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In Innovationsprozesse

Zusammenfassung

Eine Reihe von Konzepten befasst sich mit si-
cherheitsrelevanten Fragestellungen bezlig-
lich innovativer Materialien und Produkte. Das
Safe-by-Design (SbD) Konzept ist eines da-
von und hat zum Ziel, diese Sicherheitsfragen
schon zu Beginn und wahrend der gesamten
Produktentwicklungsphase zu beriicksichti-
gen. Durch die nanospezifischen SbD-Kon-
zepte sollen die herrschenden Unsicherheiten
Uber die potenziellen Risiken fir Umwelt und
menschliche Gesundheit schon friih im Inno-
vationsprozess von neuen Nanomaterialien
und -produkten adressiert werden. Die Grund-
annahme des SbD-Konzeptes besagt, dass
Risiken durch den Einsatz von moglichst si-
cheren Materialien, Produkten, Werkzeugen
und Techniken reduziert werden kénnen. Au-
genmerk wird dabei besonders auf die Pro-
duktentwicklungsphase gelegt, in welcher bei
der Auswahl dieser Faktoren noch steuernd
eingegriffen werden kann. Die friihe Integra-
tion von Sicherheit in den Innovationsprozess
giltim Sinne des Vorsorgeprinzips generell als
erstrebenswert.

* Korrespondenzautorin

Einleitung

Besteht ein potenzielles Risiko fir Umwelt oder
menschliche Gesundheit, so muss dieses auf-
grund praventiver Entscheidungen vermieden
oder reduziert werden. Dieses Prinzip — das so-
genannte Vorsorgeprinzip — ist von der Europa-
ischen Union in einer Mitteilung aus dem Jahr
2000 festgelegt worden und wird im Artikel 191
des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europa-
ischen Union (AEUV) ausfiihrlich dargestellt2.
Somit werden in der Umwelt- und Gesundheits-
politik nicht nur bekannte und wissenschaftlich
belegbare Risiken betrachtet, sondern es wird
auch mangelnde wissenschaftliche Gewissheit
in Erwagung gezogen. Das allgemeine Lebens-
mittelrecht3 und der Regelungsrahmen der EU
fiir chemische Stoffe (REACH)# beziehen sich
beispielsweise stark auf das Vorsorgeprinzip.

In den letzten Jahren ist das Konzept des ,Innova-
tion Principle” aufgekommen, welches als Gegen-
stiick zum Vorsorgeprinzip aufgefasst werden
kann5. Dieses noch sehr junge Konzept besagt,
dass bei der Entwicklung neuer regulatorischer
Strategien oder Richtlinien die Auswirkungen auf
die Innovation umfassend bewertet werden sol-
len. Diese Forderung basiert auf der Grundannah-
me, dass Innovation auch Elemente der Neuheit
und des Experimentierens beinhaltet. Erstrebt
wird ein regulatorisches System, in dem Innova-
tion durch Regulierung gefordert, nicht behindert
wird. Die Europaische Kommission spricht hier
von ,flexibility by design“®. Kritiker warnen vor der
Gefahr, das aus der Industrie stammende Inno-
vationsprinzip” kénnte das Vorsorgeprinzip un-
tergraben und es erleichtern, EU-Sicherheitsvor-
schriften zu umgehen® °. Befiirworter hingegen
weisen auf Artikel 3(3) des Vertrags tber die Euro-
paische Union hin, welcher besagt: ,[Die Union]
férdert den wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt.“19. Es sei je nach Auffassung somit
das Innovationsprinzip implizitim Unionsrecht zu
erkennen. Die Verordnung tiber das Rahmenpro-
gramm fur Forschung und Innovation ,Horizon
Europe” wird voraussichtlich ab 2021 die erste
Legislativakte sein, die das Innovationsprinzip
explizit enthalt!".

