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Definition

des Begriffs ,,Nanomaterial”

Zusammenfassung

Um Nanomaterialien regulieren und
Kennzeichnungspflichten bei Produkten
festzulegen zu kénnen, muss vorab eine
allgemein anerkannte Ubereinkunft ge-
troffen werden, was denn Gberhaupt un-
ter dem Begriff ,Nanomaterial” zu ver-
stehen sei. Das EU-Parlament fordert,
dass eine allgemeine Definition wissen-
schaftlich basiert und umfassend sein soll.
DariUber hinaus muisse sie fur regula-
torische Maflnahmen in den einzelnen
Sektoren auch unmissverstéandlich, fle-
xibel, einfach und praktisch zu handha-
ben sein. International hat es in den letz-
ten Jahren von den verschiedensten Ins-
titutionen Vorschlage fur eine Definiti-
on gegeben, die schlussendlich in einer
Empfehlung der EU-Kommission min-
deten, die nun in neue und bestehen-
de EU-Rechtsvorschriften tbernommen
wird. Einige Formulierungen in diesem
Vorschlag sind Gegenstand kontrover-
ser Diskussion und die Implementierung
in die spezifische sektorale Gesetzge-
bung stellt eine grof3e Herausforderung
dar.

* Korrespondenzautor

Einleitung

Neue oder verénderte Eigenschaften ma-
chen Nanomaterialien interessant for die
Entwicklung von Produkten und Anwendun-
gen. In den letzten Jahren wurden weltweit
die verschiedensten Produkte auf den Markt
gebracht, die mit dem Schlagwort ,nano”
beworben werden oder bei denen in irgend-
einer Art und Weise der Bezug zur Nano-
technologie hergestellt wird.! Ein ,Nano-
Produkt” kann vieles bedeuten bzw. bein-
halten — von Poren in NanogréfBe, Uber Na-
nometer-dinne Beschichtungen bis hin zum
Zusatz von Nanopartikeln. In den meisten
Féllen haben weder Verbraucherlnnen noch
Regulierungsbehérden genaue Kenntnis-
se Uber die Zusammensetzung des Pro-
dukts, sodass oftmals unklar ist, ob dieses
tatséchlich Nanomaterialien enthdlt und,
wenn ja, in welcher Form und Konzentra-
tion. Hinsichtlich der Abschétzung eines
mdglichen Umwelt- und Gesundheitsrisikos
von Nanomaterialien sind solche Kenntnis-
se aber unerlésslich. Ebenso wichtig sind
diese Informationen fir Konsumentinnen,
die eine bewusste Kaufentscheidung tref-
fen wollen. Umwelt- und Verbraucherschutz-
organisationen wie auch das EU-Parlament
forderten deshalb im Sinne des Vorsorge-
prinzips seit langem eine spezielle Regulie-
rung von Nanomaterialien sowie eine Kenn-
zeichnungspflicht bei Produkten.? Doch um
solche Mafinahmen ergreifen zu kénnen,
muss zundchst einmal eine allgemein an-
erkannte Ubereinkunft getroffen werden,
was denn Uberhaupt unter dem Begriff ,Na-
nomaterial” zu verstehen sei. In den unter-
schiedlichen Industriebranchen und For-
schungszweigen wird dieser Begriff — und
viele andere im Zusammenhang mit Na-
notechnologie — véllig unterschiedlich de-
finiert, was fur einige Verwirrung sorgt und
zu Missversténdnissen fohrt. Gemaf3 dem
EU-Parlament sollte eine allgemeine De-
finition wissenschaftlich basiert und umfas-
send sein. DarUber hinaus muss sie fir re-
gulatorische MafBnahmen in den einzelnen
Sektoren auch unmissversténdlich, flexibel,
einfach und praktisch zu handhaben sein.

Vorschldge verschiedener
Institutionen

International hat es in den letzten Jahren
von den verschiedensten Institutionen Vor-
schlage fur eine Definition gegeben.3 Be-
sonders hervorzuheben sind die Arbeiten
zu Definitionen der verschiedensten Begrif-
fe im Zusammenhang mit Nanotechnolo-
gie der Internationalen Standardisierungs-
organisation (ISO) gemeinsam mit dem
Europdischen Standardisierungskomitee
(CEN). Die ISO definiert die relevanten Be-
griffe zum Beispiel folgendermafen:*

Nanobereich (oder NanomaBstab):
GréBenordnung von ungefdhr 1 bis 100 nm.

Nanoobjekt: Material mit einer, zwei oder
drei GuBeren Dimensionen im Nanobereich.
Dazu zéhlen Nanopartikel (alle drei Dimen-
sionen im Nanobereich), Nanofaser (zwei
Dimensionen im Nanobereich) und Nano-
pléttchen (eine Dimension im Nanobereich).
Nanofasern werden weiterhin unterteilt in
Nanoréhrchen (hohle Nanofaser), Nano-
stébchen (stabile Nanofaser) und Nano-
draht (elektrisch leitende oder halbleiten-
de Nanofaser). Der Begriff Nanoobjekt hat
sich bislang allerdings nicht durchgesetzt.

