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Regulierung, Herausforderungen, und Ausblick

Zusammenfassung

Der Markt fir Engineered Nanomaterials
(ENMs, technisch hergestellte Nanomateriali-
en)wachst deutlich. Das fiihrt dazu, dass immer
mehr Arbeitnehmer:innen (AN) in ihrem berufli-
chen Alltag in Kontakt mit ENMs kommen. Die-
se Stoffe sind in vielen Produkten enthalten,
von Elektronikartikeln bis Lebensmitteln.
Wahrend Konsument:innen hauptsachlich
durch Hautkontakt oder orale Aufnahme mit
ENMSs in Bertihrung kommen, ist die Belas-
tung fur sie im Vergleich zu AN, die regelma-
Rig mit diesen Stoffen hantieren, in der Regel
kirzer und weniger intensiv. Diese sind nicht
nur dem Endprodukt ausgesetzt, sondern auch
Zwischenprodukten, die wahrend des Herstel-
lungsprozesses durch diverse Bearbeitungs-
schritte freigesetzt werden. Das Einatmen von
Nanopartikeln und Fasern ist der haufigste Weg
der beruflichen Exposition.

Aufgrund ihrer extrem kleinen Dimensionie-
rung kénnen Nanopartikel tief in die Lunge ein-
dringen, Entziindungen ausl6sen und das Ri-
siko fuir Krebs oder Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen erhohen. Zusatzlich kénnen sie in den Blut-
kreislauf und andere Organe gelangen.

Die groRe Vielfalt an ENMs, die sich in Gro-
3e, Form, chemischer Zusammensetzung und
Oberflachenfunktionalisierung unterscheiden,
macht die Festlegung von Arbeitsplatzgrenz-
werten zu einer besonders schwierigen und
ressourcenintensiven Aufgabe. Diese Komple-
xitat erfordert eine griindliche toxikologische
Bewertung jedes einzelnen Materials. Regu-
latorische MafRnahmen mussen den Schutz
der AN gewabhrleisten und gleichzeitig die In-
novation bei der Entwicklung neuer Nanoma-
terialien fordern.

Dieses NanoTrust-Dossier bietet einen Uber-
blick iber Arbeitsplatzgrenzwerte von ENMs in
Europa. Es verdeutlicht die Herausforderun-
gen bei der Festlegung dieser Grenzwerte so-
wie dem wirksamen Schutz am Arbeitsplatz
in einem sich rasant entwickelnden Bereich,
und stellt Initiativen zur Beschleunigung der
Toxizitatsbewertung von Nanomaterialien vor.

* Korrespondenzautor

Einleitung

Nanomaterialien werden aufgrund ihrer beson-
deren Eigenschaften, wie bspw. erh6hte mecha-
nische Festigkeit, optische Charakteristika und
verbesserte elektrische Leitfahigkeit, zunehmend
in einer Vielzahl von Industriesektoren eingesetzt.
Zu den wichtigsten Sektoren gehoéren Kosmetik,
Gesundheitswesen, Textilien und Elektronik. Der
weltweite Markt fir Nanomaterialien, der im Jahr
2020 einen Wert von ca. 9 Milliarden Euro ein-
nahm, wird bis 2029 voraussichtlich 30 Milliar-
den Euro iiberschreiten.! Laut dem franzdsi-
schen Nanomaterialregister R-nano? gehéren Si-
liziumdioxid, Ruf3, Titandioxid, Calciumcarbonat
und Aluminiumoxid zu den am haufigsten ver-
wendeten Nanomaterialien.

Obwohl Daten zur Anzahl der exponierten Arbeit-
nehmer:innen kaum verfligbar sind, lasst die ra-
pide Expansion des Marktes auf eine wachsen-
de Zahl von Personen, die an ihrem Arbeitsplatz
mit ENMs in Kontakt kommen, schlieRen. Das
wirft Fragen hinsichtlich ihres Schutzes vor ge-
sundheitsschadlichen Auswirkungen auf. Die be-
rufliche Exposition ist in der Regel hoher als die
Exposition der Offentlichkeit, da Nanomateriali-
en haufig wahrend der Produktherstellung (bspw.
durch Beschichtung, Lackierung, oder Einbet-
tung von Nanomaterialien in eine Matrix) behan-
delt werden, auch wenn das Endprodukt sie nicht
in freier Form enthalt. Die haufigsten Expositi-
onswege sind inhalative und orale Aufnahme, so-
wie Resorption lber die Haut oder die Augen.
Dieses Dossier fokussiert auf die Inhalation, die
den haufigsten Expositionsweg darstellt und die
Hauptursache fir potenzielle gesundheitsschad-
liche Auswirkungen ist.