Im Spannungsfeld zwischen Sicherheit und Inno-
vation sehen sich vor allem auch Hersteller und
Produzenten von Nanomaterialien oder nanoma-
terialhaltigen Produkten vor besondere Heraus-
forderungen gestellt. Nanotechnologie zeichnet
sich durch vielfaltige Anwendungsmaoglichkeiten
aus, die mit grof3en Schwierigkeiten bei der Vor-
hersage von potenziellen Risiken und Auswirkun-
gen besetzt sind. Zudem herrscht eine definitori-
sche Ambiguitat des Begriffes ,Nano®.

Dieses Dossier liefert einen Uberblick liber jene
Konzepte, denen der Gedanke zugrunde liegt,
Sicherheitsliberlegungen in Hinblick auf Gesund-
heit oder Umwelt in das Design von Materialien,
Produkten oder Prozessen zu integrieren. Im Fo-
kus steht dabei das nanospezifische Safe-by-De-
sign (SbD) Konzept. AbschlieRend wird ein Uber-
blick Uber rezente internationale und nationale
Projekte geliefert, die sich mit SbD im Nanokon-
text befassen bzw. befasst haben.

Konzepte zur Sicherheit
durch Design

Es gibt eine Reihe von Konzepten, die durch De-
sign-Ansatze eine erhohte Sicherheit anstreben
und somit als ,SbD-Konzepte* bezeichnet wer-
den kénnen bzw. Elemente von SbD enthalten.
Die in diesem Abschnitt geschilderten Konzepte
unterscheiden sich zwar in ihren primaren Zielset-
zungen — sei es erhohte Arbeitssicherheit, gestei-
gerter Umweltschutz, finanzielle Einsparungen
oder der Schutz menschlicher Gesundheit —, es
geht jedoch im Kern stets um die Reduktion von
Risiken durch eine mdglichst frilhe Einbindung
von sicherheitsrelevanten Uberlegungen in Inno-
vationsprozesse und um die Betrachtung des ge-
samten Lebenszyklus eines Materials bzw. Pro-
dukts.
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Design for Safety

Bei ,Design for Safety” handelt es sich um einen
systematischen Ansatz aus dem Ingenieurwesen.
Er dient dazu, Bereiche mit besonders hohem Ri-
siko zu identifizieren und Eintrittswahrscheinlich-
keiten sowie Auswirkungen zu minimieren, wobei
Systeme durch alle Phasen des Lebenszyklus
analysiert werden'2. Grundlegend ist dabei, dass
Sicherheit schon im Design selbst beachtet wer-
den muss. Es gilt also ein inharent sicheres De-
sign zu entwickeln. Die vier Prinzipien des inha-
rent sicheren Designs lauten ,minimize*, ,substi-
tute®, ,moderate” und ,simplify“. So kann beispiels-
weise durch die Reduktion von gefahrlichen Subs-
tanzen, oder auch durch den Austausch von ge-
fahrlichen durch weniger gefahrliche Substanzen,
die intrinsische Sicherheit erhoht werden. Werden
Gefahren durch Anderungen im Design beseitigt,
kann auf zusatzliche Gegenmalnahmen verzich-
tet werden, welche die Komplexitat des Systems
erhéhen wirden. Des Weiteren bietet sich die
Méoglichkeit, Fehlertoleranzen einzubauen, die
beispielsweise die Funktionsfahigkeit eines Sys-
tems auch bei Teilausfallen garantieren’3. In der
Realitat lassen sich die Prinzipien des ,Design
for Safety“ nicht immer einwandfrei tibertragen,
insbesondere in Fallen, wo die erwlinschte Funk-
tionalitat mit Sicherheit konterkariert wird. In die-
sen Fallen missen die Vorteile mit den verbun-
denen Risiken abgewogen werden.