Partikel: Ein sehr kleines Teilchen einer Subs-
tanz mit definierten physikalischen Gren-
zen. Ein Partikel kann sich als eine Einheit
bewegen. Diese allgemeine Partikeldefini-
tion gilt fir Nanoobjekte.

Nanopartikel: Nanoobjekt mit allen drei
AuBBenmafBen im NanomaBstab.

Nanomaterial: Material mit einem oder
mehreren AuflenmafB(en) im NanomaBistab
oder mit einer inneren Struktur oder Ober-
fléchenstruktur im Nanomafstab.

Nanostrukturiertes Material: Material mit
einer inneren oder Oberfléchenstruktur im
Nanomafistab.

Die Organisation fur wirtschaftliche Zusam-
menarbeit und Entwicklung (OECD) hat die
ISO-Definitionen als Arbeitsdefinition Gber-
nommen.
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Auch wissenschaftliche Ausschisse der Eu-
ropéischen Kommission haben sich Defini-
tionsfragen gewidmet. Der wissenschaftliche
Ausschuss ,Neu auftretende und neu iden-
tifizierte Gesundheitsrisiken” (SCENIHR)
definiert® etwa

Nanomaterial: Jede Form eines Materials
das aus einzelnen funktionellen Teilen zusam-
mengesetzt ist, von denen viele eine oder
mehr Dimensionen in der Gré3enordnung von
100 nm oder weniger aufweisen.

In seinem Gutachten betreffend Sicherheits-
aspekte von Nanomaterialien in Kosmetik-
produkten definiert der wissenschaftliche
Ausschuss ,Konsumprodukte” (SCCP) auf
Grundlage von Vorarbeiten der Britischen
Standardisierungsorganisation (BSI) unter
anderem:®

Nanomaterial: Material mit einer oder meh-
reren dufBeren Dimensionen oder einer inne-
ren Struktur im Nanomaf3stab, welches im
Vergleich zum selben Material ohne nano-
skalige Charakteristika neue Eigenschaften
aufweisen kann.

Definitionen in
EU-Rechtsvorschriften

Einige EU-Rechtsvorschriffen nehmen bereits
auf Nanomaterialien Bezug und definieren
den Begriff sektorspezifisch in unterschied-
licher Weise.”

Die EU-Kosmetikverordnung® sieht spezi-
fische Sicherheitsbewertungen und Anmel-
depflichten fir Nanomaterialien vor. Eben-
so mussen kosmetische Produkte ab Juli
2013, welche Nanomaterialien geméf3 der
Definition beinhalten, gekennzeichnet wer-
den. Dabei werden Nanomaterialien wie
folgt definiert:

Nanomaterial: Ein unlésliches oder biologisch
besténdiges und absichtlich hergestelltes Ma-
terial mit einer oder mehreren &uf3eren Ab-
messungen oder einer inneren Struktur in der
GréBenordnung von 1 bis 100 Nanometern.

Um Verbraucherinnen Gber das Vorhanden-
sein von technisch hergestellien Nanomate-
rialien in Lebensmitteln zu informieren, sieht
die neue EU-Verordnung zur Lebensmittel-
kennzeichnung? Kennzeichnungspflichten
for Nanomaterialien vor, die folgenderma-
Ben definiert werden:

Technisch hergestelltes Nanomaterial:

Jedes absichtlich hergestellte Material, das
in einer oder mehreren Dimensionen eine Ab-
messung in der GréBenordnung von 100 nm
oder weniger aufweist oder deren innere Struk-

tur oder Oberfléche aus funktionellen Kom-
partimenten besteht, von denen viele in einer
oder mehreren Dimensionen eine Abmessung
in der GréBenordnung von 100 nm oder we-
niger haben, einschlieBlich Strukturen, Agglo-
merate und Aggregate, die zwar gréfer als
100 nm sein kénnen, deren durch die Nano-
skaligkeit bedingte Eigenschaften jedoch er-
halten bleiben.

Die Verordnung Uber die Bereitstellung auf
dem Markt und die Verwendung von Biozid-
produkten (Biozidprodukte-Verordnung)'®
enthalt umfassende nanospezifsche Regeln.
Nanomaterialien missen einer eigenen Si-
cherheitsbewertung unterzogen werden und
Produkte, die Nanomaterialien enthalten,
dirfen nicht mittels eines vereinfachten Zu-
lassungsverfahrens vermarktet werden.
Ebenso enthélt die Verordnung Kennzeich-
nungspflichten. Der Begriff Nanomaterial
wird in dieser Verordnung definiert:

Nanomaterial: Ein natirlicher oder herge-
stellter Wirkstoff oder nicht wirksamer Stoff,
der Partikel in ungebundenem Zustand, als
Aggregat oder Agglomerat enthélt und bei
dem mindestens 50 % der Partikel in der An-
zahlgréBenverteilung ein oder mehrere
AuBBenmafBe im Bereich von 1 nm bis 100 nm
haben. Fullerene, Graphenflocken und ein-
wandige Kohlenstoff-Nanoréhren mit einem
oder mehreren AulenmafBen unter T nm sind
als Nanomaterialien zu betrachten.

