigentlich vorliegt. Das bedeutet
fiir die Nanotechnologie, dass nicht nur ein bestimmter makroskopischer Effekt
vorliegen muss, sondern dieser auch eindeutig auf das Vorliegen von Nanomate-
rialien zuriickgefiihrt werden kann.!8

17 Vgl. hierzu auch die Diskussion iiber die (Nicht-)Notwendigkeit einer Kennzeichnungs-
pflicht fiir nanohaltige Produkte.

18 Dies erscheint auch notwendig, um einen missbriuchlichen und inflationiren Gebrauch
des Prifix ,,Nano“ einzuschrinken.
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Um das vom Verbraucher in das Produkt gesetzte Vertrauen zu rechtfertigen, muss
zudem natiirlich auch seine ,,Sicherheit® nachgewiesen werden. Das stellt ein Pro-
blem dar, solange verbindliche toxikologische Protokolle zu dieser Priifung noch
in der Diskussion sind. Positiv ist zu vermerken, dass sich ein gewisser Konsens zu
diesem Thema herauszukristallisieren scheint, wenn auch nicht alle Einzelheiten
feststehen, da die toxikologische Grundlagenforschung noch nicht ausreichend
weit entwickelt ist.

Die Mindestanforderung an Charakterisierung eines Produkts sind sicher die in
D.II so genannten ,,PC-Daten®. Dabei sind zunichst solche Daten von Bedeutung,
die voraussichtlich toxikologisch relevant sind. Uber dieses ,,Minimalprogramm®
von Messungen physikalisch-chemischer Parameter besteht in der Literatur bereits
weitgehende Einigkeit (Oberddorster et al.: 2005; Environmental Defense/DuPont:
2007; Klein: 2008). Die Parameter und Basisdaten erlauben erstens die objektive
Beurteilung der Frage, inwieweit bereits veroffentlichte Untersuchungen auf den
konkret vorliegenden Fall anwendbar sind. Zweitens bestimmen sie das Referenz-
system fiir spezifische eigene toxikologische Studien.

Damit ist dann die Verbindung zum Risikomanagement gegeben, durch das vor-
gegeben wird, ob und welche Priifungen in welchem Umfang durchzufiihren sind,
da diese Festlegung von den erwarteten Gebrauchsbedingungen und den daraus
abzuleitenden Expositionsszenarien unter Beriicksichtigung moglicher Freiset-
zungen erfolgen muss.

Somit zeigt sich, dass die Produktzertifizierung ein anspruchsvolles Programm
darstellt, das nicht mit der Durchfiihrung eines Satzes von Standardmessungen
erledigt werden kann, sondern fallspezifisch und unter Beriicksichtigung des
Risikomanagements beurteilt werden muss. Dieses Programm ist ersichtlich an-
spruchsvoller als sonst iibliche Produktzertifizierungsverfahren, wir sind jedoch
bei TUV SUD der Ansicht, dass eine seridse Zertifizierung solchen Komplikationen
nicht aus dem Weg gehen darf.
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A. Einleitung

Fiir die folgenden Uberlegungen setzen wir zuerst die Theorie der Techno-Okono-
mischen Paradigmen (TOP) als Grundlage von Innovation voraus, folgen also Car-
lota Perez,! die wiederum auf Kondratieff (1926), Schumpeter (s. nur 1924, 1939/
61) und Freeman (letzthin Freeman und Loug¢d 2001) aufbaut — insgesamt auf
dem, was Brian Arthur (2002) als ,,die Schumpeter-Perez-Freeman-Story“ bezeich-
net hat. Dies ist demnach eine Theorie, die — trotz wesentlicher Unterschiede —
dem Kontext der Langen Wellen entstammt, die wiederum generell kontrovers
und im Kontext mancher Paradigmen der Wirtschaftswissenschaft unverifizierbar
sind, aber doch eine zentrale Grundlage der Innovationstheorie und -6konomie
darstellen, zumal wenn sie klassischer Schumpeterscher Provenienz sind.2 Sie wer-
den hier als Grundlage der Moglichkeit der Losung eines gemeinsam erkannten
Problems (das der insbesondere wirtschaftlich-technischen Zukunftsplanung) of-
feriert, nicht als Wahrheit, die Skeptikern zu vermitteln wire bzw. die von diesen
angenommen werden miisste. Es geht im Zusammenhang der TOP vielmehr um
eine praktische, ja phronetische Ausrichtung auf eine Risikominimierung im Un-
bekannten.

1 Perez 2002, auch 2007, 20062, 2006b, 2004a, 2004b, Perez und Freeman 1988.
2 Auch das ist selbstverstindlich umstritten, Schumpeter selbst jedoch sah dies sicher so.
Hierzu kiirzlich und durchaus differenzierend McCraw 2007.
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B. Techno-Okonomische Paradigmen3

Carlota Perez grob vereinfachend folgend nehmen wir demnach an, dass langfris-
tige 6konomische Entwicklung auf den ersten Blick wie der unaufhaltsame Fort-
schritt der Technologie aussieht, der Fortschritt aber in Form von sich {iberlappen-
den Wogen, basierend auf technologischen Revolutionen, stattfindet.*

In den letzten 250 Jahren gab es fiinf technologische Revolutionen:
— Die,Industrielle Revolution‘in England ab 1771
— Das Zeitalter der Eisenbahn, Kohle und Dampfmaschine ab 1829

— Das Zeitalter von Stahl, Elektrizitit und transkontinentaler Kommunikation ab
1875

— Das Zeitalter von Ol, Automobil, Luftfahrt, Petrochemie und Massenproduk-
tion ab 1908

— Das Zeitalter der Informationstechnologie, des Wissens und globaler Telekom-
munikation ab 1971 (Perez 2002: 10-12, 14) — kurz gesagt, ICT (Informations-
und Kommunikationstechnologie, gelegentlich auch nur als IT bezeichnet)

Dieser flinften Woge wiirde dann in einiger Zeit eine sechste folgen, die moéglicher-
weise das Zeitalter der

— Bio-, Nano- oder Konvergenztechnologie
wire. (Perez 2002: 13.)

Die Analyse zeigt wiederkehrende Muster innerhalb der Wogen, die von diesen
technologischen Revolutionen aufgeworfen werden, darunter:

— 4dhnlicher zeitlicher Ablauf; alle 40 bis 60 Jahre beginnt eine Woge

— dhnliche Struktur in der Abfolge der vier Ausbreitungsphasen Ausbruch, Wahn,
Synergie und Reife (irruption, frenzy, synergy, maturity). Die ersten beiden stellen
die Installationsperiode dar, die letzten beiden die Verbreitungsperiode; zwi-
schen diesen beiden Perioden befindet sich der Wendepunkt (speziell hierzu Pe-
rez 2002:47,151)

3 Eine gute Zusammenfassung von Perez auf Deutsch ist z.B. Leitner und Wiehr 2006, 12-28.
4 Diese Wogen (surges) entsprechen in etwa dem, was anderweitig als Zyklen oder (lange) Wel-
len bezeichnet wird, sind also eine Form der Kondratieff-Wellen. Der spezifische Ausdruck
»Woge“ dient einerseits der Abgrenzung zu den oft unschénen Streitereien um die langen Wel-
len, wichtiger aber ist die Verdeutlichung des Unterschiedes, der u.a. in einer viel breiteren, so-
ziale und politische Elemente einschlieBenden Perspektive und eben darin besteht, dass es sich
nicht um Wellen im {iblichen Sinne, sondern um sich tiberlagernden Wogen handelt, die bre-
chen, aber nicht ,abschwingen‘; Perez 2002: 23 FN 30: 60—67; zum Unterschied von Woge und
Welle 2006b.
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— Lebenszyklus in Form einer S-Kurve

