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Nanoregister: Landerspezifische
Losungen der Nanoregulierung

Zusammenfassung

In der Europaischen Union (EU) ist das Che-
mikalienrecht weitgehend harmonisiert. Je-
doch werden Nanomaterialien, obwohl sie be-
reits seit Jahrzehnten in Gebrauch sind, in der
Gesetzgebung haufig nicht speziell geregelt.
Informationen dartber, wie, wo, und in wel-
chen Mengen sie auf dem EU-Markt verwen-
det werden, sind rar. Da sich kein EU-weites
Nanoregister in Planung befindet, haben vie-
le Mitgliedstaaten national verbindliche Re-
gister eingefuhrt. Frankreich machte 2013 mit
dem ersten nationalen Nanoregister den An-
fang. Vier weitere Lander der Europaischen
Union und des Europaischen Wirtschafts-
raums (EWR) sind dem Beispiel gefolgt. Alle
der nationalen Nanoregister legen starken
Wert auf die Vermeidung von Risiken fir die
menschliche Gesundheit und fiir die Umwelt,
unterscheiden sich jedoch in Bezug auf die
eingeforderten Informationen oder den Zeit-
punkt der Registrierung.

* Korrespondenzautorin

Einleitung

Nanotechnologische Anwendungen reichen von
Medizin, Elektronik, Lebensmitteln, Kraftstoffen,
Batterien, Textilien, Hygieneartikeln und chemi-
schen Sensoren bis hin zu Kosmetika. ,Nano“ ist
langst in vielen kommerziellen Alltagsprodukten
zu finden — Tendenz steigend?. Sogenannte ,Nan-
oregister” sollen somit dazu beitragen, Risiken fur
die menschliche Gesundheit und fir die Umwelt
vorzubeugen, indem sie den verantwortlichen In-
stitutionen Markt- und Anwendungsinformationen
fur Nanomaterialien zur Verfiigung stellen. Die Dis-
kussion um die Nanoregister ist stark gepragt von
dem Versuch, dieses Streben nach mehr Sicher-
heit mit dem Wunsch zu vereinbaren, zuséatzliche
Kosten in Form von Personal- und Geldmitteln so-
wie die Bedenken der industriellen Akteure bezlg-
lich der Vertraulichkeit zu vermeiden. Dieses Na-
noTrust-Dossier bietet Einblicke in bestehende
Nanoregister in der Europaischen Union und im
Europaischen Wirtschaftsraum

Nanoregulierung
von 1998 bis 2019

Die erste Erwahnung in einem strategischen Do-
kument auf europaischer Ebene findet die Nano-
technologie im 5. Forschungsrahmenprogramm
(FP5) der Europaischen Kommission (EK) fur den
Zeitraum 1998-20022, in dem die Prioritaten fiir die
Forschung und die technologischen Entwicklun-
gen in der Europaischen Union (EU) dargelegt wur-
den: ,Zur Entwicklung eines zukunftsgerichteten
Konzepts, das kiinftige und bereits entstehende
Technologien abdeckt, die einen potentiellen Nut-
zen fiir die Industrie aufweisen, kénnten sich die
Forschungsarbeiten unter anderem auf folgende
Themen erstrecken: [...] Nano-, Quanten-, Photonen-
und Bioelektronik-Technologien, unter Einschlul3
von integrierten Schaltkreisen der ndchsten Gene-
ration, Hochleistungsrechnern und hochintelligen-
ten Netzen“3. Im Anschluss an eine Mitteilung zu
einer europaischen Strategie fiir Nanotechnologie*
formulierte die Europaische Kommission im Jahr
2005 eine Reihe voneinander abhangiger MaRnah-
men zur sofortigen Umsetzung eines sicheren, ab-
gestimmten und verantwortungsvollen Ansatzes
fir Nanowissenschaften und Nanotechnologien®.