Zusétzlich enthélt die Biozidprodukte-Verord-
nung auch Definitionen der Begriffe Agglo-
merat und Aggregat. Die Definition des Be-
griffs Nanomaterial in dieser Verordnung
entspricht somit in den wesentlichen Punk-
ten (AnzahlgréBenverteilung, Schwellenwert,
Groéfienbereich und spezielle Substanzen)
der Empfehlung der EU-Kommission.

Die Empfehlung
der EU-Kommission

Die EU-Kommission hat im Oktober 2011
eine Empfehlung zur Definition von Nano-
materialien'! vorgelegt und ist damit der For-
derung des EU-Parlaments nach der Einfih-
rung einer umfassenden, auf wissenschaft-
lichen Kenntnissen beruhenden Definition
des Begriffs Nanomaterialien im EU-Recht
nachgekommen. Grundlage der Definition
sind insbesondere Vorarbeiten der Interna-
tionalen Standardisierungsorganisation (ISO)
(siehe oben), des Wissenschaftlichen Aus-
schusses ,Neu auftretende und neu identi-
fizierte Gesundheitsrisiken” (SCENIHR) und
des Joint Research Centers (JRC).

Das Gutachten des SCENIHR2

Aufgrund der erwarteten Zunahme von An-
wendungen aus dem Bereich der Nanotech-
nologie sieht das SCENIHR die dringende
Notwendigkeit, Nanomaterialien durch eine
klare und unmissversténdliche Beschreibung
zu identifizieren. Diese Notwendigkeit basiert
auf Unsicherheiten beziglich der Sicherheits-
Uberprifung und Risikoabschétzung von
Nanomaterialien. Das SCENIHR betont je-
doch, dass der Begriff Nanomaterial ledig-
lich eine Kategorisierung eines Materials auf-
grund seiner Gréfie darstellt und kein spe-
zielles Risiko unterstellt wird. Auch muss von
diesem Material nicht notwendigerweise ein
neues Geféhrdungspotenzial ausgehen.

Wenngleich sich physikalische oder chemi-
sche Eigenschaften eines Materials zwar mit
der Gréfe éndern kénnen, so gibt es doch
keine wissenschaftliche Begrindung fir ei-
nen bestimmten unteren oder oberen Gré-
Bengrenzwert, bei dem diese Veranderun-
gen eintreten. Eigenschaften wie z. B. Form,
Léslichkeit, Oberfléchenladung, Reaktivi-
tét, sind zwar wichtig fur eine Risikoabschét-
zung, kénnen jedoch nicht in eine Definiti-
on Ubernommen werden, da sie sich von
Nanomaterial zu Nanomaterial in Abhén-
gigkeit von der chemischen Zusammenset-
zung, einer allfélligen Oberfléchenmodifi-
kation und dem Umgebungsmedium unter-
scheiden kénnen.

Die Gréf3e ist jene Eigenschaft, die gemaf
SCENIHR alle Nanomaterialien gemein ha-
ben, und sei daher der am besten geeigne-
te Messwert fir eine Definition. Als obere
Grenze wird allgemein 100 nm verwendet,
wenngleich es aus wissenschaftlicher Sicht fur
diese Obergrenze keinen Grund gibt. Even-
tuell ist ein einziger oberer Grenzwert fur die
Klassifizierung von Nanomaterialien eine zu
starke Einschrénkung und ein etwas differen-
zierter Zugang wére geeigneter. Als untere
Grenze wird 1 nm vorgeschlagen, jedoch ist
in diesem Bereich eine Unterscheidung zwi-
schen Molekilen, Nanoclustern und Nano-
partikeln unklar. Generell sollten in einer
Definition Molekile ausgenommen werden.
Ausnahmen, etwa fUr bestimmte Kohlenstoff-
nanordhrchen, sind jedoch méglich.

Nanomaterialien mit einheitlichen Partikel-
gréBen kénnen hergestellt werden, die meis-
ten enthalten aber Teilchen verschiedener
Gréfien, weisen also eine GréBenverteilung
auf. Eine kleine Menge von Nanopartikeln
in einem Material kann eine grof3e Anzahl
von Partikeln enthalten. Es ist daher nicht rat-
sam, fur die GréfBenverteilung die Massen-
konzentration (d. i. die Masse eine Stoffes be-
zogen auf das Volumen eines Stoffgemisches
oder einer Lésung) heranzuziehen, besser
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eignet sich die Anzahlkonzentration (d. i. die
Anzahl der Objekte in einem bestimmten
GréBenbereich geteilt durch die Gesamtzahl
von Obijekten). Diese Anzahlgréfienvertei-
lung muss bei einer Definition bericksich-
tigt werden. Wenn nur ein Teil des Materials
innerhalb des definierten Gréflenbereiches
liegt, dann muss eine Definition klare An-
gaben darber enthalten, ab welchem Schwel-
lenwert ein Material als Nanomaterial gilt.
Das kann etwa durch die Vorgabe eines Pro-
zentsatzes der Gréfenverteilung unterhalb
eines bestimmten GréBengrenzwertes erfol-
gen. Das SCENIHR bringt dafir folgendes
Beispiel: Es handelt sich dann um ein Nano-
material, sobald etwa 0,15 % der Partikel
unter 100 nm liegen, wobei es sich dabei
um einen mathematischen bzw. statistischen
Ansatz handelt, der sich aus dem Mittelwert
und der Standardabweichung (bei einer log-
normalen'? GréBenverteilung) ergibt.