— urknallhafter Anfang

— zentrifugales Ausbreitungsmuster

— billiger Grundeinsatz (Energie / Material)

— Dominanz eines paradigmenleitenden Technologieclusters

— Schaffung eines neuen TOP, das sich auf die ganze Gesellschaft auswirkt

mit spezifischen Manifestationen in jedem Fall. (Perez 2004a: 217)
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ADb. 1: Wiederkehrende Muster der Wogen®

[Next to] the new products, industries and technologies that characterize it, each technological revolution gives
birth to a new set of generic all-purpose technologies and a new organizational common sense, or techno-econo-
mic paradigm, capable of modernizing all the existing economic activities. Thus, the entire economy is gra-
dually brought to a higher productivity level (and not just the new industries). (Perez 2004b)

Technological revolutions change the ,commonsense’ criteria for engineering and business behavior across the
board. In fact, in my view, each technological revolution merits that name, not only for the importance of the
new industries it ushers in and the new technical possibilities it opens but also — and perhaps mainly — because
it radically modifies the ,best practice frontier’ for all sectors of the economy. (Perez 2004a: 227)

5 Von Perez fiir diesen Aufsatz zur Verfiigung gestellte (23. November 2007), noch einmal vom
Verf. iiberarbeiteten Version, beruhend auf Perez 2002: 48. (c) Carlota Perez 2002, 2007; diese
Version (c) Wolfgang Drechsler 2007.
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Aber nicht nur die Wirtschaft wird transformiert, sondern Staat und Gesellschaft
ebenso. Das liegt an der generelleren Natur der TOPs, denn diese generieren ,,a set
of best practice principles which serves as a conscious or unconscious paradigm for steering insti-
tutional change and for designing the social tools with which to master the new techno-econo-
mic potential.“ (Perez 2004a: 217) ,,These principles can be said to conform to a techno-orga-
nizational paradigm.“é

Eins der Merkmale von Perez’ Theorie und besonders ihres Buches von 2002 (2002:
13)ist, dass es uns versichert, dass wir derzeit, seit dem Wirtschaftskollaps im Jahre
2000, in der Mitte, am Wendepunkt des ICT-Paradigmas sind. (S. Arthur 2002, Hof
2004; zum ICT-Paradigma insgesamt s. umfassend Perez 2006a) Wir konnen nicht
sicher sein, wie lange der Wende,punkt’ noch andauern wird, und wir wissen
nicht, ob nicht moglicherweise ein zweiter Kollaps folgt. (Perez 2004b) Hierbei ist
zu unterstreichen, dass in Perez’ Modell der Kollaps kein Fehler im System, son-
dern wesentlicher Teil desselben ist, da ohne ihn Uberinvestition in die Infrastruk-
tur, Umlenkung der Finanzstréme, Korrektur des Staats- und Gesellschaftsver-
stindnisses usw. nicht moglich wiren. (Perez 2006b, 2004b)”

Aber da eine Theorie wie diese auch dazu gedacht ist, ,,[to] help see ahead to the next
phase of the sequence, in order to design timely actions to make the best of the impending oppor-
tunities (Perez 2002: 7; s. 163), wird man veranlasst, iiber das Ende des ICT-Para-
digmas hinauszuschauen und tiber die sechste Woge zu spekulieren und somit
tiber die Technologie (oder das Technologiecluster), das dieses Paradigma leiten
wird. Laut Perez, ,,It has often been suggested that biotechnology, bioelectronics and nano-
technology might conform the next technological revolution.“ All diese Felder befinden
sich in der Entwicklung, der ,Schliisseldurchbruch‘ sei jedoch noch nicht einmal
vorherzusagen. (Perez 2002: 13) Ebenfalls konnte es, wie oft gesagt wird, eine Kon-
vergenz von Bio- und Nanotechnologie sein, oder eine Gesamtkonvergenz ein-
schliefslich der ICT (Zur Konvergenz s. nur Roco und Bainbridge 2003) — und
natiirlich kénnte es auch keines von diesen sein.

Da wir zeitlich also in der Mitte des fiinften TOP, wohl am Ende des Wendepunkts,
sind, konnen wir vorsichtig davon ausgehen, dass sich das nichste Paradigma etwa
um 2025-35, in 20—-30 Jahren, etablieren wird, friiher jedoch nicht.

6 Perez 2004a: 238;s. 218, 223, 229, 236-238; 2002: 16—19, 24-25, 153; s. auch Gehlen 1957:
36,76-77, hierzu infra FN 9 und 10. Insofern ist das TOP-Modell sicherlich eine Form technolo-
gischen Determinismus, wenn auch ,,in einer milden Form*; Perez 2007; s. generell fiir diesen
Kontext Smith und Marx 1994; zuletzt Dolata und Werle 2007, bes. 9-104.

7 Hierbei stellt sich natiirlich die Frage, inwieweit es nicht von verantwortungsvollen Politi-
kern und Beamten oder tiberhaupt gesamtgesellschaftlich orientierten Akteuren als ihre Auf-
gabe erkannt werden kénnte und miisste, dem unvermeidlichen Kollaps, auch wenn er langfris-
tig (im Sinne der ,kreativen Zerstdrung‘) positiv ist, entgegenzuwirken — also die klassische
Funktion des Katechon zu iibernehmen. (Hierzu hoffe ich, an geeignetem Ort spiter mehr zu sa-
gen, da die Metapher vom Katechon innerhalb des TOP-Systems ein grofdes heuristisches Poten-
tial hat.) Die Antwort darauf scheint zu sein, dass die Dynamik des hier vorgestellten Systems
gerade wegen der Rolle des Finanzkapitals so immens ist (Perez 2002: 21, 33-35, 50), dass ent-
sprechende Stimmen einfach nicht gehort werden, auch aus Griinden der Generationenfolge.
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C. Nanotechnologie als TOP

In dieses Modell gilt es nun also, die Nanotechnologie einzupassen. Sie wird, wie
schon erwihnt, als Kandidatin fiir die Leittechnologie des kommenden, sechsten
TOP hiufig oder sogar fast immer erwihnt, meistens zusammen mit Biotechnolo-
gie und einem Konvergenzmodell. Deswegen ist es interessant, zu fragen, was fiir
und was gegen eine solche Rolle der Nanotechnologie spriche.

Dagegen spricht u.a.,

1. dass Alternativen existieren, die hochst dynamische Biotechnologie und die ver-
sohnliche, inkludierende Konvergenz, sodass man keineswegs sicher sein kann,
dass Nanotechnologie wirklich ,das Rennen machen wird*;

2. dass es vor dem Urknall immer unklar ist, was die Leittechnologie im nichsten
Paradigma sein wird — in den 1960er und 1970er Jahren, wie aus den Kklassi-
schen Indikatoren zeitgenossischer Zukunftsvisionen und science fiction zu er-
sehen ist, war das die Atomenergie, nicht irgendeine Form von ICT;8

3. dass nach der Technikphilosophie Arnold Gehlens, die Perez’ Theorie zwar
nicht zugrunde liegt, mit dieser aber zahlreiche Parallelen oder ein teilweise ge-
meinsames Verstindnis von Wirtschaft und Gesellschaft zu haben scheint und
sie daher quasi unterfiittern kann (Gehlen 1957: 9),° Nanotechnologie keine
grofdere Abstraktion, keine gréfder Wegfiithrung vom menschlichen Korper dar-
stellt als ICT und insofern kein logischer Fortschritt wire.1°

Fiir Nanotechnologie als Leittechnologie des nichsten TOP spricht u.a.,

1. dass Nanotechnologie als generelles Paradigma mdoglich erscheint, d.h. dass sie
das Potential hat, die Lebenswelt des Menschen radikal zu verindern und zu
transformieren, nicht nur die Wirtschaft;!!