Die Begriffe Engineered Nanomaterials (ENMSs)
und Nanomaterialien werden in diesem Dossier
gleichbedeutend verwendet und beziehen sich
auf Materialien mit einer nanoskaligen aueren
Dimension oder einer nanoskaligen Innen- oder
Oberflachenstruktur (gemaf ISO/TS 80004 ). Der
Begriff nanoskalig bezeichnet Dimensionen zwi-
schen 1 und 100 nm. Der Ausdruck engineered
bedeutet, dass diese Materialien gezielt aufgrund
ihrer Eigenschaften hergestellt werden. Damit

werden ENMs von natirlich vorkommenden oder
prozessbedingt entstandenen Nanomaterialien,
die typischerweise aus Verbrennungsprozessen
oder mechanischer Verarbeitung von Stoffen re-
sultieren, unterschieden.

Ablagerung in der Lunge

Luftgetragene Partikel kleiner als 1 um werden
als vollstandig inhalierbar betrachtet, wahrend
die Inhalationswahrscheinlichkeit gréRerer Par-
tikel mit zunehmendem Durchmesser abnimmt.
Nanopartikel (1-100 nm) bilden Agglomerate, die
groRer sind als der Primardurchmesser der Par-
tikel. Nach dem Einatmen folgen Partikel und Ag-
glomerate dem Luftstrom durch die Atemwege
und gelangen in den Alveolarbereich. Ein Teil der
eingeatmeten Partikel wird wieder ausgeatmet,
ohne sich festzusetzen oder weiterhin mit der
Lunge zu interagieren. Der Rest wird an verschie-
denen Stellen entlang des Atmungssystems ab-
gelagert, darunter in der Nasenhohle, der Luft-
réhre, den Bronchien und den Lungenblaschen,
wobei das Ablagerungsverhaltnis von der GroRe
des Agglomerats bzw. Partikels abhangt (siehe
Abbildung 1). Obwohl alle Nanopartikel inhalier-
bar sind, lagern sich nur bis zu 40 % der aufge-
nommenen Dosis in den Alveolen ab (grtine Li-
nie in Abbildung 1). Diese Partikel haben gesund-
heitsschadliche Wirkungen, und sind fur die Fest-
legung von Arbeitsplatzgrenzwerten (AGW, auch
haufig OELs abgekurzt — von engl. Occupational
Exposure Limits) wichtig. Die Festlegung der
AGW berucksichtigt das Ablagerungsverhalten
in den Atemwegen sowie die Risiken durch die
aolveolare Exposition.

Gesundheitsauswirkungen

Dieselben Eigenschaften, die Nanomaterialien
ihre besonderen Fahigkeiten verleihen, wie ihre
extrem geringen Dimensionen und ihre hohe spe-
zifische Oberflache, sind auch fiir ihre negativen
gesundheitlichen Auswirkungen verantwortlich.
Kleinere Fasern und Partikel, auch als lungen-
gangiger Staub bezeichnet, dringen tief in die
Lunge ein und gelangen bis in den Alveolarbe-
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Abbildung 1: Ablagerungsverhalten von Nanopartikeln an verschiedenen Stellen des
Atmungssystems in Abhéngigkeit vom Partikeldurchmesser (adaptiert nach Hinds 1999)3

reich, wo sie eine Entziindungsreaktion auslo-
sen, die proportional zu ihrer Oberflache ist: Klei-
nere Partikel fihren bei ahnlicher Massenkon-
zentration zu einer starkeren Reaktion als gro-
Rere Partikel. Partikelinduzierte Entziindungen
stehen im Zusammenhang mit Lungenkrebs, Fi-
brose und Herz-Kreislauf-Krankheiten.*

Je nach Loslichkeit der Partikel im Flissigkeits-
film des Lungenepithels konnen sie sich in der
Lunge aufldsen oder anreichern. Die Partikelaus-
scheidung ist in der Alveolarregion viel langsamer
als in den oberen Atemwegen, was bedeutet, dass
kleinere unl6sliche Partikel langer in der Lunge ver-
bleiben. Von den Atemwegen aus kdnnen Nano-
partikel in den Blutkreislauf und in sekundare Or-
gane wie Leber, Gehirn und Nieren gelangen, wo
sie sich im Laufe der Zeit ansammeln.5:6 Nano-
partikel kdnnen des weiteren Zellen beschadigen
und somit das langfristige Krebsrisiko erhéhen.”