Zurzeit stehen nur wenige Methoden zur Ver-
fugung, um die Gréfle zu messen und de-
ren Ergebnisse unterscheiden sich zum Teil
erheblich. So etwa wird die Gréfle eines
Partikels bei manchen Methoden (z. B. Trans-
missionselektronenmikroskopie, Rasterkraft-
mikroskopie) ohne einer allfélligen organi-
schen Beschichtung der Partikel gemessen,
wéhrend andere Methoden (z. B. Dynami-
sche Lichtstreuung) diese in die Gréf3enmes-
sung einbeziehen. Die geeignete Messme-
thode héngt davon ab, ob die Nanoparti-
kel in Form eines Pulvers vorliegen, in einer
Flussigkeit verteilt sind, beschichtet oder in
einem festen Material eingebunden sind. Fir
eine genaue Bestimmung von Gréfle und
GréBenverteilung sollten zwei komplemen-
tére Methoden verwendet werden; um die
Resultate vergleichen zu kénnen, wéren va-
lidierte Standardmethoden notwendig (s. u.).

Der Bericht des JRC'3

Definitionen sollen helfen, Missversténdnis-
se zu vermeiden und eine effiziente Kommu-
nikation erméglichen. Eine Definition for Re-
gulationszwecke soll so klar und einfach sein
wie méglich, gleichzeitig aber auch unmiss-
versténdlich und umfassend, konstatiert das
JRC in seinem Bericht.

Das JRC schlégt vor, dass eine Definition fur

Regulierungszwecke

e nur partikulére Nanomaterialien betreffen
sollte;

e eine breite Anwendbarkeit in der EU-Ge-
setzgebung haben und im Einklang mit
anderen internationalen Ansétzen stehen
sollte;

e GroéBe als die einzige Eigenschaft zur De-
finition beinhalten sollte.

Beziglich des Gréflenbereiches schlégt das
JRC vor, dass der obere Grenzwert jeden-
falls hoch genug sein sollte, um alle Arten
von Materialien zu umfassen, die einer be-
sonderen Bericksichtigung in der Regulie-
rung aufgrund ihrer nanoskaligen Gréf3e be-
dirfen. Wenn 100 nm als oberer Grenzwert
festgelegt wird, dann sind unter Umsténden
zusdtzliche Angaben notwendig, um Struk-
turen, wie etwa Aggregate oder Agglome-
rate, die gréfBer als 100 nm sind, zu erfas-
sen. Jedenfalls hat die Einfihrung eines Gro-
Benbereiches mit festgelegten Grenzwerten
fur regulative Zwecke groBe Vorteile. Aus
pragmatischen Grinden erscheint eine un-
tere Grenze von 1 nm und eine obere Gren-
ze von 100 nm als verniinftig. Wie auch das
SCENIHR erachtet es auch das JRC als not-
wendig, die Anzahlgréfienverteilung zu be-
ricksichtigen, wenn die Definition des Be-
griffs Nanomaterial auf der Gréf3e der Teil-
chen basieren soll. Gleichfalls stellt auch das
JRC fest, dass es keine materialunabhdngi-
ge Verbindung zwischen Gréf3e und neuen
Eigenschaften oder Funktionen gibt. Deshalb
kann kein allgemeiner Gréfienwert festge-
legt werden, unterhalb dessen einzigartige
nanospezifische Eigenschaften beobachtet
werden kénnen. Die einzige Eigenschaft, die
alle Nanomaterialien gemein haben ist die
GréBe im Nanobereich. Spezielle physiko-
chemische Eigenschaften kénnen jedoch for
eine bestimmte Regulierung relevant sein,
sodass es moglich sein muss, eine generel-
le Definition an die Bedirfnisse einer spezi-
fischen Umsetzung anzupassen.

Der Text der EU-Definition
und Erléuterungen

Die Definition in der Empfehlung der EU-
Kommission sollte als Referenz dienen, an-
hand derer bestimmt wird, ob ein Material
zu legislativen oder politischen Zwecken in
der EU als ,Nanomaterial” angesehen wer-
den sollte. Die Definition des Begriffs ,Na-
nomaterial” im EU-Recht sollte sich ungeach-
tet der von einem Material ausgehenden
Gefahren oder Risiken ausschlieBlich auf die
Gréfle der Partikel stitzen, aus denen das
Material besteht. Diese ausschlieBlich auf der
Groéfie eines Materials basierende Definiti-
on erstreckt sich sowohl auf natirliche Na-
noobjekte, die etwa bei Verbrennungspro-
zessen anfallen, als auch auf (kinstlich) her-
gestellte Materialien (Abs. 4).

1. Die Mitgliedstaaten, die EU-Agenturen
und die Wirtschaftsteilnehmer werden auf-
gefordert, bei der Annahme und Durch-
fiihrung von Rechtsvorschriften und Poli-
tik- und Forschungsprogrammen, die Pro-

dukte von Nanotechnologien betreffen,
die nachstehende Definition von ,,Nano-
material” zu verwenden.