8 Dem Einwand, warum man jetzt tiberhaupt iiber Nanotechnologie als Leittechnologie nach-
denken solle, wenn man diese das letzte Mal doch nicht erkannt habe, kann u.a. entgegengehal-
ten werden, dass (a) es ja nicht um Wissen geht, sondern um Risikominimierung, und (b) in den
1960er und 70er Jahren das TOP-Modell noch nicht zur Verfiigung stand.

9 Ich hoffe, die Gehlen-Perez-Beziehung demnichst noch weiter ausfiihren zu kénnen, bis da-
hin muss dies Behauptung bleiben, die allerdings mit Carlota Perez diskutiert wurde. (Gesprich
vom 27. September 2007)

10 Nach Gehlen ist die Geschichte der Technologie im Sinne des ,,Organersatzes® eine Folge
immer groflerer Bewegung vom Korper weg, vom Organischen zum Anorganischen; 1957:
9-11. Perez selbst hat auf den Einwand der gré3eren Abstraktion von ICT gegeniiber der Nano-
technologie jedoch darauf hingewiesen (Gesprich vom 27. September 2007), dass dies nicht der
Fall ist, wenn man von grofSerer Abstraktion im Sinne von der Moglichkeit oder Unmoglichkeit
von reversible engineering ausgeht, das bei Nanotechnologie sehr viel schwieriger sei als bei ICT.
11 Gerade Nano-Szenarien, die aus dem Kontext von Industrie und — zumal in Deutschland —
Bundesregierung und Technikfolgenabschitzung kommen, sind fiir unsere Zwecke oft recht
zuriickhaltend und kurzfristig gedacht und gehen auf weitergehende Potentiale der Nanotech-
nologie weniger ein; s. nur BMBF 2006. Interessant ist, dass die — anderweitig teils sehr interes-
sante — geistes- und sozialwissenschaftliche Debatte um die Nanotechnologie Innovations- und
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2. dass die Alternativen nicht sehr gut aussehen: Konvergenz ist im Wesentlichen
ein ,weasel word‘, das gerade eine technologische Festlegung vermeidet (und oft
die alte ICT mit ins neue Paradigma ,schmuggeln‘ will, was komfortabel zu den-
ken ist), und Biotechnologie ist sehr viel limitierter als Nanotechnologie, indem
im Prinzip alle Probleme, die mit ersterer gelost werden konnen, von letzterer
auch zu bewiltigen wiren — jedoch noch sehr viele Probleme mehr (s. bei aller
Vorsicht Drexler 2007, Roco und Bainbridge 2003);12

3. dass Nanotechnologie als Fiihrunsgtechnologie realistisch ist, d.h. dass gegen-
wirtige Losungen, Patente, Technologien usw. eine solche Rolle aus der Per-
spektive unserer Zeit als moglich erscheinen lassen (s. nur die Beitrige von
Hoffmann S. 13 ff. und Wendorff S. 3 ff. in diesem Band);

4. schlieSlich noch, dass Nanotechnologie potentiell die Probleme der vierten
Woge, also des Massenproduktionsparadigmas, die die fiinfte Woge nicht 16ste
(Material- und Energieprobleme), sowie auch einige der fiinften selbst, 16sen
konnte und insofern einen logischen Fortschritt darstellt.!3

Zusammenfassend wird man demgemifs wohl sagen konnen, dass die Chancen,
dass Nanotechnologie in der Tat die Leittechnologie des kommenden TOP werden
wird, recht hoch sind, dass es also zumindest sinnvoll ist, sich darauf zu konzen-
trieren und zu tiberlegen, wie man darauf reagieren sollte und was die Konsequen-
zen sein konnten, technisch, wirtschaftlich und staatlich-gesellschaftlich.

D. NanoGov

Mit dieser Erkenntnis stofSen wir nun endlich zur Kernfrage der gegenwirtigen
Uberlegungen vor, also dem Zusammenhang von Nanotechnologie und Govern-
ance (von Verwaltung noch gar nicht zu reden). (Zur Definition von Governance
s. Drechsler 2003a) Wie konnte oder miisste Governance im Nanoparadigma, dem
sechsten TOP, aussehen, also wihrend einer Ara, die in 20—30 Jahren erst beginnen
wird? Eine solche Frage schon zu stellen, gar sie zu beantworten, mag aus man-
cherlei Perspektive bereits unserids wirken, aber vor dem Hintergrund des TOP-
Modells und angesichts des Themas unserer Erwagungen stellt sie sich in gewisser
Weise selbst und sollte deswegen zumindest spekulativ erortert werden.

generell 6konomische Aspekte weitgehend unbeachtet lisst; s. etwa Schummer und Baird 2006,
Nordmann et al. 2006.

12 Hierbei sei erwihnt, dass der Anfang eines TOP immer auf dem Vorliuferparadigma auf-
baut und sich aus diesem entwickelt, insofern also eine Art Konvergenz vorliegt; das Besondere
am neuen TOP kommt aber gerade vom Spezifischen der Leittechnologie, und der Konvergenz-
aspekt fiihrt eher dazu, letztere deswegen nicht deutlich genug zu erkennen. Ein Nano-Para-
digma ohne die enabling role von ICT ldsst sich, zumindest aus heutiger Perspektive, nicht einmal
recht vorstellen.

13 S.schon Perez und Freeman 1988; Hinweis von Perez (Gesprich vom 27. September 2007).
Zu ,Nano-ICT* ganz kurz BMBF 2006: 22-27.
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Wie wahrscheinlich ist es tiberhaupt, dass es einen Einfluss der Nanotechnologie
auf Governance (und gar Verwaltung) gibe, selbst angenommen, die Nano- sei die
Leittechnologie in einem Vierteljahrhundert? Hier ist die Antwort vor dem Hinter-
grund der TOP-Theorie, dass dies sehr wahrscheinlich ist, und zwar einen sehr
grofsen Einfluss, denn es ist ja das Wesen der Leittechnologie, auch die Organisa-
tion an sich, generelle best practices und Abliufe zu beeinflussen und zu gestalten —
wovon immer phasen- und periodenspezifische Charakteristika abzugrenzen
sind. Das gegenwirtige ICT-Paradigma ist das beste Beispiel dafiir, nicht nur, aber
auch unter dem Schlagwort e-Governance; mit dem letzten Paradigma der Mas-
senproduktion war es genauso.'# Es wire also auf der theoretischen Basis der TOP
ganz unwahrscheinlich, wenn es hier keinen derartigen Einfluss geben sollte.

Was fiir ein Einfluss konnte das aber sein? Dies ist natiirlich véllig unklar und kann
frithestens einige Jahre nach dem Urknall festgestellt werden, wenn erst einmal
vage Ahnungen entstehen konnen, wie denn die Form des neuen Paradigmas aus-
schauen konnte. Dennoch sei, in diesem spekulativen Kontext, erlaubt, zu tiber-
legen, was sich aus den bereits jetzt feststellbaren Aspekten der spezifischen Natur
der Nanotechnologie in dieser Hinsicht ergeben konnte.