Green Chemistry

Im Bereich des Umweltschutzes gibt es eben-
falls Uberlegungen dazu, Produkte und Prozes-
se mit einer geringen intrinsischen Gefahr zu ent-
wickeln. So wurde beispielsweise im Jahre 2006
von der United States Environmental Protection
Agency (EPA) das sogenannte ,Green Chemistry
Framework"” erstellt, welches eine Reduktion der
Erzeugung und des Gebrauchs gefahrlicher Sub-
stanzen durch das Design chemischer Produk-
te oder Prozesse bewirken will'4. Umweltver-
schmutzungen sollen vermieden werden, indem
nicht auf nachtragliche Beseitigung oder Behand-
lung gesetzt wird (wie beispielsweise die siche-
re Trennung und Entsorgung von Abfallen), son-
dern auf Reduktion der Verschmutzungsursa-
chen. Im NanoTrust-Dossier Nr. 04513 sind die
insgesamt 12 Grundsatze von Green Chemistry
angefuhrt, die unter anderem MafRnahmen wie
ein Echtzeit-Monitoring von Syntheseprozessen
fordern oder die Entwicklung von Chemikalien
und Produkten, welche abbaubar sind und sich
nicht in der Umwelt anreichern.

Ecodesign

Ecodesign bzw. 6kologisches Design ist ein Kon-
zept aus dem Umweltmanagement und zielt auf
eine Reduktion von Umweltauswirkungen von
Produkten uber ihren gesamten Lebenszyklus.
Dieses Ziel soll durch geeignetes Design bei der
Produktentwicklung erreicht werden. Etabliert ist
das Konzept im Rahmen von zwei ISO-Normen,
ISO 14062:2002"6 und I1SO 14006:2011'7. Im
Rahmen von Ecodesign kdnnen verschiedene
Strategien verfolgt werden, wie zum Beispiel die
Auswahl von erneuerbaren Materialien, die Ver-
ringerung von Verpackungsmaterialien, Erhdhung
der Nutzungsdauer, Erh6hung der Funktionalita-
ten oder Erhohung der Recyclingfahigkeit. Neben
Okologischen Vorteilen wird durch Ecodesign
auch eine erhohte Arbeitsplatzsicherheit erhofft,
da gefahrliche Stoffe im Produktionsprozess ver-
mieden werden. Es konnten bislang auch 6ko-
nomische Vorteile fur Unternehmen gezeigt wer-
den, indem beispielsweise Betriebskosten ver-
ringert wurden'8.

Quality by Design

Bei ,Quality by Design“ handelt es sich um ein
Konzept, das schon seit langerem in Industrie-
zweigen wie der Luft- und Raumfahrt, der Auto-
mobilindustrie, der Medizintechnik und der bio-
technologischen und pharmazeutischen Indust-
rie Anwendung findet'®. Durch das Einfiihren von
Qualitatstests schon wahrend des Produktent-
stehungsprozesses wird eine effizientere Fehle-
ridentifizierung und -reduktion erreicht. Voraus-
setzung fur die erfolgreiche Anwendung ist ein
umfassendes Wissen Uber betroffene Material-
eigenschaften, Entwicklungs- und Fertigungspro-
zesse, um Risiken identifizieren und bewerten
zu konnen.

In der pharmazeutischen Industrie ist Quality by
Design mittels international gultiger Richtlinien
etabliert. So finden sich die zugrundeliegenden
Prinzipien in den drei ICH-Richtlinien ,Pharma-
ceutical Development* (ICH Q8)2°, ,Quality Risk
Management“ (ICH Q9)2" und ,Pharmaceutical
Quality System“ (ICH Q10)22. Durch die Betrach-
tung des gesamten Lebenszyklus soll die Toxizi-
tat von pharmazeutischen Produkten maoglichst
frih festgestellt werden, wobei alle kritischen Pro-
zessparameter hinsichtlich Sicherheit, Wirksam-
keit und Qualitat kontrolliert werden?23,

Garantierte Sicherheit?