Waurde ein Material aufgrund seiner chemischen
Zusammensetzung als toxisch eingestuft, dringt
seine Nanoform in der Regel schneller in den
Korper ein als die Makroform und verbleibt dort
langer. Selbst Stoffe, die in Makroform als nicht
toxisch gelten, kdnnen aufgrund ihrer erhéhten
spezifischen Oberflache, Morphologie oder Ober-
flachenreaktivitat im Nanobereich dennoch Lun-
genentziindungen oder oxidativen Stress verur-
sachen. Die Toxizitat von Nanomaterialien hangt
stark von mehreren physikochemischen Eigen-
schaften ab, darunter PartikelgréRenverteilung,
Geometrie, chemische Zusammensetzung und
Oberflachenmodifikationen.

Obwohl bislang zahlreiche Hinweise auf gesund-
heitsschadliche Auswirkungen von Nanomateri-
alien vorliegen, sind die Toxizitatsmechanismen
unzureichend erforscht und werden derzeit wei-
ter untersucht.

Asbest und die Regulierung
berufsbedingter Expasition

Asbest bezeichnet eine Gruppe mikroskaliger Mi-
neralfasern, die aufgrund ihrer thermischen, elek-
trischen und mechanischen Eigenschaften in zahl-
reichen Anwendungen eingesetzt wurden. Das
Einatmen von Asbestfasern hat schwerwiegende
Auswirkungen auf die Lunge, verursacht Fibrose
(auch als Asbestose bekannt) und erhéht das Risi-
ko fur Lungenkrebs. Die Asbestexposition ist das
am besten dokumentierte Beispiel fir schwerwie-
gende Gesundheitsfolgen durch berufliche Expo-
sition gegenuber luftgetragenen Fasern. Im Jahr
2021 war Asbestexposition fir mehr als 200.000
Todesfalle weltweit verantwortlich, und machte
damit 70 % aller arbeitsbedingten Krebstodes-
falle aus.® Gesundheitliche Auswirkungen der As-
bestexposition wurden bereits in den 1930er-Jah-
ren dokumentiert, doch verbindliche Arbeitsplatz-
grenzwerte und Verbote der Verarbeitung des
Stoffes folgten erst in den 1990er-Jahren.®

Die Asbest-Krise spielte eine entscheidende Rol-
le bei der Gestaltung moderner Arbeitsschutzprak-
tiken, darunter die systematische Bewertung der
Exposition, die Umsetzung von MalRnahmen zur
Expositionsreduzierung und die Festlegung von
Arbeitsplatzgrenzwerten. Sie verdeutlichte die
Notwendigkeit eines proaktiven Vorgehens bei der
Regulierung neuer Materialien durch friihzeitige
toxikologische Bewertungen und ein strukturier-
tes Risikomanagement. Auf3erdem zeigte sie, wie
wichtig die Zusammenarbeit zwischen den wich-
tigsten Akteuren aus den Bereichen Arbeitsschutz,
Wissenschaft, Herstellung und Regulierung ist.

Laufende Initiativen zielen darauf ab, diese Er-
kenntnisse und dartiber hinaus Gesundheits-, Si-
cherheits- und Umweltaspekte in die friihen Pha-

sen der Produktentwicklung zu integrieren, ins-
besondere angesichts des hohen Innovations-
tempos in der Entwicklung von neuartigen Mate-
rialien, was eine vollstandige toxikologische Be-
wertung eines jeden neu entwickelten Materials
kaum durchfihrbar macht. Ein Beispiel ist das
von der EU-Kommission geférderte Rahmenwerk
Safe-and-Sustainable-by-Design (siehe Nano-
Trust Dossier Nr. 067), das Sicherheits- und Nach-
haltigkeitsaspekte Uber den gesamten Produkt-
lebenszyklus integriert.