Wieder mit Gehlen argumentierend, und zwar gerade in der Hinsicht, die supra an-
gesprochen wurde, konnten wir der Nanotechnologie eine Riickkehr zur Korper-
lichkeit zuschreiben, denn hier geht es um Substanz, um Materialien, Dinge, die
ganze physische Lebenswelt, einschliefslich des menschlichen Korpers. Genau hier-
von hat ICT — und auch mancherlei Theorie der ICT-Zeit — sich ja im wahrsten
Sinne des Wortes distanziert, Riume {iberwunden, Ideen und Kommunikation
privilegiert; das Stichwort war oft Virtualitit.!> Die Beliebigkeit des Ortes, der Sub-
stanz, des Korpers und seiner Behausung, die mit ICT in diesem Sinne notwendig
einhergeht, wiirde in einem materie- und kérperzentrierten Paradigma also aufge-
hoben oder gar abgeldst. Dies spriche dann fiir physische cluster-Bildung von Pro-
duktion wie Leben, fiir die Notwendigkeit des Zusammenseins an bestimmten
Orten, also fiir Fragen des Raums und dann auch der dortigen Macht, fiir erhdhte
Probleme im Zusammenhang mit Migration, demographischen Verschiebungen
usw.'¢ Die Bedeutung einer — koordinierenden, ausgleichenden, aber auch bewah-

14 Esistzuzugeben, dass eine empirische Validierung fiir dieses Phinomen fiir die friithen Pa-
radigmen, die anhand von Dokumenten und Literatur zwar miihsam, aber keineswegs unmaog-
lich ist, noch nicht stattgefunden hat, sondern vielmehr ein Desiderat der TOP-Forschung, ge-
rade im Zusammenhang mit Staat und Gesellschaft, darstellt. Wie Richard Nelson festgestellt
hat (2003: 469), sind solche Studien aber zu erwarten.

15 Wie sehr die Virtualitit mit dem ICT-Paradigma verbunden ist, sieht man iibrigens daran,
wie schwer es selbst denjenigen fillt, die sich professionell mit Zukunft, Verinderungen, Pla-
nung und Innovation beschiftigen, sich eine Welt vorzustellen, in denen die Netzwelt, Kommu-
nikation und Information nicht mehr so wichtig sind wie heute.

16 So auch Rainer Kattel, e-mail an den Verf. vom 19. September 2007. Es sei angedeutet, dass
in einem solchen Falle wohl die politische Philosophie Carl Schmitts, umstritten oder nicht, an-
gemessenes Werkzeug zum Verstindnis des Paradigmas anbieten wiirde; vgl. Drechsler 1997.
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renden — Governance-Struktur, genauer gesagt eines ganz klassisch, gerade aris-
totelisch verstandenen Staates (Arist. Pol.) wiirde also wahrscheinlich deutlich ver-
stirkt.1”

Miissen wir aber heute {iberhaupt wissen oder zumindest dariiber nachdenken,
wie Governance im Nanoparadigma aussehen konnte? Hier wire wohl ein ,nein‘
die angemessene Antwort, weil — abgesehen von der mangelnden Erkennbarkeit —
fiir dieses noch sehr entfernt liegende Zeitalter zur Zeit noch keine Vorbereitungen
getroffen werden miissen oder konnen; es hat keine Auswirkungen auf das
Heute.18

Aber wir kénnen sehr wohl Konkreteres zum Thema sagen:

E. Governance auf dem Weg zur Nanotechnologie

Hierbei ist zu bedenken, dass die Idee der Governance an sich schon ein ICT-An-
satz ist, also ein Ansatz, der durch die Ideen der Netzwerke, der Kommunikation
und Information ganz wesentlich inspiriert und geprigt ist (s. Castells 2005,
Drechsler 2005c¢) und insofern moglicherweise keine bleibende ,Errungenschaft’,
sondern vielmehr ein Zeitphdnomen des jetzigen Paradigmas darstellt. Da es aber
bei den folgenden Uberlegungen im Wesentlichen um nanoGovernment geht, d.h.
ganz Kklassisch um die Rolle des Staates im eigentlichen und engeren Sinne
(Drechsler 2004, 2003a, 2005c¢), und da government auch innerhalb der Governance
bestehen und relevant bleibt und sogar hinsichtlich ihrer Aufgaben noch wachsen
kann (Kattel 2004), andererseits es bei einem Phinomen wie der Nanotechnologie
hinsichtlich des TOP aber immer um das gemeinsame Steuern einer politischen
Einheit durch ersten, zweiten und dritten Sektor geht, klassische Governance also,
ist die mogliche Zeitgebundenheit derselben durchaus unschidlich.

Es geht also, kurz gesagt, um die Rolle des Staates wihrend der Verbreitungsperi-
ode, also der Synergie- und Reifephasen des gegenwirtigen Paradigmas, wihrend
dessen Ende bereits die Vorbereitungen zum nichsten Paradigma und dann bald
der Urknall der neuen Leittechnologie stattfinden. Konkret gesagt geht es um das
kommende Vierteljahrhundert, das die Verbreitungsperiode des ICT-Paradigmas
und die Anfinge des neuen, von dem wir fiir die gegenwirtigen Zwecke anneh-
men, es sei das Nanoparadigma, darstellt. Wie siecht wihrend dieser Zeit die Rolle
des Staates aus, oder wie sollte sie aussehen?

17 Carlota Perez selbst hat in diesem Zusammenhang die Frage gestellt, ob die Aufgabe von
nanoGov nicht in der Zusammenfiihrung bzw. Koordination des Individuellen und Lokalen be-
stehen miisse; Gesprich vom 27. September 2007.

18 Esseiaber gesagt, dass gerade wegen der Gemeinsamkeiten mit der ebenfalls sehr korperli-
chen Biotechnologie Nanoparadigma-Spekulationen durchaus geeignet sind, als Korrektiv fiir
die Verabsolutierung der e-Governance und virtueller Phantasien zum gegenwirtigen Zeit-
punkt zu dienen — auch diese, anders gesagt, haben ein Verfallsdatum; vgl. Drechsler 2002.
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Bei diesen Uberlegungen ist es nun von grofder Bedeutung, sich — wie schon supra
erwihnt — dartiber klar zu werden, was nun jeweils Element von Paradigma, Peri-
ode und Phase ist. Das ist insofern wichtig, als dass zentrale Phinomene insbeson-
dere der Periode nicht wogen- sondern wirklich wellenartig auftreten, und zwar
regelmifsig. Und so stellen wir fest, dass Staatsnihe — sowohl empirisch wie aus
der Eigenlogik des Modells — in der Tat eine Frage der Periode ist und nicht des Pa-
radigmas: In der Installationsperiode haben wir Staatsferne — also generelle Kritik,
ja Ablehnung des Staates und seiner Moglichkeiten, die zu Staatsaufgabenreduk-
tion bzw. zumindest deren Versuch fiihrt — in der Verbreitungsperiode Staatsnihe.
(S. Drechsler et al. 2006: 15—-20)'° Der aktive, kompetente Staat wire in der Installa-
tionsperiode, die extrem wirtschaftsorientiert, spekulativ und quasi ,anti-gesell-
schaftlich‘ aufgebaut ist und zu einem ,Fehlergebnis‘ fithren muss, in gewisser
Weise eher hinderlich, wihrenddessen er in der Verbreitungsphase sowohl zur
;,Abwicklung‘ der Leittechnologie als auch zur Unterstiitzung und Etablierung der
neuen gebraucht wird. Aber nicht nur das Ende des gegenwirtigen Paradigmas be-
darf des Staates im Sinne des creative destruction management?® — vielmehr und gerade
auch die Umsetzung der Verbreitungsphase zumal im nichtwirtschaftlichen
Raum, wovon weitestgehend die Frage abhingt, ob wihrend der Reifephase wirk-
lich ein ,Goldenes‘ oder nur ein ,Vergoldetes Zeitalter‘ entsteht. (S. Perez 2007)

Gerade was die Etablierung der neuen Leittechnologie betrifft, liegt die Aufgabe
des Staates in einer stark unterstiitzenden, durchaus aber auch gestaltenden Funk-
tion, weil ,einfach so‘ nur sehr wenig passiert und eine Art Risikosozialisation not-
wendig erscheint, will man den Zug der neuen Technologie nicht verpassen.?! In
der Tat besteht die spezifische Rolle des Staates in der Vorbereitungszeit zum
neuen Paradigma in der Reduktion des Risikos, dass der fragliche Staat den An-
schluss verpasst und fiir die neue Phase nicht ausreichend gut positioniert ist.
Wegen der — im Kontext von Innovation und Wogen — zentralen Bedeutung der
Umstellung der nationalen Wirtschaft auf die neue Leittechnologie wire alles An-
dere katastrophal. Ein teures Sozialmodell z.B. — wie das Europiische — wire nicht
mehr finanzierbar, wire man nicht in dieser neuen Technologie engagiert, weil
Wachstum und Arbeitsplitze von nichts mehr abhingen als von dieser Entschei-
dung.?2

19 Auch hier gilt das supra in FN 14 Gesagte. Rainer Kattel (e-mail an den Verf. vom 22. No-
vember 2007) hat in dem Zusammenhang alternativ vorgeschlagen, dass Staatsferne und -nihe
Funktionen der Phasen, nicht der Perioden seien und dass die Ausbruchsphase noch staatsnah
sei.