Im Rahmen des Aktionsplans fur Europa 2005-
2009 fur Nanowissenschaften und Nanotechno-
logien® tiberprifte die Européischen Kommission
die einschlagigen EU-Rechtsvorschriften, um die
Anwendbarkeit geltender Vorschriften, bezlglich
potenzieller Risiken von Nanomaterialien, zu be-
stimmen?. Die Kommission verdffentlichte 2008
eine Mitteilung, in der festgestellt wurde, dass ob-
wohl der Begriff ,Nanomaterial® in den EU-Rechts-
vorschriften nicht ausdriicklich erwahnt wird, die
potenziellen Gesundheits-, Sicherheits- und Um-
weltrisiken in Bezug auf Nanomaterialien grund-
satzlich von den geltenden Rechtsvorschriften ge-
deckt sind8. Gesetzlich geregelt sind Nanomate-
rialien in der Europaischen Union durch, die seit
2007 geltende REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/
2006 (Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe)® und die 2009
in Kraft getretene Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpa-
ckung (CLP) gefahrlicher Stoffe und Gemische'©.
Artikel 9 der CLP-Verordnung ,Bewertung der Ge-
fahreneigenschaften fur Stoffe und Gemische® be-
ricksichtigt Formen oder Aggregatzustande, in
denen der Stoff oder das Gemisch in Verkehr ge-
bracht wird. Nanomaterialien werden allerdings
nicht explizit erwahnt, sondern fallen in beiden
Verordnungen unter die ,Stoffdefinition”. Gemaf
REACH missen Unternehmen, die chemische
Stoffe in Mengen von einer Tonne oder darlber
pro Jahr herstellen oder importieren, diese in ei-
ner zentralen Datenbank registrieren. Seit 2009
fordert das Europaische Parlament jedoch die Ein-
fuhrung einer umfassenden, wissenschaftlich fun-
dierten Definition von Nanomaterialien in die EU-
Gesetzgebung, sowie eines europaischen Nano-
registers mit Informationen zu Nanomaterialien und
deren Verwendung auf dem europaischen Markt.
Im Jahr 2011 veréffentlichte die Europaische Kom-
mission eine Empfehlung zur Definition von dem
Begriff ,Nanomaterial*7, erklarte jedoch keine Not-
wendigkeit eines EU-weiten Registers fiir Nano-
materialien. Seit 2013 pruft die Europaische Kom-
mission, inwieweit REACH zur Regulierung von
Nanomaterialien angepasst werden kann, jedoch
war die unklare Definition von Nanomaterialien bis-
lang das groRte Hindernis fir dieses Bestreben.
Die 2018 verdffentlichte Anderung der REACH-
Anhange (die 2020 in Kraft treten soll), zu neuen
und bereits bestehenden Registrierungen, befasst
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sich ausdrucklich mit Nanoformen von Stoffen. Im
Rahmen des Risikomanagements von Nanoma-
terialien werden dadurch spezifischere Anforde-
rungen gestellt'!. Nanoformen missen innerhalb
der Registrierung identifiziert und charakterisiert
werden, wobei sie einzeln oder in Gruppen ahnli-
cher Nanoformen erfasst werden kdnnen. Es sind
Informationen Uber PartikelgréRRe, Form und Ober-
flacheneigenschaften der Nanoformen sowie Uber
Volumen und Verwendungsmaoglichkeiten zu lie-
fern2,

Forderungen nach einer gesonderten, spezifischen
Regelung fir Nanomaterialien reichen nun ein
Jahrzehnt zurlick, begriindet durch die einzigarti-
gen Eigenschaften der Nanotechnologie3. In der
Europaischen Union setzt das im Artikel 191 des
Vertrags uber die Arbeitsweise der Europaischen
Union aufgefiihrte Vorsorgeprinzip'4 hohe Stan-
dards in Bezug auf die Gesundheit von Menschen
und der Umwelt, sowie fiir den Verbraucher*innen-
schutz. Das bedeutet, es durfen nur Produkte in
Verkehr gebracht werden, deren Sicherheit vorab
geprtft wurde. Produkte, die Nanomaterialien ent-
halten, sind derzeit in branchenspezifischen Ge-
setzen geregelt und werden bislang in den Ver-
ordnungen fiir kosmetische Mittel'5, neuartige Le-
bensmittel'®, Materialien und Gegensténde aus
Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebens-
mitteln in BerGhrung zu kommen'7, Lebensmittel-
zusatzstoffe'8, Medizinprodukte'® und Biozidpro-
dukte20 spezifisch behandelt, einschlieBlich der
Bestimmungen Uber die Kennzeichnung und Si-
cherheitsbewertungen dieser Materialien2!. Dar-
Uber hinaus gibt es eine Richtlinie zur Entsorgung
von Elektronikschrott, in der Nanomaterialien ex-
plizit erwéhnt werden?2. Die verschiedenen bran-
chenspezifischen Nanoregulierungen, die sich im
Laufe der Jahre entstanden sind, sind in Box 1
aufgefuhrt.

Wahrend die Europaische Kommission derzeit kei-
nen Bedarf fir ein EU-weites Nanoregister sieht,
hat das Europaische Parlament bereits 2009 in
seinem Beschluss zu regulatorischen Aspekten
der Nanomaterialien23 erklart, dass die Kommis-
sion die REACH-Verordnung unter anderem in Be-
zug auf die Meldepflichten von allen Nanomateri-
alien, die als solche, in Zubereitungen oder in Er-
zeugnissen in Verkehr gebracht werden, Uberpri-
fen sollte. AuRerdem wird ein 6ffentlich zugangli-
ches Inventar der verschiedenen Sorten und Ver-
wendungen von Nanomaterialien auf dem euro-
paischen Markt gefordert. Ein grundlegender Un-
terschied zwischen den Standpunkten der Kom-
mission und des Parlaments besteht darin, ob die
derzeitige Gesetzgebung die relevanten Risiken
im Zusammenhang mit Nanomaterialien grund-
satzlich abdeckt, wobei das Parlament dies als
nichtzutreffend erachtet?4. Derzeit ist keine Ein-
richtung eines EU-weiten Registers fur Nanoma-
terialien auf dem EU-Markt geplant. Infolgedes-

sen haben viele EU-Mitgliedstaaten sowie Lander
des Europaischen Wirtschaftsraums beschlossen,
nationale Register einzuflhren. Die Europaische
Kommission hat jedoch eine Beobachtungsstelle
fur Nanomaterialien eingerichtet, das ,European
Observatory for Nanomaterials® (EUON), um In-
formationen liber bestehende Nanomaterialien auf
dem EU-Markt bereitzustellen.