Obwohl viele Ansatze den Anspruch erheben, in-
harent sichere Materialien, Produkte und Prozes-
se zu entwickeln, wird in der Regel von Aussa-
gen, die komplette Sicherheit postulieren, Ab-
stand genommen. So findet sich auch oftmals
statt ,Safe-by-Design“ die Bezeichnung ,Safer-

by-Design“. Am anschaulichsten Iasst sich die
Problematik am Beispiel der Pharmaforschung
und -entwicklung erlautern: Trotz intensiver Op-
timierungs- und Testverfahren sind bei Marktein-
tritt nicht zwingend alle moglichen nachteiligen
Wirkungen eines Arzneimittels bekannt?4. Auch
viele Jahre nach behérdlicher Genehmigung und
Markteintritt kdnnen Arzneimittel wegen Sicher-
heitsbedenken zuriickgezogen werden25.26,
Wenngleich es beispielsweise mdglich ist, Stof-
fe mit niedrigem intrinsischem Gefahrenpotenzi-
al zu identifizieren, stellt die gleichzeitige Maxi-
mierung von Sicherheit und Funktionalitat eine
grof3e Herausforderung dar. Es bedarf hier lang-
wieriger Optimierungsprozesse, die sich durch
iterative Testverfahren sehr kosten- und zeitin-
tensiv gestalten.

Nanaospezifisches
,Safe-by-Design”

Inzwischen trifft man in der Nanotoxikologie und
Nanosicherheitsforschung zunehmend auf den
Safe-by-Design-Begriff. Safe-by-Design bzw. Sa-
fer-by-Design sind Ansatze, welche Nachhaltig-
keitsaspekte und Uberlegungen beziiglich po-
tenzieller Risiken moglichst frih in den Innovati-
onsprozess miteinbeziehen. Das Konzept wur-
de im Rahmen des EU-mitfinanzierten Projektes
,NANOREG", ein auf 42 Monate angesetztes in-
terdisziplinares Forschungsprojekt mit 68 Part-
nern aus 14 europaischen Landern, fir den na-
nospezifischen Kontext weiterentwickelt. Ziel ist
dabei die Reduktion von Risiken, die von Nano-
technologie-basierten Industrie- und Konsumpro-
dukten ausgehen. Im Rahmen des NANoREG-
Projektes stellt SbD ein freiwilliges Instrument
dar, welches als Hilfestellung fur Industrien bei
der Herstellung von Nanomaterialien, Nanopro-
dukten und nanospezifischen Innovationsprozes-
sen herangezogen werden kann2’.

SbD wird als eine erganzende Anwendung im Ri-
sikomanagementprozess zu bereits bestehen-
den industriellen Prozessen verstanden, die eine
Auswahl an Vorsorgemafinahmen und Instrumen-
tarien fir den Umgang mit méglichen Gefahren
und Unsicherheiten bieten. Durch den Aufbau ei-
nes Netzwerks von Behdérden, Industrien und der
Wissenschaft soll ein effizientes Risikomanage-
ment fiir kiinstlich hergestellte Nanomaterialien
erzielt und somit auch die Zulassungsverfahren
fir neue Nanomaterialien und -produkte beschleu-
nigt werden. Um auf bereits bestehende Risiko-
managementsysteme aufzubauen, wurde bei der
Entwicklung des nanospezifischen SbD-Konzepts
auf die internationale Standardisierung fur Risi-
komanagement (ISO 31000:2009)28 zuriickge-
griffen und eine gezielte Verknipfung mit dem
ISO Leitfaden zu Projektmanagement (ISO
21500:2012)2° geschaffen.