20 Creative destruction findet im TOP-Modell sowohl durch den Kollaps vor dem Wendepunkt
als auch durch den Ubergang von einem TOP zum nichsten statt, also alle 20-30 Jahre, wenn
auch in unterschiedlicher Form.

21 Wade 2003: auch Toner und Butler 2004; Reinert 1999; Rochet 2007.

22 Diese Erkenntnis ist eine der Grundlagen der Lissabon-Strategie von 2000 der Europi-
ischen Union; s. die Dokumente unter http://ec.europa.eu/growthandjobs/index_de.htm; vgl.
auch Siemon 2007, 453.
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Wie steht es dann nun mit der Nanotechnologie? Wie schon gesagt, die Chancen,
dass es sich bei dieser um die neue Leittechnologie handelt, sind ausgesprochen
hoch; es wire also striflich, sie zu vernachlissigen. Aufgabe des Staates ist also
jetzt, aus wirtschaftlich-staatlichen Erwiagungen, hohe Investition in den Nano-
technologie-Bereich (sowohl Forschung als auch Entwicklung), wobei diese natiir-
lich gegen solche in anderen Bereichen, und auch in andere Technologien (Biotech-
nologie etwa), abzuwigen sind. Wesentlich ist aber, dass solche Investitionen
stattfinden, und zwar gerade dort, wo sich die Wirtschaft (noch) nicht engagieren
mag, also einerseits in der Grundlagenforschung und andererseits in Produktbe-
reichen, die noch illusorisch klingen und jedenfalls nicht verwertbar erscheinen —
also keinesfalls etwa Farben und Lacke oder Medikamente, wo ein crowding-out effect
zu erwarten wire, d.h. staatliche Investitionen in Forschung und Entwicklung
wiirden die der Industrie tiberfliissig machen und also verdringen, auf Kosten der
Forderung anderweitig vernachlissigter Gebiete. Es geht hier also gerade um die
Moglichkeit des Staates, sich nicht lukrativ verhalten zu kénnen, oder besser: nur
ganz langfristig lukrativ, und mit hohem Risiko behaftet.

Investitionen, die womdoglich erst in 20—-30 Jahren wirklich einen grofderen Effekt
auf Wirtschaftswachstum und Arbeitspliatze haben konnen, konnen aber nur dann
vorgenommen werden, wenn dieses Zeitfenster deutlich ist und keine Erwar-
tungshaltung an schnellere umfassende Effekte aufgebaut wird (und wenn, neben-
bei gesagt, der Fokus der Gegenwart auf dem gegenwirtigen TOP liegt, also auf
ICT). (Perez 2006a) Hierzu bedarf es dreier wesentlicher Qualititen, die im Zuge
der Staatskritik und des Staatspessimismus der letzten Jahrzehnte, die Installations-
perioden-typisch sind und nicht als Grundlage eines optimalen Staatsverstindnisses wihrend
der Verbreitungsperiode dienen kinnen, vernachlissigt oder sogar verunglimpft wur-
den, auf Seiten der Staatsakteure:

1. Langfristiges Denken, also auch langfristige Perspektive, Anstellung und Ver-
antwortung, dem gegebenen Zeitrahmen gemifs;

2. hohe Kompetenz der Akteure, sowohl von den Managementfihigkeiten als
auch vom Verstindnis von Innovation und neuer Technologie her;

3. Moglichkeit zu grofden Fehlern und Fehlinvestitionen, denn es geht ja gerade
darum, Entwicklungen zu fordern, die sich als Sackgassen erweisen konnten —
wire es anders, briuchte man den Staat nicht.

Es bedarf also zur erfolgreichen Etablierung der Nanotechnologie als Leittechno-
logie eines neuen TOP innerhalb eines Landes eines langfristig orientierten, kom-
petenten und fehlertoleranten Staates. Nun ist es aber nicht ,der Staat‘, der diese
Eigenschaften haben sollte, sondern diejenigen Staatsakteure, die mit den betref-
fenden Gebieten betraut sind, also der jeweils zustindige Offentliche Dienst. An
diesem Punkt wird nun also die Frage nach Nanotechnologie und Verwaltung auf-
geworfen, d.h. die nach der optimalen Verwaltungsorganisation fiir die Etablie-
rung der Nanotechnologie als TOP.
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F. Verwaltung auf dem Weg zur Nanotechnologie

Wie bei der Governance haben wir hier nun dasselbe Phinomen, dass wihrend der
kommenden Verbreitungsperiode grofses Staatsengagement, also — wie wir sehen
werden — eine besonders starke Verwaltung, vonnéten ist, und zwar eine, die Lang-
fristigkeit, Kompetenz und Fehlertoleranz in sich vereinigt. Gerade diese Art der
Verwaltung wurde aber letzthin — gemifs dem Zeitgeist der Installationsperiode —
hart kritisiert, bekimpft und wo immer méglich auch abgebaut; Schlagworte in
Deutschland waren ,Neues Steuerungsmodell’, ,Schlanker Staat — Schlanke Ver-
waltung® usw. Die wesentliche, (nicht nur) dem TOP-Modell zu entnehmende Ein-
sicht ist nun die, dass derartige Konzepte weder modern noch neu, sondern viel-
mehr veraltet und der kommenden Zeit nicht angemessen sind.

Interessanterweise findet auf dem Gebiet der Verwaltung und zumal der Verwal-
tungswissenschaft — wenn auch weniger in Deutschland als international, zumal
in Europa — bereits eine Umorientierung hin zu den neuen Paradigmen statt, ohne
dass dies direkt oder gar explizit auf innovations- und industriepolitischen Uber-
legungen beruhen wiirde. Neben der theoretischen haben wir hier also auch eine
empirische Manifestation des Ubergangs von der Installations- zur Verbreitungs-
periode.

Das zentrale Paradigma der letzten Dekaden innerhalb der Offentlichen Verwal-
tung, wie auch der Verwaltungswissenschaft, war das New Public Management
(NPM; die Ubersetzung ,Neues Offentliches Management‘ hat sich nie durch-
gesetzt), das, grob gesagt, einerseits auf der Ubernahme privatwirtschaftlicher
Managementtechniken und andererseits auf einem neoliberalen Staats- und
Wirtschaftsverstindnis beruht,?3 also ganz typisch ist fiir die Staatsferne der Instal-
lationsperiode. Ziel ist ein ,schlanker Staat‘ in dem die Staatstitigkeit weitgehend
verringert und nach betriebswirtschaftlichen Effizienzkriterien durchgefiihrt
wird. Gekennzeichnet ist das NPM durch Schlagworte wie Projektmanagement,
Flache Hierarchien, Kundenorientierung, Zielvereinbarungen, Abbau des Berufs-
beamtentums, Entpolitisierung der Verwaltung und durch englische Ausdriicke
wie Lean Management, Total Quality Management, Benchmarking und Contracting-Out.
Transparenz, Biirgerbeteiligung und Dezentralisierung hingegen sind nicht Teil
des NPM-Kerns, weder theoretisch (NPM ist ja expertenzentriert) noch empirisch,
auch wenn sie immer wieder erwihnt werden.