Box 1. Branchenspezifische

Beobachtungsstelle der Europaischen
Union fur Nanomaterialien [EUON]

Um die Transparenz von Nanomaterialien auf dem
EU-Markt zu erhéhen wurde die Einrichtung einer
Beobachtungsstelle der Europaischen Union fur
Nanomaterialien (EUON) veranlasst. Das EUON
ist eine Online-Initiative, welche von der EU-Kom-
mission finanziert und von der Europaischen Che-

Nanoregulierungen auf EU-Ebene:

Kosmetik: Nach der Kosmetikverordnung (Nr. 1223/2009)5 ist die Europaische Kommission
Uber den Anteil an Nanomaterialien in kosmetischen Mitteln zu informieren. Der Inhalt ist in einer
Liste der Inhaltsstoffe mit seinem chemischen Namen, gefolgt von dem Wort ,nano” in Klammern,

anzugeben, z. B. ,Titandioxid (nano)".

In dieser Verordnung wird ein Nanomaterial definiert als ,ein unlésliches oder biologisch bestan-
diges und absichtlich hergestelltes Material mit einer oder mehreren dul3eren Abmessungen
oder einer inneren Struktur in einer Gré8enordnung von 1 bis 100 Nanometern®.

Biozide: Die Verordnung zu Biozidprodukten (Nr. 528/2012)20 erfordert eine spezifische Bewer-
tung und Zulassung der Nanovariante. Nanosilber muss etwa speziell behandelt werden und
fallt daher nicht unter die Bewertung und Zulassung von Silber als solchem. Darliber hinaus
schreibt die Verordnung die Kennzeichnung chemisch aktiver Substanzen in Nanoform vor.
Nanomaterial wird definiert als ,[ein] nattirliche[r] oder hergestellte[r] Wirkstoff oder nicht wirk-
same[r] Stoff, der Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als Agglomerat enthélt
und bei dem mindestens 50 % der Partikel in der Anzahlgré8enverteilung ein oder mehrere Au-
Renmalle im Bereich von 1 nm bis 100 nm haben.”

Lebensmittel und Futtermittel: Die Verordnung liber Lebensmittelzusatzstoffe (Nr. 1333/2008)8
und die Verordnung Uber Materialien und Gegensténde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln in Bertihrung zu kommen (Nr. 10/2011)!7, legen die spezifische Bewertung und
Zulassung der Nanoform fest. Die Verordnung zur Information der Verbraucher tiber Lebensmit-
tel (Nr. 1169/2011)30 schreibt vor, dass Nanomaterialien in der Liste der Inhaltsstoffe eindeutig
anzugeben sind. Dar(iber hinaus wird die Verordnung Uber neuartige Lebensmittel (Nr. 2015/2283)16
liberarbeitet und enthalt Uberlegungen zu spezifischen Anforderungen an Nanomaterialien.

In der Verordnung Uber die Bereitstellung von Lebensmittelinformationen an Verbraucher werden
technisch hergestellte Nanomaterialien definiert als ,jedes absichtlich hergestellte Material, das
in einer oder mehreren Dimensionen eine Abmessung in der Gré8enordnung von 100 nm oder
weniger aufweist oder deren innere Struktur oder Oberflache aus funktionellen Kompartimenten
besteht, von denen viele in einer oder mehreren Dimensionen eine Abmessung in der Gré3en-
ordnung von 100 nm oder weniger haben, einschliellich Strukturen, Agglomerate und Aggre-
gate, die zwar gréf3er als 100 nm sein kénnen, deren durch die Nanoskaligkeit bedingte Eigen-

schaften jedoch erhalten bleiben.*

Medizinprodukte: Die Medizinprodukteverordnung (Nr. 2017/745)'° wird ebenfalls tiberarbei-
tet, wobei die Einfiihrung von Kennzeichnungsanforderungen und zur spezifischen Bewertung
von Produkten, die Nanomaterialien enthalten, tberlegt werden.

Ein Nanomaterial wird hierin definiert als ein ,nattirliches, bei Prozessen anfallendes oder her-
gestelltes Material, das Partikel in ungebundenem Zustand oder als Aggregat oder als Agglo-
merat enthélt und bei dem mindestens 50 % der Partikel in der Anzahlgréenverteilung ein oder
mehrere Ausmal3e im Bereich von 1 nm bis 100 nm haben; Fullerene, Graphenflocken und ein-
wandige Kohlenstoff-Nanoréhren mit einem oder mehreren AuBenmallen unter 1 nm gelten

ebenfalls als Nanomaterialien.“

Elektro- und Elektronikgerate: Die Richtlinie zur Beschrankung der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten (RoHS-Richtlinie 2011/65)3! und die Richt-
linie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (Richtlinie 2012/19)22 erwahnen zwar Nanomateria-
lien, haben jedoch keine spezifischen Anforderungen eingefiihrt.
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mikalienagentur (ECHA) seit ihnrem offiziellen Auf-
takt im Dezember 2016 gewarteten und bespielt
wird25.26, Das EUON sammelt vorhandene Infor-
mationen, erhebt jedoch keine neuen Daten zum
Vorkommen von Nanomaterialien und kann daher
kein EU-weites Register ersetzen. Die Website
wurde im Sommer 2017 in Betrieb genommen?7.
Ziel ist es ,verlassliche und neutrale Informationen®
Uber die auf dem EU-Markt verfigbaren Nanoma-
terialien bereitzustellen. Die Website enthalt zu-
sammenfassende Beschreibungen der Produktka-
tegorien, Verwendungen, Vorschriften sowie Ver-
weise auf Studien und Berichte?8, einschlieBlich
Einzelheiten zu bestehenden nationalen Melde-
systemen?®. Konkrete Daten zu einzelnen Produk-
ten, die Nanomaterialien enthalten, fehlen jedoch.