http://epub.oeaw.ac.at/ita/nanotrust-dossiers/dossier045.pdf
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Das NANoREG-SbD-Konzept zieht das soge-
nannte Stage-Gate®-Innovation-Modell als kon-
zeptionelles Rahmenwerk heran, ein von Robert
G. Cooper entwickeltes Prozessmodell fir Inno-
vations- und Produktentwicklung30. Ausgegan-
gen wird von einem mehrstufigen, linearen Inno-
vationsprozess mit sogenannten ,Stages”, wel-
che Meilensteine der Produktentwicklung darstel-
len, an denen die eigentlichen Innovationsschrit-
te stattfinden. An eingebauten Schnittstellen, den
sogenannten ,Gates"®, besteht die Mdglichkeit der
Intervention und Manipulation und es konnen re-
levante Korrekturschritte gesetzt werden. Die
Entscheidungstragerinnen an den Gates werden
als ,Gatekeeper® bezeichnet und basieren ihre
Beschlisse auf einer Bewertung von sicherheits-
relevanten Daten. Die gesamten Erkenntnisse
unterschiedlicher Risikountersuchungen sollen
zu diesem Zweck in ,Safety Dossiers* gesam-
melt werden3.

Regulierung und Sicherheitsforschung lassen
sich in der Praxis nur schwer verbinden und lau-
fen oftmals parallel. Safe-by-Design soll an die-
ser Stelle einen Ansatz bieten, um Sicherheit
moglichst konstruktiv in die Produktentwicklung
zu integrieren, jedoch ist die Anwendbarkeit des

NANoREG-SbD-Konzeptes bislang als schwer
umsetzbar zu werten, wie auch in den nationa-
len Projekten zu SbD im Rahmen der 4. Nationa-
len Ausschreibung des Nano Environment Health
Safety (Nano-EHS) Programmes festgestellt wur-
de (siehe Box 2). Das Folgeprojekt von NANo-
REG — NANoREG 2 - hat sich mit der Frage der
praktischen Anwendbarkeit dieses Konzeptes
auseinandergesetzt. Zudem galt es, eine Verbin-
dung zum regulatorischen Prozess und der In-
dustrie herzustellen.

SbD Projekte auf EU-Ebene

Im Anschluss zum NANoREG-Projekt haben sich
neben NANOREG 2 noch weitere Projekte auf
EU-Ebene dem Thema SbD angenommen bzw.
die moglichst friihe Einbindung von Sicherheitim
Innovationsprozess fur Nanomaterialien, -pro-
dukte und -prozesse zum Schwerpunkt gemacht.
Mit Ausnahme von NANoREG und NanoMile, die
im Rahmen des siebten Forschungsrahmenpro-
gramms der EU gefordert wurden, sind alle Pro-
jekte dem EU-Horizon-2020-Programm zuzuord-
nen. In Box 1 wird ein Uberblick der jeweiligen
Projekteckdaten gegeben.

Box 1: Projekte zu Safe-by-Design und zu friiher Integration von Sicherheit in Innovationsprozessen

NANoREG

Ausgangspunkt des Projektes ist das begrenzte
Verstandnis von Sicherheitsaspekten von syn-
thetischen Nanomaterialien entlang der Wert-
schopfungskette, welches auch das innovative
und wirtschaftliche Potenzial gefahrdet. Es galt,
Risiken zu reduzieren, die von Nanotechnologie-
basierten Industrie- und Konsumprodukten aus-
gehen. Zu diesem Zwecke wurde das Safe-by-
Design-Konzept als freiwilliges Instrument fir die
selbstregulatorische Prufung von synthetisch
hergestellten Nanomaterialien und nanospezifi-
schen Innovationsprozessen entwickelt. Das Pro-
jekt versteht sich als gemeinschaftlicher europa-
ischer Ansatz mit 68 Partnern aus 14 verschie-
denen europaischen Landern32.