2. ,Nanomaterial” ist ein natirliches, bei
Prozessen anfallendes oder hergestelltes
Material, das Partikel in ungebundenem
Zustand, als Aggregat oder Agglomerat
enthdlt, und bei dem mindestens 50 % der
Partikel in der AnzahlgréBenverteilung ein
oder mehrere AuBBenmafe im Bereich von
1 nm bis 100 nm haben.

In besonderen Féllen kann der Schwellen-
wert von 50 % fir die AnzahlgréBenver-
teilung durch einen Schwellenwert zwischen
1 % und 50 % ersetzt werden, wenn Um-
welt-, Gesundheits-, Sicherheits- oder Wett-
bewerbserwégungen dies rechtfertigen.

3. Abweichend von Nummer 2 sind Fullere-
ne, Graphenflocken und einwandige Koh-
lenstoff-Nanoréhren mit einem oder meh-
reren AuBenmafBen unter T nm als Nano-
materialien zu betrachten.

4. Fir die Anwendung von Nummer 2 gelten
fir ,Partikel”, ,Agglomerat” und ,, Aggre-
gat” folgende Begriffsbestimmungen:

a. ,Partikel” ist ein sehr kleines Teilchen
einer Substanz mit definierten physika-
lischen Grenzen;

b. ,Agglomerat” ist eine Ansammlung
schwach gebundener Partikel oder Ag-
gregate, in der die resultierende Ober-
fléchen éhnlich der Summe der Ober-
fléchen der einzelnen Bestandteile ist;

c. ,Aggregat”ist ein Partikel aus fest ge-
bundenen oder verschmolzenen Parti-
keln.

5. Sofern technisch machbar und in spezifi-
schen Rechtsvorschriften vorgeschrieben,
kann die Ubereinstimmung mit der Defi-
nition von Nummer 2 anhand der spezifi-
schen Oberfléche/Volumen bestimmt wer-
den. Ein Material mit einer spezifischen
Oberflache/Volumen von iber 60 m?/cm?
ist als der Definition von Nummer 2 ent-
sprechend anzusehen. Allerdings ist ein
Material, das aufgrund seiner Anzahlgré-
Benverteilung ein Nanomaterial ist, auch
dann als der Definition von Nummer 2 ent-
sprechend anzusehen, wenn seine spezi-
fische Oberfléche kleiner als 60 m2/cm3 ist.

6. Die unter den Nummern 1 bis 5 festgeleg-
te Definition wird bis Dezember 2014 im
Licht der gewonnenen Erfahrungen und der
wissenschaftlichen und technologischen
Entwicklungen Gberprift. Dabei sollte ins-
besondere gepriift werden, ob der Schwel-
lenwert von 50 % fir die AnzahlgréBen-
verteilung herauf- oder herabgesetzt wer-
den sollte.
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7. Diese Empfehlung ist an die Mitgliedstaa-
ten, die EU-Agenturen und Wirtschaftsteil-
nehmer gerichtet.

Der GroBenbereich von 1 bis 100 nm

Unter Bezug auf das Gutachten des SCENIHR
(siehe oben) erlautert die EU-Kommission,
dass die Grofie auf Nanomaterialien univer-
sell anwendbar ist und die am besten geeig-
nefe Messgréfie darstellt, rdumt aber ein, dass
die Eignung des Werts der oberen Grenze
wissenschaftlich nicht begriindet sei. Die An-
wendung einer einzigen Obergrenze kénn-
te fur die Klassifizierung von Nanomateria-
lien zu eng sein, und ein differenzierter An-
satz wdre méglicherweise besser geeignet
(Abs. 8). Im Gegensatz zur ISO-Definition
(siehe oben) wird in der Empfehlung der EU-
Kommission bei der Angabe des Gréfien-
bereichs auf den Zusatz ,ungeféhr” verzich-
tet, da fur die Gesetzgebung exakte Anga-
ben notwendig sind. Weiters ist die Definiti-
on der EU-Kommission auf Materialien be-

schréinkt, die sich aus Partikel zusammenset-
zen. Ausgenommen sind weiters nanostruk-
turierte Materialien mit einer inneren oder
Oberfléichenstruktur im Bereich zwischen 1nm
und 100 nm, wie z. B. Computerchips.??

Mit der Festlegung eines GréBenbereichs als
einzige definierende Eigenschaft von Nano-
materialien unterscheidet sich der Vorschlag
der EU-Kommission von Definitionen in an-
deren Nicht-EU-Léndern, wie etwa Kanada'4
oder Australien'3, wo in speziellen Regulie-
rungsbereichen Uber die Festlegung eines
GréBenbereiches hinaus auf nanospezifische
gréBBenabhdéngige Eigenschaften Bezug ge-
nommen wird.

Mit Hinweis auf Studien wonach einige Par-
tikel in der Gréfe von mehreren hundert Na-
nometern die gleichen neuen Eigenschaften
wie Nanomaterialien unter 100 nm aufwei-
sen, schlagen verschiedene Nicht-Regierungs-
organisationen aus den Bereichen Umwelt,
Gesundheit und Verbraucherlnnenschutz
einen Groéfienbereich von 0,3 bis 300 nm

100 nm oder weniger aufweisen.