Nationale Nanoregister in
der EU und dem Europaischen
Wirtschaftsraum [EWR]

In den letzten sechs Jahren haben mehrere Lan-
der beschlossen nationale Register einzufiihren
(siehe Tabelle 1). Ein kurzer Uberblick iiber die
Schlisseldaten dieser Register ist in Tabelle 2 zu
finden. Nach einer aktuellen vergleichenden Ana-
lyse der EU/EWR-Mitgliedstaaten haben Deutsch-
land, die Niederlande und Italien nationale Regis-
ter in Betracht gezogen, jedoch keine Schritte ei-
ner Umsetzung gesetzt. Die Entscheidung, zum
jetzigen Zeitpunkt keine Nanoregister zu etablie-
ren, kann auf mangelnde politische Ubereinstim-
mung oder Bedenken hinsichtlich der Schaffung
von Handelshemmnissen zurlckzufiihren sein32.

Frankreich

Inkrafttreten: Das franzdsische Nanoregister ,R-
Nano® wurde 2012 beschlossen und istam 01. Ja-
nuar 2013 in Kraft getreten. Es war das erste eu-
ropaische nationale Register fur Nanomaterialien.

Regulierung: In den Artikeln L. 523-1 bis 523-5
des franzésischen Umweltgesetzbuchs3? ist ein
obligatorisches Deklarationsverfahren fur nanos-
kalige Stoffe festgelegt, die in Frankreich herge-

stellt, vertrieben oder nach Frankreich eingefihrt
werden. Dieser Vorgang ist in der Verordnung Nr.
2012-232 uber die jahrliche Erklarung zu nanos-
kaligen Stoffen gemaR Artikel R. 523-4 des Um-
weltkodex spezifiziert. In diesen Artikeln werden
Definitionen, Mindestschwellen und die Haufigkeit
von Meldungen, sowie Bestimmungen zum Schutz
und zur Vertraulichkeit von Daten sowie Sanktio-
nen festgelegt34.

Ziel ist es, die Rickverfolgbarkeit der Wirtschafts-
zweige, die diese Stoffe verwenden, zu gewahr-
leisten, die Kenntnisse uber den Markt und die
verkauften Mengen zu verbessern und verfugba-
re Informationen Uber toxikologische und 6kotoxi-
kologische Eigenschaften zu erhalten34.

Informationsanforderungen: Gegenstand der
Registrierung sind kiinstlich hergestellte Nanoma-
terialien im Sinne der Definition der Europaischen
Kommission, die in Mengen von mindestens 100 g
pro Jahr in Umlauf gebracht werden. Zu den er-
forderlichen Informationen gehdren die Identitat
des Registrierungspflichtigen, die Stoffidentitat,
die Menge, die Verwendung und die professionel-
len Anwender*innen.

Verwaltung: Die Verwaltung des Registers ob-
liegt der nationalen Behdrde fur Gesundheit, Er-
nahrung, Umwelt und Verkehr ,Agence nationale
de sécurité sanitaire, de I'alimentation, de I'envi-
ronnement et du travail” (ANSES). Die Registrie-
rung kann uber das Online-Portal www.r-nano.fr
erfolgen. Ein Jahresbericht listet alle registrierten
Nanomaterialien auf.

Registrierungspflichtige: Die Verantwortung fur
die Registrierung liegt bei den Unternehmen, die
nanoskalige Stoffe oder Nanomaterialien herstel-
len, vertreiben und/oder importieren. Ebenso sind
privaten und &ffentlichen Forschungslabors regis-
trierungspflichtig sollten sie Nanomaterialien her-
stellen, vertreiben und/oder importieren.

Inkrafttreten: Die Einrichtung des belgischen
Nanoregisters wurde per Dekretim Jahr 2014 be-
schlossen und trat am 01. Januar 2016 in Kraft.
Seit 01. Januar 2017 ist auch die Registrierung

Tabelle 1: Uberblick (iber den Status européischer Nanoregister3?

Country

Frankreich

Belgien

Danemark (Nano-Produktregister)
Danemark (Produktregister]
Schweden

Norwegen

Eigenstandiges
nationales Nanoregister

Nano-Kontrollkastchen
im Produktregister

X

X

X
X
X
X

von Stoffen oder Gemischen, die in nanopartiku-
laren Zustanden hergestellt werden, z. B. Farben
und Sonnenschutzmittel, verpflichtend.

Regulierung: Koéniglicher Erlass uber das Inver-
kehrbringen von Stoffen die als Nanopartikel her-
gestellt werden vom 27. Mai 201435,

Ziel: Die Einrichtung des Registers wird als ers-
ter Schritt im Management von Nanomaterialien
und deren Auswirkungen auf Mensch und Umwelt
angesehen. Ziel ist es, mehr Transparenz Uber die
auf dem Markt befindlichen Nanomaterialien und
Uber mdgliche Gesundheitsrisiken zu schaffen.
Die Ruckverfolgbarkeit ermdglicht den Behérden
ein Eingreifen, zum Beispiel im Falle eines Risi-
kos fur die 6ffentliche Gesundheit der Arbeitneh-
mer*innen. Das Register soll auch die Kommuni-
kation uber Nanomaterialien fir Arbeitnehmer*innen
und in der Lieferkette des Marktes verbessern, mit
dem Ziel, das Vertrauen der Offentlichkeit in Nano-
materialien zu starken36,

Informationsanforderungen: Die Registrierung
ist verpflichtend, sobald pro Kalenderjahr mehr als
100g eines Stoffes auf dem belgischen Markt in
Verkehr gebracht werden. Erforderliche Angaben
beinhalten die Identitat des Registrierungspflich-
tigen und des Stoffes, die Menge des in Belgien
in Verkehr gebrachten Stoffes, Verwendungs-
zweck und Handelsbezeichnung, sowie die Iden-
titat der gewerblichen Anwender*innen.