Das NPM kommt aus dem Anglo-Amerika der 1980er Jahre mit deren Dominanz
neoliberaler Regierungen und wurde international urspriinglich besonders von
den Internationalen Finanzorganisationen des ,Washington Consensus‘ propa-
giert. Es kam in den 1990er Jahren zu voller Bliite — begleitet insofern also genau
die Installationsperiode des ICT-Paradigmas. Der Logik der Staatsferne folgend,

23 Zum NPM, auch mit weiteren Nachweisen fiir den folgenden Abschnitt, Drechsler 2005a,
2005d, kurz 2003b.
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geht NPM von der Gleichheit oder doch grofien Ahnlichkeit von Staat und Priva-
tem Sektor aus und beachtet dabei nicht, dass den Staat einerseits sein Macht-, Ge-
walt- und Zwangsmonopol, andererseits seine Orientierung am Gemeinwohl
kennzeichnet; die Geschiftswelt hingegen legitimerweise ihr Interesse an Profit-
maximierung.

Das NPM war einerseits eine Modeerscheinung innerhalb von Verwaltung und
Verwaltungswissenschaft, was viel von seiner Wirkungsmaichtigkeit erklirt
(Wright 1997: 8; Pollitt und Bouckaert 2004: 201), andererseits ein ideologisches,
nimlich neo-liberales Konzept.2* Ideologie und Mode sind aber Schliisselbegriffe,
in diesem Kontext durchaus nicht negativ besetzt, fiir Nihe zu Periode (und Para-
digma) und stellen neben verschiedenen anderen Erklirungsmustern eine wich-
tige Antwort auf die Frage dar, wie es zur Dominanz des NPM {iberhaupt hat kom-
men kdnnen.

Nun ist festzustellen, dass NPM in der Verwaltungswissenschaft — weniger, aber
doch wahrnehmbar, auch in der Verwaltungsreform — deutlich in die Defensive ge-
raten ist und zum Teil bereits als tiberwunden gelten kann, zumal als Gesamtideo-
logie (und nicht als Werkzeugsammlung fiir bestimmte Probleme). Periodisierend
konnte man sagen, dass

— um 1995 es noch moéglich war, an NPM zu glauben, obwohl es schon die ersten
starken und substantiellen Kritiken gab,

— um 2000 NPM in die Defensive geriet, da auch empirische Untersuchungen und
Erfahrungen nun sehr deutlich dagegen sprachen,

— um 2005 NPM kaum noch ein valides Konzept im europiischen verwaltungs-
wissenschaftlichen Diskurs mehr war.

Das kann u.a. dadurch belegt werden, dass es in den letzten Jahren immer seltener
wurde, dass man Artikel in den fithrenden Zeitschriften sah oder Plenarvortrige
fiihrender Verwaltungswissenschaftler auf den fithrenden Kongressen horte, wie-
der zumal in Europa und weniger in Deutschland,?’ die von NPM ausgingen, ohne

24 Deswegen konnten sich wirklich wirtschaftswissenschaftliche und zumal management-
theoretische diesbeziigliche Erkenntnisse erst nach Ende der Dominanz des NPM durchsetzen,
da das NPM als echte Ideologie auch Argumenten der eigenen Leitmethode nicht zuginglich
war. Die NPM-Reformen schufen z.B. innerhalb von Verwaltungen Quasi-Mirkte, um markt-
wirtschaftliches Verhalten zu erreichen; dieses kommt aber nur in wirklichen und nicht in
Quasi-, also Pseudo-Mirkten zum Tragen; gibt es Produktmonopole und keine freie Konsumen-
tenwahl, gibt es auch keinen freien Markt. (Konig 2001: 6—7) Ein anderes Beispiel ist die gerade
wieder deutlich gewordene Problematik von Konzepten von Zielvereinbarungen und Gehalt
nach Leistung gegeniiber den Anforderungen des Multitasking und der Motivation durch Iden-
tifizierung mit der Organisation (Akerlof und Kranton 2003, bes. S. 9-11, 27-29, knapp zusam-
menfassend auch Frey 2007: 209-212), iibrigens ein seit tausend Jahren bekanntes Phinomen
des Offentlichen Dienstes; Wang Ngan-Shi 1932: 301-302.

25 Es mag verwundern, dass gerade in Deutschland das NPM heute immer noch so stark ver-
treten ist, nicht nur, aber doch besonders auf kommunaler Ebene, trotz seiner weberianischen
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dies zu problematisieren. (S. Drechsler 2007) Das heif3t wie gesagt nicht, dass es
nicht immer noch Sphiren gibe, in denen NPM das Grundparadigma darstellt,
aber gerade in offenen Systemen mit starker Biirgerbeteiligung wie den Niederlan-
den und der Schweiz wurden und werden NPM-Reformen mittlerweile hiufig
abgebrochen oder korrigiert. (Noordhoek und Saner 2005) Griinde hierfiir im
schweizerischen Diibendorf waren etwa, dass ,,den NPM-Reformen keine Verbes-
serungen von Effizienz, Effektivitit oder Qualitit zugeordnet werden konnten.“
(Noordhoek und Saner 2005: 38)

Das klassische System, gegeniiber dem sich das NPM abgrenzte und von dem es ein
Zerrbild schuf, ist der ,Weberianische Staat‘. In diesem System ist die (wirklich)
effizienteste Institution diejenige, die nach den Kriterien von Auswahl nach Ver-
dienst (Impersonalitit), Hierarchie, Arbeitsteilung, ausschliefSlicher Anstellung,
Karriere-, Schriftlichkeits- und Legalititsprinzip operiert, zum Zwecke der Ratio-
nalititssteigerung. (Weber 1922, bes. 124—130) Dies ist insofern ein historisches
Modell — wenn auch nicht dlter als der Taylorismus (Taylor 1911), dem das NPM in
seinem managerialistischen Aspekt folgt — als dass es konkret auf die Situation der
industriellen Massengesellschaft um 1900 bezogen ist.

Es scheint bis jetzt aber keine funktionierende Alternative zu geben; der Zusam-
menhang zwischen Weberianismus und Wirtschaftswachstum scheint eindeutig
belegt. (Evans und Rauch 1999, bes. 748) Kiirzlich wurde von hochrangiger be-
triebswirtschaftlicher Seite selbst das klassische Webersche Konzept der Identifi-
kation mit Amt und Institution — im Gegensatz etwa zu Zielvereinbarungen — als
besseres Modell selbst fiir das Management von Unternehmen (Stichwort ,Motiva-
tionskapital‘) herausgestellt. (Akerlof und Kranton 2003: 29) Das weberianische
Modell hat eben viele Schwichen, aber es scheint das Beste zu sein, das wir haben,
und dem NPM ist es jedenfalls iiberlegen. (S. Drechsler 2007)

Dennoch besteht die optimale Verwaltungsstruktur der Verbreitungsphase des
ICT-Paradigmas natiirlich nicht in einem schlichten Aufguss von Organisations-
prinzipien des Massenproduktions-Paradigmas, zumal die erwihnten Schwichen
der klassischen Verwaltung — gerade auch hinsichtlich des deutschen Modells —
hinlinglich bekannt sind. Das reicht vom exzessiven Legalismus iiber wirklichen

Tradition (oder vielleicht auch wegen, da diese zu Hochzeiten des NPM vielen peinlich war) und
trotz bedeutender Personlichkeiten der Verwaltungswissenschaft, die gegen das NPM von An-
fang an kritisch eingestellt waren oder denen doch friih die Ambivalenz des Konzeptes bewusst
war. Ein Hauptproblem fiir den zégerlichen Abschied vom NPM stellen wohl Institutionen dar,
die ownership an den NPM-Reformen haben und diese massiv durchzudriicken versuchten und
denen es anscheinend nicht moglich ist, ohne Gesichtsverlust hiervon abzuriicken. Beispiele
sind u.a. die Bertelsmann-Stiftung und die Kommunale Gemeinschaftsstelle fiir Verwaltungs-
management (KGSt), die heute ein retardierendes Element innerhalb der Entwicklung der deut-
schen Verwaltung darstellen. Man mag jedoch erwihnen, dass in der Wirtschaftswissenschaft
das Gleiche der Fall ist, d.h. dass deutsche Okonomen (immer noch) weitgehend Paradigmen
verhaftet sind — zumal der Neoklassik — die der Installationsperiode zuzuordnen sind; Frey,
Humbert und Schneider 2007.