NANoREG 2

Im Rahmen des EU-finanzierten Projektes NAN-
oREG 2 wurde der ,Safe Innovation Approach*
(SIA) entwickelt, der das SbD-Konzept mit dem
,Regulatory Preparedness“-Ansatz verbindet.
Regulary Preparedness beschreibt die rechtzei-
tige Wahrnehmung von Innovationen durch Re-
gulierungsbehodrden, um zu priifen ob die vorhan-

Férder-
Titel des Projektes programm  Koordinator Laufzeit
NANoOREG FP7 Ministerie van Infrastructuur 1.3.2013-
A common European approach to the en Waterstaat, Niederlande 28.2.2017
regulatory testing of nanomaterials
NANoREG 2 Horizon Institut National de 1.9.2015-
Development and implementation of 2020 I‘Environnement Industriel 31.8.2018
Grouping and Safe-hy-Design approaches et des Risques (INERIS],
within regulatory frameworks Frankreich
ProSafe Horizon Ministerie van Infrastructuur 1.02.2015-
Promating the Implementation 2020 en Waterstaat, Niederlande 30.04.2017
of Safe by Design
NanoGenTools Horizon Universidad de Burgos, Spanien  1.01.2016-

2020 31.12.2018
NanoMile FP7 The University of Birmingham, 1.03.2013-
Engineered nanomaterial mechanisms Grofbritannien 28.02.2017
of interactions with living systems and
the environment: a universal framework
for safe nanotechnology
NanoFase Horizon Natural Environment Research ~ 1.09.2015-
Nanomaterial Fate and Speciation 2020 Council, Grof3britannien 31.08.2019
in the Environment
ECdSafeNano Harizon Institut National de 1.11.2016-
European Centre for Risk Management 2020 I'Environnement Industriel 31.10.2019
and Safe Innovation in Nanomaterials et des Risques (INERIS],
& Nanotechnologies Frankreich
caLIBRAte Harizon Det Nationale Forskningscenter  1.05.2016-
Performance testing, calibration and 2020 for Arbejdsmilje, Danemark 31.10.2019

Projektbudget

49,586 Mio. €; davon
10 Mio. € EU-Forderung

Homepage

www.nanoreg.eu

11,933 Mio. €; davon
9,995 Mio. € EU-Forderung

www.nanorege.eu

3,095 Mio.€; davon n/a
2,512 Mio. € EU-Forderung

706,500 €; davon
706,500 € EU-Forderung

12,965 Mio.€; davon
9,625 Mio.€ EU-Forderung

www3.ubu.es/
nanogentools/

http://nanomile.eu-
vri.eu/

11,297 Mio.€; davon
9,954 Mio.€ EU-Forderung

www.nanofase.eu/

1,999 Mio. €; davon www.ec4safenana.eu

1,999 Mio. € EU-Férderung

9,828 Mio. €; davon
7,999 Mio. € EU-Forderung

www.nanocalibrate.eu/
home

implementation of a next generation
system-of-systems risk governance
framewaork for nanomaterials



http://www.nanoreg.eu
http://www.nanoreg2.eu
http://www3.ubu.es/nanogentools/
http://www3.ubu.es/nanogentools/
http://nanomile.eu-vri.eu/
http://nanomile.eu-vri.eu/
http://www.nanofase.eu/
http://www.ec4safenano.eu
http://www.nanocalibrate.eu/home
http://www.nanocalibrate.eu/home
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dene Gesetzgebung alle Sicherheitsaspekte der
Innovation abdeckt. Grundlegend ist beim SIA,
dass Innovatorinnen und Regulatorinnen ein ho-
heres Bewusstsein fur Sicherheitsfragen entwi-
ckeln und dass eine gesteigerte Interaktion mit
der Industrie gefordert wird33.34,

ProSafe

Gegenstand des Projektes ist die Forderung der
Implementierung von Safe-by-Design. Es soll un-
ter anderem auch die Akzeptanz des SbD-Kon-
zeptes erhoht werden, um seine Einbindung in
industrielle nanospezifische Innovationsprozes-
se zu gewahrleisten. Das ProSafe-Projekt ist den
Projekten NANoREG und NANoREG 2 angeglie-
dert35,