Verwaltung: Die zustdndige Behorde ist der F6-
derale Offentliche Dienst (FOD) fiir Volksgesund-
heit, Sicherheit der Nahrungsmittelkette und Um-
welt. Die Registrierung erfolgt Gber das Online-
Portal www.nanoregistration.be.

Registrierungspflichtige: Registrierungspflichtig
sind Hersteller, Importeure, Handler und gewerb-
liche Anwender*innen.

Danemark

Inkrafttreten: Am 13. April 2014 wurde die Ver-
ordnung fur das Nanoproduktregister erlassen,
welche am 18. Juni 2014 in Kraft trat37.

Regulierung: Das danische Nanoregister wurde
durch eine im Juni 2014 verdffentlichte Ministeri-
alverordnung eingefihrt (danische Ministerialver-
ordnung Nr. 644 vom 13.06.2014)37. Schon zuvor
enthielt der danische Chemikalienaktionsplan
(2010-2013) Aussagen zu Nanomaterialien und
forderte eine Anpassung der REACH Verordnung.
Jedoch hat das dénische Parlament beschlossen,
ein Verzeichnis der Gemische und Produkte zu
erstellen, die Nanomaterialien enthalten oder frei-
setzen (Leitfaden der danischen Umweltschutz-
behdrde zur Bestandsaufnahme von Nanoproduk-
ten38).
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Ziel: Ziel des Registers ist es, einen Uberblick
Uber Nanoprodukte in Danemark zu erméglichen
und ein rasches Eingreifen der Behorden bei Ge-
sundheitsrisiken zu ermdglichen.

Informationsanforderungen: Das Nanoregis-
ter betrifft alle Gemische und Produkte die Nano-
materialien enthalten und die in Danemark herge-
stellt oder nach Danemark importiert werden. Ver-
pflichtend anzugeben sind: Angaben zum Unter-
nehmen (ID, Adresse, Ansprechpartner®in), Pro-
duktinformationen (einschlief3lich Menge und Ver-
wendung), Angaben zum Nanomaterial (einschlief3-
lich REACH-Registrierung und Vorkommen im Pro-
dukt) und chemische Angaben (IUPAC und CAS
Nummer sowie EU Nummer und chemische For-
mel). Freiwillige Angaben umfassen physikalische
Informationen zum Nanomaterial3°.

Verwaltung: Die danische Umweltschutzbehdrde
,Danish Environmental Protection Agency“ (EPA)
regelt Nanomaterialien Uber das Online-Portal
www.virk.dkK.

Register in
Kraft seit

Registrierungspflichtige

und Registrierungsschwelle

Registrierungspflichtige: Hersteller und Impor-
teure missen alle Gemische und Produkte die Na-
nomaterialien enthalten fur den 6ffentlichen Ge-
brauch registrieren (§ 2), wobei mehrere Ausnah-
men definiert sind (§ 3)38.

Schweden

Inkrafttreten: Die Vorschriften zur Registrierungs-
pflicht von Nanomaterialien sind in Schweden sind
am 01. Januar 2018 in Kraft getreten.

Regulierung: Die Vorschriften wurden in die Ver-
ordnungen der Schwedischen Chemikalienbehdr-
de aufgenommen (KIFS 2017:752). Der Anmelde-
schluss fur das Register war am 28. Februar 2019.

Ziel: Ziel der Verordnung ist es, einen Uberblick
darlber zu bekommen, welche Nanomaterialien
auf dem schwedischen Markt vorhanden sind und
Informationen Uber die Arten und Mengen der in
Schweden verwendeten Nanomaterialien zu er-
halten40.

Informationsanforderungen: Der Registrierungs-
pflichtige muss Angaben zur Einstufung geman
CLP-Verordnung Nr. 1272/2008'9, zur Funktion
des Nanomaterials, zur Partikelgrée und -form,
zum kristallinen Zustand, zur Oberfldche und La-
dung, zur Beschichtung und zum Vorhandensein
des Nanomaterials in agglomeriertem oder aggre-
giertem Zustand machen?!.

Verwaltung: Die fuir das Produktregister zustandi-
ge Behorde ist die schwedische Chemikalienagen-
tur (KEMI), die auf www.kemi.se zu finden ist.