319



Wolfgang Drechsler

Biirokratismus und iibertriebenes Seniorititsprinzip bis hin zu wirklicher Inno-
vations- und Wirtschaftsfeindlichkeit.26 Aufderdem bietet das NPM durchaus
einige — u.a. managerialistische — Elemente, die ,an sich‘ als positiv bewertet wer-
den kénnen, soweit sie nicht als Systemgrundlage dienen.

Deswegen ist das zur Zeit wohl meistdiskutierte Modell fiir das verwaltungswis-
senschaftliche Paradigma, das auf NPM folgt, also ,post-NPM°, auch keine schlichte
Riickkehr zum Vorgingermodell, sondern nach dem Konzept von Pollitt und
Bouckaert von 2004 der Neo-Weberianische Staat (NWS), ein wenig gliicklicher
Name, aber eine gliickliche Metapher, die ein Konzept beschreibt, das die positiven
Elemente des NPM vereinnahmt, allerdings auf einer Weberianischen Grundlage,
beide also gleichsam asymmetrisch aufhebt. (Pollitt und Bouckaert 2004: 96-102)
Man kann den NWS, der zunichst als empirisch-analytisches, nicht als normatives
Modell gemeint war,?” wie folgt kurz zusammenfassen (Pollitt und Bouckaert

2004: 99-100):

Neo-

Weberianisch

Wechsel von einer Innenorientierung an
biirokratischen Regeln zur Auf3enorientie-
rung an den Bediirfnissen und Wiinschen
der Biirger, nicht durch Marktmechanis-
men (auch wenn diese gelegentlich praktisch
sein konnen), sondern vielmehr durch eine
professionelle Qualitits- und Servicekultur

[Aber:] Bestitigung der Rolle des Staates als
wichtigste Institution, die Losungen fiir die
neuen Probleme von Globalisierung, tech-
nologischen Anderungen, demographi-
schen Verschiebungen und Umweltrisiken
ermoglicht

Supplementierung (nicht Ersatz) der Rolle
der reprisentativen Demokratie durch ver-
schiedene Instrumente, durch die die
Biirger konsultiert und direkt reprisentiert
werden (...)

[Aber:] Bestitigung der Rolle der reprisen-
tativen Demokratie (zentral, regional und
lokal) als legitimierendes Element inner-
halb des Staates

Innerhalb des Ressourcenmanagements der
Regierung eine Modernisierung der relevan-
ten Gesetze, um eine grofdere Orientierung
an Ergebnissen zu fordern, anstatt nur der
korrekten Ausfiihrung einer Prozedur. Das
wird teilweise durch einen Wechsel von

ex ante- zu ex post-Kontrollen ausgedriickt,
jene werden aber nicht vollstindig
abgeschafft

[Aber:] Bestitigung des Verwaltungsrechts —
angemessen modernisiert — zur Erhaltung
der Grundprinzipien des Verhiltnisses von
Biirger und Staat, einschliefslich Gleichheit
vor dem Gesetz, Rechtssicherheit und der
Verfiigbarkeit besonderer rechtlicher Unter-
suchung staatlichen Handelns

Professionalisierung des Offentlichen Diens-
tes, sodass der ,Biirokrat‘ nicht nur ein Ex-
perte des Rechts seiner Aktivititssphire ist,
sondern auch ein professioneller Manager,
der daran orientiert ist, die Bediirfnisse
seiner / ihrer Biirger / user zu befriedigen

[Aber:] Erhalt der Idee eines Offentlichen
Dienstes mit besonderem Status, besonderer
Kultur und besonderen Prinzipien und Be-
dingungen

ADbb. 2: Der Neo-Weberianische Staat nach Pollitt und Bouckaert
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Wir konnen also feststellen, dass es in der Verwaltung bereits wihrend des Wende-
punktes zu einer Anderung der Perspektive weg von der Staatsferne der Installa-
tionsperiode hin zur Staatsnihe der Verbreitungsperiode gekommen ist, wobei die
Formen des letzten Paradigmas nicht einfach repliziert, sondern umgestaltet wer-
den, gerade auch durch von der Leittechnologie des gegenwirtigen Paradigmas,
ICT, geforderte oder erst ermdglichte Komponenten wie die komplexe Biirgerbe-
teiligung an Entscheidungs- und Kontrollprozessen.

Es sei aber nochmals betont, dass e-Governance eine Funktion des ICT-Paradig-
mas, nicht aber der Periode, und insofern unabhingig von der Frage nach Staats-
nihe oder -ferne ist. Das NPM war eben nicht ICT-spezifisch, sondern Installati-
onsphasen-spezifisch; e-Governance hat mit NPM, auch empirisch, nichts zu tun.
(S. Dunleavy et al. 2005, 2006) Fast keine selbst der Weberschen Kategorien wird
durch ICT obsolet (potentiell die ausschliefsliche Anstellung, die aber fiir die Kern-
bereiche des Offentlichen Dienstes in jedem Fall zu erhalten wire), manche — wie
das Schriftlichkeitsprinzip oder die Arbeitsteilung — werden sogar verstirkt oder
weisen zumindest gegenliufige Prozesse auf, so die Hierarchie, die einerseits
durch Netzwerk-Organisationsmodelle abgeschwicht, andererseits durch die ex-
tremen Kontroll- und Koordinationsméglichkeiten von ICT erst richtig moéglich
gemacht wird. (Drechsler 2005¢)

Zusammenfassend ergibt sich demnach aus der Perspektive vom Verhiltnis Nano-
technologie und Verwaltung (und auch Governance) ein push-pull-Effekt: Nano-
technologie bedarf des NWS, um sich angemessen zu etablieren, fordert diesen
aber genau dadurch auch durch ihre implizite Forderung nach kompetenter, lang-
fristig orientierter, fehlertoleranter Verwaltung.

G. Schlussbetrachtung

Natiirlich konnte gesagt werden, dass die Wichtigkeit der richtigen Reorientie-
rung staatlicher Performanz nach Ende des Wendepunktes auch auf die Biotechno-
logie zutrife und nicht nano-spezifisch sei, was ja oft beziiglich Nanotechnologie
gesagt wird, z.B. hinsichtlich der Nanoethik. (S. nur Ach und Jémann 2005: 208)
Das steht aber nicht im Gegensatz zur Bedeutung des Paradigmenwechsels von

26 Dass der Offentliche Dienst selbst umfassenderen, gestalteten Aufgaben oft zogerlich ge-
geniibersteht und hierfiir auch nicht immer ausreichend kompetent ist, ist sicher richtig — in
Zeiten grof3erer Staatsferne verringert sich eben nicht nur das Prestige, sondern auch die Kom-
petenz des Offentlichen Dienstes, und NPM ist ja auch eine Form des shirking, des Abwilzens
von Verantwortung und Verantwortlichkeit. Auch hier ist die Aufgabe daher nicht nur die
(Wieder-)Erschaffung eines angemessen funktionierenden Systems, sondern auch einer Beam-
tenschaft, die dem entspricht. S. Duchhardt 2007: 199-203, hinsichtlich der Steinschen Verwal-
tungsreformen von 1808, die zu ihrer Akzeptanz innerhalb der Verwaltung und der Umgestal-
tung des Apparats an die zwanzig Jahre bendtigte.