NanoGenTools

Das Projekt entwickelt eine neue Methode zur
Ermittlung von Risiken, die im Zusammenhang
mit Nanomaterialien stehen, um die Sicherheit
von Verbraucherinnen und Verbrauchern zu ge-
wahrleisten. Erzielt werden sektortbergreifende
Synergien zwischen Spitzenforschungszentren
in der Nanosicherheit und der Industrie. Kombi-
niert werden Ansatze der Genomik (Toxikogeno-
mik), Proteomik, Biophysik, Chemie, Bioinforma-
tik und Chemoinformatik, um ,in vitro high through-
put (HTS) assays* zu entwickeln36.

NanoMile

Erzielt wurde ein detailliertes Verstandnis der
Wechselwirkungen von synthetischen Nanoma-
terialien mit lebenden Systemen. Eine Reihe von
Testsystemen wurde herangezogen, von Bioflui-
den bis hin zu vielzelligen Organismen, Tieren und
Menschen. Ein Fokus lag auf der Entwicklung
von in-silico-Tools zur Vorhersage von Risiken37.

Box 2:
Nationale Projekte zu Safe-by-Design

NanoFase

Es wird ein integriertes Exposure Assessment
Framework entwickelt, welches Methoden, Pa-
rameterwerte, Modelle und Leitlinien beinhaltet.
Entstehen soll ein flexibles Multimedia-Modell fir
die Risikobewertung verschiedener Skalen und
Komplexitaten. Das Projekt will somit einen Bei-
trag zu Safe-by-Design leisten, da Zusammen-
hange zwischen Materialeigenschaften von syn-
thetischen Nanomaterialien und deren Verbleib
identifiziert werden38.

EC4SafeNano

Das Projekt EC4SafeNano hat es sich zur Aufga-
be gemacht, ein unabhangiges, wissenschaftlich
fundiertes Zentrum einzurichten. Dieses Zentrum
(,Hub*) soll mit mehreren Netzwerken verbunden
werden und so an der Schnittstelle zwischen For-
schungseinrichtungen, Industrie, Regulierungs-
behorden und Zivilgesellschaft agieren. Erzielt
wird eine Starkung der Kommunikation zwischen
der Wissenschaft und der Industrie3.

calLIBRAte

Im Rahmen von caLIBRAte soll ein anpassungs-
fahiges und tbergeordnetes state-of-the-art Risk-
Governance-System fur die Bewertung und das
Management von nanospezifischen Risiken fur
menschliche Gesundheit und Umwelt entwickelt
werden4°. Bei dem Rahmenwerk handelt es sich
um ein webbasiertes ,System von Systemen®,
welches eine Reihe von Modellen und Methoden
miteinander verbindet. Bestehende Risk-Gover-
nance Tools welche im Rahmen von calLIBRAte
bearbeitet wurden sind wie folgt: die Swiss Pre-
cautionary Matrix, SimpleBox4Nano#', Stoffen-
managerNano4?, Licara Nanoscan, GuideNano43,
Nanosafer CB und CB Nanotool44 und SUNDs45.

ShbD Projekte auf
nationaler Ebene

Die 4. nationale Ausschreibung des Nano Envi-
ronment Health Safety (Nano-EHS) Programmes
hat drei Projekte zum Thema der Bewertung und
Uberpriifung der nachhaltigen Implementierung
und Verifizierung des NANoREG-Safe-by-De-
sign-Konzeptes gefordert. In Box 2 ist ein Uber-
blick der jeweiligen Projekteckdaten gegeben.

SafeNanoKap

Im Rahmen von SafeNanoKap wurde die Anwend-
barkeit des SbD-Konzeptes anhand eines theo-
retischen Beispiels — der Entwicklung von Kaf-
feekapseln aus Kunststoff mit nanoskaligen Ad-
ditiven — durchgespielt. Anhand des ausgewahl-
ten Produktbeispiels wurde ein Life-Cycle-Map-
ping durchgefiihrt, um mégliche Risiken und Um-
weltauswirkungen von Nanomaterialien in Kunst-
stoffen aufzuzeigen und die Starken und Schwa-
chen des Konzeptes darzustellen. Zusatzlich wur-
den Stellungnahmen von Expertinnen eingeholt46.