Bestehende
Arbeitsplatzgrenzwerte

Derzeit gibt es in der EU keine expliziten, ver-
bindlichen Arbeitsplatzgrenzwerte, die spezifisch
fur Nanomaterialien festgelegt sind. Stattdessen
wird die Exposition durch generische Schwellen-
werte wie Staubgrenzwerte geregelt, die allge-
mein fUr Partikel in der Luft gelten, einschlieRlich
Nano- und Mikropartikel sowie Fasern, die in die
Atemwege gelangen kdnnen.

Nanomaterialien fallen in der EU unter den allge-
meinen Rechtsrahmen fiir Chemikalien, der auf
drei wichtigen Richtlinien basiert. Die Richtlinie
89/391/EWG legt Mindestanforderungen fiir Ge-
sundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz fest, wo-
bei es den Mitgliedstaaten unbenommen bleibt,
strengere Vorschriften zu erlassen.

Die Richtilinie 98/24/EG definiert Mindestanfor-
derungen fiir den Schutz von Arbeitnehmer:innen
vor der Exposition gegentiber chemischen Ar-
beitsstoffen (nicht spezifisch fir Nanomateriali-
en). SchlieBlich legt die Richtlinie 2004/37/EG
Uber Karzinogene und Mutagene Vorschriften
zum Schutz von Arbeitnehmer:innen vor der Ex-
position gegenuber karzinogenen und mutage-
nen Stoffen am Arbeitsplatz fest. Diese Richtlinie
enthalt Grenzwerte fur die berufliche Exposition
gegenuber zufallig vorkommenden Nanomateri-
alien, wie z. B. Dieselabgasen (50 ug/m3), Chrom-
VI-Verbindungen (5 ug/m3) oder alveolgangigem
kristallinem Siliziumdioxidstaub (100 pg/m3).

Arbeitgeber:innen missen eine Risikobewertung
fur gefahrliche Stoffe, die nicht in der Richtlinie
Uber Karzinogene und Mutagene abgedeckt sind,
durchfiihren und bspw. Richtwerte wie den all-
gemeinen Staubgrenzwert heranziehen. Dieser
Grenzwert ist jedoch weitaus weniger restriktiv
als materialbezogene AGW: In Osterreich liegt
der allgemeine Staubgrenzwert flr eine langfris-
tige Exposition bei 10 mg/m3 fiir den inhalierba-
ren, und bei 5 mg/m3 fiir den alveolgéngigen An-
teil (die Grenzwerte verdoppeln sich bei einer
kurzzeitigen Exposition).10 Spezifische Arbeits-
platzgrenzwerte bieten klare Vorgaben zur Be-
grenzung der Exposition.
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Die Européische Agentur fiir Sicherheit und Ge-
sundheitsschutz am Arbeitsplatz (EU-OSHA)
spielt eine zentrale Rolle bei der Férderung von
Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz, in-
dem sie Informationen sammelt und zur Verfi-
gung stellt, Aufmerksamkeit auf diese Themen
lenkt und eine evidenzbasierte Politikgestaltung
unterstutzt.

Angesichts der zunehmenden Verwendung von
ENMs und der Notwendigkeit eines gezielteren
Arbeitnehmer:innenschutzes veroffentlichte die
EU-Kommission 2014 ihre Guidance on the pro-
tection of the health and safety of workers from
the potential risks related to nanomaterials at
work."! Dieses Dokument enthalt eine Zusam-
menfassung vorlaufiger AGW fiir einige der in Eu-
ropa am haufigsten verwendeten Nanomateria-
lien (siehe Tabelle 1).

Laufende Diskussionen auf europaischer Ebe-
ne'2 erkennen die Relevanz einer Intensivierung
der Forschung zur Erzeugung robuster toxikolo-
gischer und epidemiologischer Daten, einer Vo-
raussetzung flr die Festlegung gesundheitsbe-
zogener Arbeitsplatzgrenzwerte. Die Vielfalt der
ENMs und ihre physikochemischen Eigenschaf-
ten machen es jedoch schwierig, einheitliche
AGW festzulegen.