Verschiedene Definitionen des Begriffs ,Nanomateria

ISO/CEN (2008, 2011): Material mit einem oder mehreren AuBenmafB(en) im Nanomaf3stab
oder mit einer inneren Struktur oder Oberfléchenstruktur im NanomaBstab.

III

SCENIHR (2007): Jede Form eines Materials das aus einzelnen funktionellen Teilen zusam-
mengesetzt ist, von denen viele eine oder mehr Dimensionen in der GréBenordnung von

SCCP (2007): Material mit einer oder mehreren éuBBeren Dimensionen oder einer inneren
Struktur im NanomaBstab, welches im Vergleich zum selben Material ohne nanoskalige
Charakteristika neue Eigenschaften aufweisen kann.

EU-Kosmetikverordnung (2009): Ein unlésliches oder biologisch besténdiges und absicht-
lich hergestelltes Material mit einer oder mehreren GuBeren Abmessungen oder einer
inneren Struktur in der Gré8enordnung von 1 bis 100 Nanometern.

EU-Lebensmittelkennzeichnungsverordnung (2011): Jedes absichtlich hergestellte Mate-
rial, das in einer oder mehreren Dimensionen eine Abmessung in der GréBenordnung von
100 nm oder weniger aufweist oder deren innere Struktur oder Oberfléche aus funktionel-
len Kompartimenten besteht, von denen viele in einer oder mehreren Dimensionen eine
Abmessung in der Gréf8enordnung von 100 nm oder weniger haben, einschlieBlich Struk-
turen, Agglomerate und Aggregate, die zwar gréBer als 100 nm sein kénnen, deren durch
die Nanoskaligkeit bedingte Eigenschaften jedoch erhalten bleiben.

EU-Biozidprodukte-Verordnung (2012): Ein natirlicher oder hergestellter Wirkstoff oder
nicht wirksamer Stoff, der Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder Agglo-
merat enthdlt und bei dem mindestens 50 % der Partikel in der AnzahlgréBenverteilung
ein oder mehrere AulenmafBe im Bereich von 1 nm bis 100 nm haben. Fullerene, Graphen-
flocken und einwandige Kohlenstoff-Nanoréhren mit einem oder mehreren AuBenmafien
unter 1 nm sind als Nanomaterialien zu betrachten.

Empfehlung der EU-Kommission (2012): ,,Nanomaterial” ist ein natirliches, bei Prozessen
anfallendes oder hergestelltes Material, das Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggre-
gat oder Agglomerat enthélt, und bei dem mindestens 50 % der Partikel in der Anzahl-
gréBenverteilung ein oder mehrere AuBBenmafBe im Bereich von 1 nm bis 100 nm haben.
In besonderen Féllen kann der Schwellenwert von 50 % fir die AnzahlgréBenverteilung
durch einen Schwellenwert zwischen 1 % und 50 % ersetzt werden, wenn Umwelt-, Gesund-
heits-, Sicherheits- oder Wettbewerbserwdgungen dies rechtfertigen. Fullerene, Graphen-
flocken und einwandige Kohlenstoff-Nanoréhren mit einem oder mehreren AuBenmafien
unter 1 nm sind als Nanomaterialien zu betrachten.

zur Definition von Nanomaterialien vor. Dies
wirde ein breiteres Forschungsfeld eréffnen
und zu einem besseren Verstdndnis fohren,
ob bestimmte Nanomaterialien eine Gesund-
heitsgeféhrdung darstellen oder nicht und
in welchem Gréf3enbereich solche Effekte
auftreten.16

AnzahlgréBenverteilung

Im Absatz 10 der Empfehlung wird festge-
halten, dass mit der Anzahlgréfienverteilung
der Tatsache Rechnung getragen werden
soll, dass Nanomaterialien typischerweise
aus einer Vielzahl von Partikeln bestehen, die
in unterschiedlichen Gréfien mit einer be-
stimmten Verteilung vorkommen. Ohne Spe-
zifizierung der Anzahlgréfienverteilung wé-
re es schwierig festzustellen, ob ein bestimm-
tes Material bei dem manche Partikel kleiner
und andere gréBer als 100 nm sind, der De-
finition entspricht. Der Darstellung der Gré-
Benverteilung bei einem Material sollte die
Anzahlkonzentration und nicht der Masse-
anteil von Nanopartikeln zugrunde liegen.
Es kann néamlich vorkommen, dass ein klei-
ner Masseanteil die gréfBere Zahl von Par-
tikeln enthélt (Abs. 8).

Der Schwellenwert von 50 %

Das SCENIHR bringt in seinem wissen-
schaftlichen Gutachten als Beispiel einen
Schwellenwert von 0,15 %, wobei dieser Wert
auf einem rein mathematischen bzw. statis-
tischen Ansatz beruht (siehe oben). Gemaf
der Europdischen Kommission sollte der
Grenzwert angesichts der weiten Verbreitung
von Materialien, die unter einen Schwellen-
wertvon 0,15 % fallen wirden und der Not-
wendigkeit einer auf einen Regelungskon-
text zugeschnittenen Definition, héher ange-
setzt werden (Abs. 11). Der urspringliche
Vorschlag der Kommission, der bereits im
Oktober 2010 vorgelegt wurde, sah einen
Schwellenwert von 1 % vor. Im &ffentlichen
Konsultationsverfahren'” wurden 195 Stel-
lungnahmen dazu abgegeben, wobei ein
Grofiteil davon, insbesondere von Seiten der
Industrie, darauf aufmerksam machte, dass
ein solch niedriger Schwellenwert dazu fih-
ren wirde, dass sehr viele seit langem ver-
wendete Materialien (z. B. Pigmente fir die
Lack- und Farbenindustrie) dann als Nano-
materialien gelten wirden. Die EU-Kommis-
sion bericksichtigte diese Einwénde.