Registrierungspflichtige: Hersteller und Impor-
teure mussen Angaben zu Nanomaterialien in che-
mischen Produkten und biotechnischen Organis-
men machen. Das Nanoregister betrifft kiinstliche
Nanomaterialien, die dem Produkt absichtlich zu-
gesetzt wurden, unabhangig von der Konzentra-
tion. Ausnahmen von der Meldepflicht betreffen
naturlich vorkommende und versehentlich herge-

Tabelle 2: Ubersicht der nationalen Nanoregister

in der EU und im Européischen Wirtschaftsraum (EWR)43. 44, 32

Definition von
Nanomaterial

Informationsangaben (verpflichtend)

Frankreich 2013 Manufacturers, importers, EU-Empfehlung Angaben zum Registrierungspflichtigen: Identitat
Hersteller, Importeure, Stoffinformationen: Name, Menge, Verwendung, gewerhliche Verwendung [J/N)
Business-to-Business- und Identitat
Handler (B2B] und gewerhliche Angaben zu nm': physikalisch-chemische Daten!' und verfiigbare Informationen
Anwender *innen von nm! zu (6ko]toxikologischen Eigenschaften
& Mischungen = 100 g/Jahr Chemische Angaben: CAS-Nummer und Bezeichnung der chemischen Stoffe
in Nanoform, chemische Formel
Belgien 2016 Hersteller, Importeure, EU-Empfehlung Angaben zum Registrierungspflichtigen: Identitat und Rolle in der Lieferkette
B2B-Handler und gewerbliche Produktinformationen: Name, Menge des Produkts, Menge des Nanomaterials
Anwender*innen von nm! im Produkt, NACE-Code, Form des Gemisches [Pulver, Flissigkeit, Aerosal, ...),
& Mischungen > 100 g/Jahr gewerbliche Verwendung [J/N]
Angaben zu nm': Name, REACH-Registrierungsnummer, Menge, Verunreinigungen
(falls vorhanden), physikalisch-chemische Daten!!
Chemische Angaben: CAS-Nummer und Bezeichnung der chemischen Stoffe
in Nanoform, chemische Formel
Norwegen 2013 Hersteller und Importeure EU-Empfehlung Angaben zum Registrierungspflichtigen: Identitat
von gefahrlichen Chemikalien Produktinformationen: Name, Menge des Produkts und des Nanomaterials im
=100 kg/Jahr Produkt, Farm [Pulver, Fliissigkeit, Aerasal, ...}, Produkt- und Verwendungskategorien
Chemische Angaben: CAS-Nummer und Bezeichnung der chemischen Substanzen
in Nanoform
Danemark 2014 Hersteller und Importeure von  EU-Empfehlung Angaben zum Registrierungspflichtigen: Identitat
Gemischen & Erzeugnissen Produktinformationen: Name, Menge, Verwendung, gewerbliche Verwendung [J/N]
die nm' enthalten Angaben zum nm': Name, REACH-Registrierungsnummer, Vorkommen im Produkt
kein Schwellenwert Chemische Angaben: Name, IUPAC-Nomenklatur, CAS-Nummer, EINECS-Nummer,
chemische Formel
Schweden 2018 Hersteller und Importeure EU-Empfehlung Angaben zum Registrierungspflichtigen: Identitat

(oder Dritte), Verpacker oder
Umverpacker von nm!
& Gemischen = 100 kg/Jahr

Produktinformationen: Name, Menge, Verwendung/Funktion/Anwendung,
vollstandige Zusammensetzung (einschliefdlich Menge der Nanomaterialien),
Zolltarifnummer, Produktart/-kategorie, Form [Pulver, FlUssigkeit, Aerosal, ...],
ausgeflihrte Mengen, VOC-Gehalt [fllichtige organische Verhindung]

Angaben zu nm': Name, Menge, CLP-Einstufung, physikalisch-chemische Daten'!

I nm = Nanomaterial(ien)

I Informationsanforderungen an physikalisch-chemische Eigenschaften von Nanomaterialien kdnnen GroRe, Oberflache, Ldslichkeit, chemische Zusammensetzung, Form,
Agglomerationszustand, Kristallstruktur, Oberflachenenergie, Oberflachenladung, Oberflichenmorphologie und Oberflaichenbeschichtung umfassen“®.

CAS-Nummer: Internationaler Identifikationsstandard flr chemische Substanzen [CAS = Chemical Abstracts Service)

NACE-Code: System zur Klassifizierung von Wirtschaftszweigen [NACE = Nomenclature statistique des activités économiques dans la Communauté européenne]
IUPAC-Nomenklatur: International vereinbarte verbindliche Richtlinie fir die Bezeichnung chemischer Verbindungen [IUPAC = International Union of Pure and Applied Chemistry]
EINECS-Nummer: Bestandsaufnahme chemischer Stoffe die zwischen Januar 1971 und September 1981 als auf dem Markt der Europaischen Gemeinschaft befindlich
gelten (EINECS = European INventory of Existing Commercial chemical Substances]
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stellte Nanomaterialien sowie als Pigmente ver-
wendete Nanomaterialien. Daruber hinaus sind
Unternehmen mit einem Jahresumsatz von weni-
ger als 5 Millionen schwedischen Kronen (ca.
460.000 Euro) von den Vorschriften ausgenom-
men#!,

Norwegen

Inkrafttreten: Die Pflicht zur Meldung von Che-
mikalien im norwegischen Produktregister, die ei-
nen oder mehrere Stoffe in Nanoform enthalten,
ist seit Marz 2013 in Kraft.