Festlegung von
Arbeitsplatzgrenzwerten

Die Festlegung von AGW erfordert umfangrei-
che wissenschaftliche Daten, um gesundheits-
schadliche Wirkungen zu identifizieren und quan-
tifizieren. Dieser Prozess lasst sich anhand der
Festlegung eines gesundheitsbezogenen Ar-
beitsplatzgrenzwertes flr Titandioxid-Nanoparti-
kel (TiO5-NP), insbesondere die P25-Form mit
einem Primardurchmesser (ohne Berlicksichti-
gung der Agglomerate) von 20-25 nm, durch die
franzosische Behérde fiir Lebensmittelsicherheit,
Umweltschutz und Arbeitsschutz (ANSES)13,
skizzieren. Die Ableitung eines AGWs erfolgt in
der Regel in mehreren Schritten.

Am Beginn steht die umfassende Uberpriifung
der wissenschaftlichen Literatur zu potenziellen
Toxizitdtsmechanismen bei Mensch und Tier:

B Toxikokinetik, die beschreibt, wie lange Par-
tikel in der Lunge bleiben, bevor sie ausge-
schieden werden, ob sie in den Blutkreislauf
gelangen und sich in sekundaren Organen
anreichern;

B akute und chronische Toxizitét, einschlieR-
lich kurz- und langfristiger Auswirkungen auf
das Atmungs-, Herz-Kreislauf-, Immun- und
Nervensystem sowie auf Organe, in denen
sich NP ansammeln kénnen;

B Reproduktionstoxizitdt, Genotoxizitat und
Karzinogenitét.

Da mehrere Mechanismen zur Toxizitat beitra-
gen kénnen, wird derjenige, der bei der niedrigs-
ten Konzentration die schwerwiegendsten Fol-
gen mit sich bringt, als kritischer Wirksmecha-
nismus ausgewahlt. Die Studie, die die tatsach-
lichen Expositionsbedingungen (z. B. Konzent-
ration, Dauer) am besten widerspiegelt, wird zur
Ableitung einer kritischen Dosis herangezogen.
Diese ist definiert als die hochstmogliche Dosis,
bei der keine signifikanten schadlichen Wirkun-
gen beobachtet wurden.

Fur Stoffe, fur die kein sicherer Expositionswert
festgelegt werden kann (z. B. bekannte Karzino-
gene), wird auf Grundlage eines akzeptablen Ri-
sikos ein Expositionsgrenzwert ohne Schwellen-
wert definiert. Asbest wird bspw. nach diesem
Ansatz reguliert. Anschliefend missen Risiko-
managementmalRnahmen umgesetzt werden,
um die Exposition weiter zu minimieren. Fur Stof-
fe, bei denen keine Hinweise auf karzinogene
Wirkungen bei niedrigen Dosen vorliegen, wird
ein Expositionsgrenzwert festgelegt, unterhalb
dessen keine schadlichen Auswirkungen zu er-
warten sind.

SchlieBlich werden Korrekturfaktoren angewen-
det, um Unsicherheiten wie Unterschiede zwi-
schen Mensch und Versuchstier, Variabilitat in-
nerhalb der menschlichen Population, oder Un-
terschiede zwischen den Expositionsszenarien
in Studien und denen, die am Arbeitsplatz zu er-
warten sind (z. B. ein 8-Stunden-Arbeitstag), aus-
zugleichen. Der resultierende Wert wird als emp-
fohlener Arbeitsplatzgrenzwert festgelegt.

Herausforderungen

Die Festlegung von Arbeitsplatzgrenzwerten er-
fordert umfangreiche toxikologische Untersu-
chungen, die mehrere potenzielle Toxizitatswe-
ge sowie materialspezifische Eigenschaften ab-
decken. Die Gewinnung solcher Daten ist sowohl
zeit- als auch ressourcennintensiv und gerade
deshalb besonders schwierig, weil ENMs sich
nicht nur in ihrer chemischen Zusammensetzung
(z. B. Kohlenstoff, Silber, Metalloxide) unterschei-

den, sondern auch in Morphologie (z. B. mehr-
wandige und einwandige Kohlenstoffnanoréhren,
kugelférmige Partikel), GroRenverteilung, Aggre-
gationspotenzial (die Tendenz, Cluster zu bilden,
die manchmal aus verschiedenen Materialien be-
stehen) und Oberflachenmodifikation (Beschich-
tungen, Funktionalisierungen). Jeder dieser Fak-
toren hat einen starken Einfluss darauf, wie Na-
nomaterialien mit biologischen Systemen inter-
agieren.