Ein Nanomaterial geméf der Definition der
Empfehlung sollte zu mindestens 50 % aus
Partikeln von einer Gréfe zwischen 1 nm
und 100 nm bestehen. Gleichwohl kann es
besondere Rechtsumsténde geben, unter de-
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nen Umwelt-, Gesundheits-, Sicherheits- oder
Wettbewerbserwégungen die Anwendung ei-
nes Schwellenwertes von unter 50 % recht-
fertigen (Abs. 11).

Wenn die Gréflenverteilung der Partikel nicht
stark von einer normalen'® oder log-norma-
len'? Verteilung abweicht, kann der Mittel-
wert (50 %) relativ einfach ermittelt werden.
Wird jedoch ein Schwellenwert unter 50 %
festgelegt, wie es fir besondere Félle im EU-
Vorschlag vorgesehen ist, dann reicht es nicht
aus nur den Mittelwert zu berechnen, son-
dern die Gréflenverteilung muss im Einzel-
nen bekannt sein, um festzustellen, ob ein
Material ein Nanomaterial ist oder nicht. In-
wieweit dies méglich ist, héngt von der Ver-
fugbarkeit geeigneter Analysemethoden ab.20

Agglomerate und Aggregate

In Abs. 12 der Empfehlung wird erldutert,
dass agglomerierte und aggregierte Parti-
kel dieselben Eigenschaften aufweisen kén-
nen wie die nicht gebundenen Partikel. Au-
Berdem kénne es wéhrend der Lebensdau-
er eines Nanomaterials vorkommen, dass
Partikel aus den Agglomeraten oder Aggre-
gaten freigesetzt werden. Die Definition um-
fasst demnach auch jene Teilchen, aus de-
nen sich Aggregate und Agglomerate zu-
sammensetzen. Die AnzahlgréBenvertei-
lung und der Schwellenwert beziehen sich
allerdings nur auf die konstituierenden Par-
tikel und nicht auf die Aggregate oder Ag-
glomerate selbst.

Spezifisches Oberfléche/
Volumen-Verhdltnis

Je kleiner ein Teilchen ist, desto gréBer ist
seine Oberfléche im Verhdlinis zum Volu-
men. Derzeit kann bei trockenen festen Ma-
terialien oder Pulver das spezifische Verhdlt-
nis von Oberfléche zu Volumen anhand der
Stickstoffadsorptionsmethode (,,BET-Metho-
de”) gemessen werden, wird in Abs. 13 der
Empfehlung der EU-Kommission erldutert.
In diesen Féllen kénne die spezifische Ober-
flache als Indikator zur Identifizierung eines
Nanomaterials herangezogen werden. Im
Zuge neuer wissenschaftlichen Erkenntnis-
se kénnen diese und andere Methoden kinf-
tig méglicherweise auch auf andere Arten
von Materialien angewendet werden. Die
Messung der spezifischen Oberflache und
die der AnzahlgréBenverteilung werden un-
ter Umstadnden von einem Material zum an-
deren voneinander abweichen. Es sollte da-
her spezifiziert werden, dass die Ergebnis-
se fur die AnzahlgréBenverteilung den Aus-
schlag geben sollten und dass die spezifi-

sche Oberfléche nicht zum Nachweis dafir
verwendet werden darf, dass ein Material
kein Nanomaterial ist.

Messverfahren

GréBe und Gréflenverteilung in Nanoma-
terialien sind oft schwer zu messen, und die
Ergebnisse unterschiedlicher Messverfahren
sind unter Umsténden nicht miteinander ver-
gleichbar, wird in Abs. é der Empfehlung
festgestellt. Es missen daher harmonisier-
te Messverfahren entwickelt werden, um si-
cherzustellen, dass die Anwendung der De-
finition im Zeitverlauf und fur alle Materia-
lien zu kohérenten Ergebnissen fhrt. Solan-
ge keine harmonisierten Messverfahren vor-
liegen, sollten die besten verfugbaren alter-
nativen Verfahren angewendet werden. Um
die Anwendung der Definition in einem spe-
zifischen rechtlichen Kontext zu vereinfachen,
schlagt die EU-Kommission vor (Abs. 15)
Leitfdden und standardisierte Messverfahren
zu entwickeln, soweit dies machbar ist und
verléssliche Ergebnisse zeitigt. Ebenso sol-
len Kenntnisse Uber typische Konzentratio-
nen von Nanopartikeln in représentativen
Materialien erworben werden. Das JRC ana-
lysiert in einem Bericht?! aus 2012 die An-
forderungen an Messungen und Messmetho-
den zur Umsetzung der EU-Empfehlung und
kommt zu dem Schluss, dass keine der der-
zeit verfigbaren Methoden geeignet sei, um
fur alle méglichen Nanomaterialien festzu-
stellen, ob sie der Definition entsprechen.