Regulierung: Die Pflicht zur Meldung an das nor-
wegische Produktregister wird durch die Vorschrif-
ten zur Meldung von Chemikalien an das Produkt-
register (Forskrift om deklarering av kjemikalier til
produktregisteret)*? festgelegt. GemaR Abschnitt
6 der Chemikalienkennzeichnungsverordnung und
Artikel 3 der CLP-Verordnung der EU mussen In-
formationen uber alle chemischen Produkte (Stof-
fe und Gemische), die in Bezug auf Gesundheits-,
Umwelt- oder Feuer- und Explosionsgefahren ein-
gestuft sind, gemeldet werden, wenn 100 kg oder
mehr pro Jahr hergestellt oder importiert werden.
Angaben zum Gehalt an Stoffen in Nanoform sind
gemaR der Definition von ,Nanomaterial“ nach der
EU-Empfehlung 2011/696/EU7 zu machen.

Ziel: Die Daten des Registers werden zur Uber-
wachung von Chemikalien, zur Durchfiihrung von
Risikoanalysen in Bezug auf chemische Substan-
zen, zur Erstellung von Statistiken fir Behorden
und zur Information fur die Gesetzgebungsarbeit
verwendet.

Informationsanforderungen: Die Identitat des
Registrierungspflichtigen, der Produktname und
die Zusammensetzung sowie der Inhalt, die Be-
zeichnung, Menge und die Funktion der Nanoma-
terialien missen gemeldet werden.

Verwaltung: Das Produktregister ist das ebenso
das offizielle Register fur gefahrliche Chemikalien
in Norwegen und wird vom norwegischen Umwelt-
amt verwaltet. Die Registrierung muss uber eine
elektronische Erklarung erfolgen
(siehe www.miljodirektoratet.no).

Registrierungspflichtige: Jeder Hersteller oder
Importeur der in Norwegen ein als gefahrlich ein-
gestuftes chemisches Produkt in einem Ausmal}
von 100kg oder mehr pro Jahr herstellt oder im-
portiert, muss dieses im norwegischen Produktre-
gister melden.

Tabelle 3:
Verfiigbare Registrierungsstatistiken fiir
das dénische Nanoproduktregister3?

Erste Erfahrungen

Das erste nationale Nanoregister das im europa-
ischen Raum eingefiihrt wurde, war das ,,R-Nano*
in Frankreich. Seit 2013 wurden mehrere Jah-
resberichte verdffentlicht, wobei der jingst verof-
fentlichte Bericht vom November 201746 ein zu-
nehmendes Interesse des franzdsischen Parla-
ments und der Offentlichkeit an den gesammel-
ten Informationen dokumentiert. Uber 424.000
Tonnen Nanomaterialien, hauptsachlich Carbon
Black (Industrieruss), Siliziumdioxid, Kalziumkar-
bonat, Titandioxid und Kieselsdure, wurden auf
,R-Nano* als in Frankreich importiert oder herge-
stellt registriert. Der Bericht stellt fest, dass die
Ruckverfolgbarkeit von Produkten, die syntheti-
sche Nanomaterialien enthalten, nicht immer ga-
rantiert werden kann, da davon auszugehen ist,
dass diese nicht immer korrekt deklariert werden.
Aus dem Bericht von 2017 geht zudem hervor,
dass 2.500 franzésische Unternehmen Erklarun-
gen abgegeben haben, von denen rund 100 um
eine vertrauliche Behandlung ihrer Daten gebe-
ten haben. Rund 1,6 % der fast 9.700 Erklarun-
gen stammen von Herstellern und der Grof3teil der
Erklarungen (tiber 90 %) wurde von Handlern ab-
gegeben.

Die Ergebnisse der ersten Auswertung des belgi-
schen Nanoregisters fiir das Kalenderjahr 2016
liegen erst seit kurzem vor. Bisher haben etwa 100
Registrierungspflichtige ca. 500 Registrierungen
vorgenommen, die ungefahr 150 verschiedene
Nanomaterialien umfassen. Das Gesamtgewicht
der auf den belgischen Markt gebrachten (d. h.
nur hergestellten und importierten) Nanomateria-
lien entspricht rund 75.000 Tonnen. Stoffe wie,
Amorphes Siliciumdioxid sowie Siliciumdioxid, Kal-
ziumkarbonat und mit Stearinsaure behandeltes
Kalziumcarbonat, Carbon Black (IndustrieruR3), Ei-
sentrioxid, Eisen(lll)-oxidhydrate werden in einer
Menge von mehr als 1.000 Tonnen eingefihrt und/
oder hergestellt32. 47,

Das danische Nanoproduktregister, dessen ers-
te Meldefrist Ende August 2015 endete, verzeich-
nete 117 Registrierungen von acht Unternehmen
aus zwei Hauptproduktgruppen: Baustoffe (106
Meldungen) und Konsumgduter (elf Meldungen).
In den folgenden Jahren sind die Registrierungs-
zahlen zurliickgegangen (siehe Tabelle 3). Bei der
jahrlichen Bewertung des danischen Registers im
Jahr 2016 wurden die aufgetretenen Verwaltungs-
lasten analysiert. Dabei wurde festgestellt, dass
die Anforderungen fiir die Unternehmen die Kon-

Kennzahlen
Anzahl der Registrierungspflichtigen
Anzahl der registrierten Produkte

Anzahl der registrierten Nanomaterialien

sumguter importieren und herstellen, schwer zu
verstehen waren und dass einige ungeldste Inter-
pretationsfragen zu Unsicherheit und Irritation
fuhrten32.