27 S.demnichst Bouckaert, Pollitt und Randma-Liiv (Hgg.), Towards the Neo-Weberian State?
Europe and Beyond, NISPAcee Journal of Public Administration and Policy 1 (2), 2009.
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Seiten der Governance und Verwaltung, da die nanotechnologische Perspektive
hilfreich ist, indem sie ein weiteres deutliches Argument fiir sinnvolle, paradig-
menkonforme Entwicklung hin zum NWS darstellt, wihrend sich aus der umfas-
senderen Nano-Perspektive die Zentralitit von Staat und Verwaltung, wenn man
das TOP-Modell akzeptiert, eindeutig ergibt.

Spezifisch zur Nanotechnologie wird man sagen konnen, dass eine angemessene,
nicht exklusive aber massive Forderung derselben auf den erwihnten Gebieten
Grundlagen- und nicht direkt kommerzialisierbarer Produktforschung nicht
falsch sein kann und sogar notwendig ist, da dies nicht nur zumindest eine Primie
fiir die Versicherung gegen das Risiko technologischen Abgehingtwerdens ist,
dass sich kein ,Industriestaat’ leisten kann. Nanotechnologie ist auch eine Techno-
logie, die schon wegen ihrer Synergien mit den anderen Kandidaten fiir die Rolle
der Leittechnologie, also Biotechnologie und Konvergenz, keinesfalls ein Objekt
der Verschwendung darstellt und auch sonst als Zukunftstechnologie sinnvoll zu
fordern ist, abseits aller Modelle.

Zusammenfassend ergibt sich also, dass wir, wenn wir das Verhiltnis von Nano-
technologie, Innovation, Governance und Verwaltung vor dem Hintergrund der
Frage von ,,Nanotechnologie als Innovation und Risiko“ unter Zuhilfenahme von
Carlota Perez’ TOP-Modell erortern, einerseits zu dem Ergebnis kommen, dass der
Ubergang zum NWS auch fiir die langfristige Etablierung der Nano- als Leittech-
nologie, also innovations- und industriepolitisch, von zentraler Bedeutung ist. An-
dererseits konnen wir hinsichtlich der Nanotechnologie feststellen, dass das
grofste mit ihr verbundene Risiko vor dem Innovationshintergrund das wire, sie
staatlicherseits nicht zu fordern und nicht massiv in sie zu investieren.
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Wendorff

30 ym AbD. 1: Nanofasern iiberlagern ein menschliches
e Haar (elektronenmikroskopische Aufnahme)

UV-Licht

ot X ! Atd il e s ) i "t ' | "'|". Tageslicht

Mit Reaktionszeit zunehmender Partikeldurchmesser

ADbb. 3: Emission von Licht durch nanoskalige Halbleiterpartikel.
In den Reagenzgldsern sind Nanopartikel unterschiedlicher Grofse synthetisiert worden

double double

Sphéren 2Zylinder gyroid diamond Lamellen
./ g e 1 ~—g s e
: I
0-21% 21-33% 33-37% 37 - 50%

| steigender Volumenanteil des Polymers kleinerer Phase l

2

ADD. 4: Selbstorganisation von Polymerketten, aufgebaut aus Blocken,
zu verschiedenen Nanostrukturen
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Warzelhan/Breiner

ADD. 2: Efficient Use
of Energy —

A Challenge

of th 21t century

ADD. 10: The effect:
improved flowability;
comparison with equal
injection molding
conditions

Eco efficiency analysis Calculation of material and energy saving

Ultradur®
High Speed

Standard PBT

Savings equivalent to driving 75.000
cars for one year*

L5 1,0 0,5 reduction of 220.00 metric tons of CO,
emissions in one year

* Average energy consumption of injection molding machine of 3 kWh/kg PBT and a worldwide PBT
injection market of about 610.000 metric tons per year

Abb. 11: Energy savings
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Vienken
Unternehmen & Nanotechnologie - Aktivitaten
- Welt 2005 -

In vivo
Diagnostika

In vitro
Diagnostika

Implantate
Drug delivery

Re: VDI Technologiezentrum GmbH
2

005  ADD.2

7024

*Fullerene” after

Richard B. Fuller {1885-1833) Abb. 3
CdSe @: 5nm
. © 0 o
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N N
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=] 3
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Wellenlange nm Wellenlange nm
Abb. 4
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Butz

ADD. 1: Links: Innenseite der Hinterldufe des Hausschweins fiir die Probennahmen 1 bis 4
Rechts: Biopsie (Stanzzylinder) ca. 5 mm Durchmesser

Abb. 2: HRTEM-Aufnahmen eines Ultra-Diinnschnittes von Humanhaut.

Links: Man kann deutlich die Agglomerate von TiO,-Nanopartikeln im stratum corneum
disjunctum sehen (ca. 10 pm x 10 um).

Rechts: Applikation auf partiell gestrippte Haut: man sieht die gute Spreitung auf der
Oberfldche, aber keine Penetration in das stratum corneum compactum (ca. 5 pm x 10 pm).

Abb. 3: PIXE-Falschfarbenbild eines Diinnschnittes von Schweinehaut (ca. 400 pm x 200 um).
Phosphor: rot, Titan: griin, Schwefel: blau. Titan befindet sich auf der Hornhaut und in den
ersten 3-5 pm des stratum corneum disjunctum. Die Spreitung ist sehr inhomogen.

Der erhohte Phosphorgehalt in der Bildmitte stammt von einer Liposomenformulierung,

die als ,,schneller Transporter” bekannt ist. Unterhalb des dunkelroten Bereiches

(stratum spinosum) beginnt die Dermis.
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Butz

LA S,

ADbb. 4: PIXE-Maps des Titan iiberlagert mit Dichtekontrastbildern (STIM).

Man erkennt an den Ti-Verteilungen klar die dufSerst inhomogene Spreitung

der Formulierung.

a) typisches Bild mit Ti auf dem stratum corneum und im stratum corneum disjunctum.

b) Mikroldsion mit Penetration bis zur Grenze des stratum corneum und vitalem Gewebe (oranger Pfeil).
¢) Sehr seltene Beobachtung von Penetration bis zur Grenze des stratum corneum und vitalem

Gewebe ohne erkennbare Mikroldsion

Abb. 5: PIXE-Falschfarbenbild eines Langsschnittes durch ein Haarfollikel (400 um x 400 pm).
Titan: blau, Schwefel (Haar): griin, Phosphor: rot.
Im rechten Bild ist die Ti-Map tibersteuert. Man erkennt Ti in Tiefen bis ca. 400 um.

341



Decker
Deposition & UV-Abbau
Fauna & Verseuchung Fauna & 4 A Anwendung zur
Flora Flora § H Dekontaminatior]
LUff A ‘ Verwirbeln/
Nahrungs- Sorption an Nahrungs— Staub
kette org. Material k_ette i A
Y Y i il
Boden (Boden) ., : \J
*P*auna & Flor \lm'urgs = Biodegradation?
y " A
Y Chemischer <€ f 3 [~ " 77" i
Auswaschung L3 4

Biodegradation? | Abbau
P ggﬁj@c@@@m@o‘j

Gepunktete Linien: nicht verifizierte Wege

Magenta: mogliche Abbauwege
Blau: mogliche Senken und Quellen fiir Nanopartikel

ADD. 1: Oberddirster et al. (2005) Environ. Health Perspect. 113: 823-839
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