Die Herkunft des Nanomaterials

Die Definition der EU-Kommission umfasst
natirliche, wie auch zuféllig bei Prozessen
anfallende oder hergestellte Materialien. Es
wird demnach keine Unterscheidung hin-
sichtlich der Herkunft des Materials gemacht.
Die EU-Kommission begrindet dies damit,
dass hinsichtlich der Eigenschaften oder des
Risikos eines Nanomaterials die Absichten
eines Herstellers nicht entscheidend sind. Ei-
genschaften oder Risiken unterscheiden sich
nicht, ob ein Nanomaterial natirlich ist, ab-
sichtlich hergestellt wurde oder das zufalli-
ge Ergebnis eines Herstellungsprozesses ist.
Betrifft jedoch ein bestimmter Gesetzestext
nur synthetische Materialien, gilt dieselbe Ein-
schrankung auch fir Nanomaterialien.?2

Um festzustellen, ob die Definition dem Be-
darf gerecht wird, wird diese bis Dezember
2014 Gberprift (Abs. 14). Dabei wird ins-
besondere zu prifen sein, ob der Schwel-
lenwert von 50 % fur die AnzahlgréBenver-
teilung herauf- oder herabgesetzt werden
sollte und ob Materialien mit einer inneren

Struktur oder Oberfléchenstruktur im Nano-
bereich (z. B. komplexe Nanokomponenten-
Nanomaterialien einschlieBlich nanopors-
se und Nanokomposit-Materialien, wie sie
in einigen Sektoren verwendet werden) ein-
bezogen werden sollten.

Die Umsetzung
der EU-Empfehlung

Der Vorschlag der EU-Kommission fir eine
Definition des Begriffs Nanomaterial ist bei
neuen Rechtsvorschriften anzuwenden, aber
auch bei der Novellierung bestehender.
Waéhrend die neue Biozid-Verordnung bereits
auf den Vorschlag der Kommission zuriick-
greift, enthalten die Kosmetik- und die Le-
bensmittelkennzeichnungsverordnung Defi-
nitionen, die teilweise erheblich vom Kom-
missionsvorschlag abweichen?3. Derzeit lau-
fen Diskussionen, wie diese adéquat ange-
passt werden kénnen, damit sie dem Kom-
missionsvorschlag entsprechen, aber gleich-
zeitig den speziellen sektoralen Bedirfnis-
sen gerecht werden. Der Vorschlag selbst
wird bis Dezember 2014 evaluiert. Erfahrun-
gen und neue Erkenntnisse aus der wissen-
schaftlichen und technologischen Entwick-
lung werden insbesondere zeigen, ob An-
derungen am definierten Gréfienbereich von
1 bis 100 nm sowie am Schwellenwert von
50 % fur die AnzahlgréBenverteilung not-
wendig werden.
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Fazit

Eine einheitliche, umfassende und zugleich einfache Definition des Begriffs Nanomaterial
ist fur die Risikoabschétzung ebenso notwendig wie fir regulatorische Zwecke. In diesem
Sinne ist die Empfehlung fir eine Definition des Begriffs Nanomaterial der EU-Kommission
auf Basis von Vorarbeiten internationaler Institutionen und wissenschaftlicher Ausschisse
zu begriBen. Die Empfehlung wird nunmehr in die Rechtsvorschriften der EU Gbernom-
men, wobei die adéquate Adaptierung fir die speziellen sektoralen Bedirfnisse eine gro-
Be Herausforderung darstellt. Der Vorschlag enthélt zudem einige Formulierungen, die fir
kontroverse Diskussionen sorgen, etwa betreffend den festgelegten GréBBenbereich oder den
Schwellenwert, ab dem ein Material als Nanomaterial gilt. Auch die Frage nach geeigneten
Messmethoden ist noch zu beantworten. Fir die Analyse von Nanomaterialien, die reine
Ausgangsmaterialien oder Inhaltsstoffe von Produkten darstellen, bestehen bereits einige
Messmethoden. Diese sind jedoch noch nicht validiert und standardisiert. Die Analyse von
Nanomaterialien in komplexen Medien, wie etwa in Kosmetika oder Lebensmitteln, stellt
derzeit noch eine grofe technische Herausforderung dar. Hier fehlen noch praktische und
kostengiinstige Verfahren. Die Uberprifung der Einhaltung nanospezifischer Rechtsvorschrif-
ten, etwa von Kennzeichnungspflichten, héngt jedoch stark von der Entwicklung geeigne-

ter Messverfahren ab.
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Die Normalverteilung unterstellt eine symme-
trische Verteilungsform numerischer Daten und
wird auch gaufische Glockenkurve genannt —
nach dem deutschen Mathematiker Carl Fried-
rich GauB. Die Normalverteilung ist ein Vertei-
lungsmodell der Statistik. Ihr Kurvenverlauf ist
symmetrisch, Median und Mittelwert sind iden-
tisch. Die Normalverteilung findet haufig bei
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groBen Grundgesamtheiten ihre Anwendung
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rung und Prognose von Sachverhalten.
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malverteilt ist.
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