Im norwegischen Register haben derzeit rund
20 Registrierungspflichtige ca. 180 Produkte re-
gistriert die Nanomaterialien enthalten32,

Aufgrund der Tatsache, dass die erste Registrie-
rungsfrist Februar 2019 war, sind derzeit keine Be-
richte oder Statistiken zum schwedischen Re-
gister verfugbar.

Vergleich europaischer
Register

Alle nationalen Nanoregister innerhalb der Euro-
paischen Union haben die EU-Empfehlung zur
Definition von Nanomaterialien ibernommen und
organisieren den Registrierungsprozess Uber ein
Online-Portal. Mit Ausnahme der veréffentlichten
Jahresberichte sind die Register nicht 6ffentlich
zuganglich. In Belgien missen Nanomaterialien
registriert werden, bevor sie auf den Markt kom-
men, wahrend in Frankreich und Danemark die
Registrierung nach der Markteinfiihrung erfolgt.
In Belgien sowie in Danemark wurden viele spe-
zifische Ausnahmen fur die Registrierung festge-
legt®2. Die fiir die verschiedenen Register erforder-
lichen Inhalte (Material oder Produkt) sind eben-
falls unterschiedlich. Das danische Register kon-
zentriert sich auf Nanoprodukte fir Verbraucher*in-
nen, wahrend das franzésische Register wesent-
lich umfangreicher ist, da es Anwendungen des
Nanomaterials erfasst. Andererseits erfasst das
franzdsische Register wiederum keine Artikel —
d. h. Waren in fester Form — die das dénische Re-
gister sehr wohl erfasst. Das belgische sowie das
franzosische Register verlangen jedoch, dass der
Registierungspflichtige Informationen tber die
Kund*innen bereitstellt, an die die registrierten
Nanomaterialien oder nanomaterialhaltigen Pro-
dukte verkauft werden32. Ein gemeinsames (iber-
geordnetes Ziel kann in jedem Fall darin erkannt
werden, dass die Vermeidung von Risiken fur die
menschliche Gesundheit und die Umwelt im Vor-
dergrund stehen. Angesichts der bestehenden
Annlichkeiten wére es theoretisch méglich, die ge-
trennten Register zusammenzulegen, so sich die
entsprechenden europaischen Politiker*innen da-
rauf einigen. Generell besteht ein weit verbreite-
ter politischer Wille zur Erhdhung der Transparenz
von Materialien und Produkten, die Nanomateria-

2014-2015 2015-2016  2016-2017
8 6 4
117 100 32
10 g 6

(unterschiedlich in der chemischen Zusammensetzung]
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Fazit

Die nationalen Initiativen zeigen, dass eine europaische Losung fiir die Regulierung von Nano-
materialien langst tberfallig ist?0. Obwohl die Definition von Nanomaterialien derzeit nicht ge-
eignetist, um verbindliche Manahmen durchzusetzen, und obwohl es einen Mangel an Informa-
tionen zu Sicherheitsfragen gibt, ist es notwendig, die Informationsliicken zu Nanomaterialien
in der EU durch einen harmonisierten Regulierungsrahmen zu schlieRen. Belgien, Frankreich,
Schweden und Danemark arbeiten eng zusammen, um einen gewissen Konsens in Bezug auf
die nationalen Registrierungsprojekte fir Nanomaterialien aufrechtzuerhalten und in Hinblick
darauf, eine kiinftige Harmonisierung zu erméglichen“8. Es wurden bereits wesentliche Voraus-
setzungen definiert, um die Defizite in Bezug auf die Definition des Begriffs Nanomaterial, Me-
thoden zur Identifizierung und Quantifizierung von Nanomaterialien in komplexen Matrizen, so-
wie Methoden fir Sicherheitstests zu schlieRen?!. Ein wichtiger Aspekt ist jedoch, dass die Re-
gistrierungspflichtigen oft nicht wissen, ob sie einen bestimmten Stoff, ein bestimmtes Gemisch
oder ein bestimmtes Produkt registrieren miissen, da ihnen entweder Informationen Uber die
Stoffe und Gemische sowie Produkte fehlen oder die erforderlichen Kenntnisse fiir den Regis-
trierungsprozess. Kleine und mittlere Unternehmen (KMU) sind aufgrund zeitaufwendiger Re-
gistrierungsprozesse besonders von finanziellen Belastungen betroffen. Die nationalen Regis-
ter stellen somit eine Herausforderung fiir die Industrie und den grenziiberschreitenden freien
Handel innerhalb der EU dar.

Mit REACT NOW (Registration, Evaluation, Authorisation, Categorisation and Tools to Evaluate
Nanomaterials — Opportunities and Weaknesses), schldgt Hansen (2017) in Nature Nanotech-
nology®! ein Konzept vor, welches ein auf Nanomaterialien und deren Anwendung zugeschnit-
tenes rechtliches Rahmenwerk hat. In REACT NOW wird ein Material als Nanomaterial ange-
sehen, wenn es der Definition des Wissenschaftlichen Ausschusses der Europaischen Kom-
mission flr neu auftretende und neu identifizierte Gesundheitsrisiken (SCENIHR)5! entspricht.
Ein solcher ganzheitlicher Rahmen kann dazu beitragen, Daten zu Nanomaterialien in der Euro-
paischen Union zu sammeln, was mehr Transparenz und Vorteile fir Arbeitnehmer*innen, Um-
welt und Verbraucher*innen verspricht.

5 Mitteilung der Kommission an den Rat, das
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