SbD-AT

Das SbD-AT-Projekt hat verschiedene Aspekte
der moglichen Umsetzung von Safe-by-Design-
Konzepten in industriellen Innovationsprozessen
betrachtet, einschlieRlich moglicher Barrieren aus
Sicht der Industrie. Die Studie hat wahrgenom-
mene Vor- und Nachteile, Risikobewusstsein und
Akzeptanzbarierren des SbD-Konzeptes aus Ex-
pertinnensicht sowie aus Sicht potenzieller An-
wenderlnnen identifiziert und analysiert4”.

Nano EHS SWOT

Projektziel war eine Erhebung und Bewertung
dartber, inwieweit das SbD-Konzept dazu die-
nen kann, die Entwicklung von sicheren Nano-
materialien und -produkten in der Industrie zu
gewahrleisten. Der Fokus des Projektes lag da-
bei auf 6sterreichischen industriellen nachge-
schalteten Anwenderinnen von chemischen Subs-
tanzen mit synthetischen Nanomaterialien*8.

Férder-
Titel des Projektes programm Koordinator Laufzeit Projektbudget Homepage
SafeNanoKap Nano-EHS Universitat fur Bodenkultur - 1.3.2017- 79,905 € www.oeaw.ac.at/ita/projekte/safenanokap/
Institut fur Abfallwirtschaft 28.2.2018 ueberhlick/
ShD-AT Nano-EHS Brimatech Services GmbH 1.01.2017- 80,000 € www.bionanonet.at/projects/shd-at
Relevance and added value 31.12.2017
for Austrian companies
Nano EHS SWOT ShD Nano-EHS Austrian Institute 1.03.2017- n/a www.ait.ac.at/ueber-das-ait/center/
Nano EHS Starke-/ of Technology 28.02.2018 center-for-innovation-systems-policy/

Schwacheanalyse
»Safe-by-Design”

nano-swot-shd/
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Fazit

Die frihe Integration von Sicherheitsas-
pekten in Innovationsprozesse durch De-
sign-Ansatze wird oftmals als ein guter
Weg angesehen, Risiken fir Gesundheit
und Umwelt zu reduzieren und gleichzei-
tig auch finanzielle und zeitliche Ressour-
cen zu sparen. Im Bereich der syntheti-
schen Nanomaterialien und Nanoproduk-
te hat sich das Safe-by-Design-Konzept
herausgebildet, welches genau dieses Ziel
in Angriff nimmt. Zahlreiche Projekte ha-
ben sich in den letzten Jahren dem SbD-
Konzept per se sowie der praktischen in-
dustriellen Implementierung gewidmet.
Neben den Starken des Konzeptes, wie
z. B. der frilhen Adressierung von sicher-
heitsrelevanten Fragestellungen, kdnnen
zurzeit jedoch auch eine Reihe von Her-
ausforderungen in Bezug auf die prakti-
sche Anwendbarkeit identifiziert werden,
die dieses Vorhaben erschweren. Durch
die Freiwilligkeit der Anwendung entsteht
ein erhohter zeitlicher und finanzieller Auf-
wand fur die Anwenderlnnen ohne einen
ersichtlichen Mehrwert fiir das Unterneh-
men, da die Rechtssicherheit durch die ak-
tuell geltenden Bestimmungen bereits ge-
geben ist. Zum jetzigen Zeitpunkt ist das
nanospezifische SbD-Konzept daher als
schwer umsetzbar zu werten, wobei das
Bestreben, Sicherheit moglichst friih in den
Innovationsprozess einzubinden, generell
auf sehr positive Resonanz stoft.
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