Pragmatisch ware, Ressourcen auf die toxikolo-
gische Bewertung der am meisten verwendeten
Nanomaterialien zu fokussieren. Dieser Ansatz
wirde jedoch dazu fiihren, dass man hinter den
wissenschaftlichen und industriellen Entwicklun-
gen zurlickbleibt, da Grenzwerte erst dann fest-
gelegt werden, wenn ein Material bereits weit
verbreitet ist. Darliber hinaus sind Informationen
Uber die Verwendung von ENMs in Europa schwer
zuganglich, da keine einheitlichen Register oder
Mechanismen zur Meldung der Nutzung von Na-
nomaterialien existiert, obwohl es nationale Ini-
tiativen gibt. Andererseits wirde eine praventive
Beschrankung oder ein Verbot von Nanomateri-
alien aufgrund mangelnder Daten die Innovation
behindern und der Gesellschaft die positiven As-
pekte von ENMs verwehren; Aspekte, bei denen
davon auszugehen ist, dass sie die negativen
Folgen bei weitem (ibertreffen werden.14

Die aktuellen Diskussionen spiegeln diese Her-
ausforderungen wider und zielen darauf ab, den
Schutz der Arbeitnehmer:innen zu gewahrleis-
ten bei gleichzeitiger Forderung von Innovation
und technologischem Fortschritt. Allgemein wird
das Vorsorgeprinzip verfolgt, um die Exposition
gegenuber Stoffen mit unbekannter Toxizitat zu
minimieren, wahrend parallel dazu Methoden ent-
wickelt werden, um die Bewertung ihrer Auswir-
kungen auf die Gesundheit voranzutreiben. Die-
se Bemuhungen zielen darauf ab, die Festlegung
evidenzbasierter AGW zu beschleunigen und si-
cherzustellen, dass die Regulierung mit den In-
novationen in der Materialwissenschaft Schritt
halt.15.16

Tabelle 1:

Vorgeschlagene Arbeitsplatzgrenzwerte fiir héufig verwendete Nanomaterialien (Stand 2014)

Substanz
Mehrwandige Kohlenstoffnanoréhren [MWCNTs])

Kohlenstoffnanoréhren (CNTs] und Nanofasern

Fullerene

Silber (18-19 nm)

Art der AGW Wert
Langzeitbelastung 50 pg/m3
Zeitgewichteter 8-Stunden-Mittelwert 1 pg/m3

Keine Angabe 0,01 Fasern/mL
Chronische Inhalation 270 pug/m3
Abgeleitete Expasition, unterhalb 98 pg/m3
derer keine Wirkung eintritt (DNEL])

10 h/Tag - 40-Stundenwache 300 pg/m3

Titandioxid (10-100 nm)
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Strategien zur Entwicklung
von Arbeitsplatzgrenzwerten

Arbeitsplatzgrenzwerte fiir verbreitete Nanoma-
terialien werden derzeit vorwiegend auf nationa-
ler Ebene entwickelt, und basieren auf Meta-Ana-
lysen der verfligbaren wissenschaftlichen Litera-
tur. Laut einer Studie des Niederldndischen Ge-
sundheitsrats’” wiirde eine langfristige Exposition
gegenliber einer Konzentration von 0,011 ug/m3
elementarem Kohlenstoff, einem Indikator fiir Die-
selabgaspartikel, zu einer Uberdurchschnittlichen
Todesrate durch Lungenkrebs von 4 pro 100.000
Betroffenen fiihren. Das danische Nationale For-
schungszentrum fiir Arbeitsmedizin kommt zu
ahnlichen Analyseergebnissen fur Dieselabga-
se'8, TiO,-Nanopartikel'9, Kohlenstoffnanoréh-
ren20, und Rul2'. In Frankreich empfiehlt die AN-
SES fur P25-Titandioxid-Nanopartikel Langzeit-
und Kurzzeit-AGW von 0,80 ug/m3 bzw. 4 ug/
m3.13 Dieser Wert liegt um mehrere GroRenord-
nungen unter den 2013 von der Europaischen
Kommission fir Titandioxid-Nanopartikel vorge-
schlagenen 300 pg/m?3 (siehe Tabelle 1).

Anstatt jedes Material einzeln zu bewerten, kon-
nen Nanomaterialien anhand von Schliisselmerk-
malen, die Auswirkungen auf die Gesundheit ha-
ben — z. B. faserartige Morphologie, Dichte und
Biopersistenz (d. h. Auflésungsgeschwindigkeit
in der Lunge) — klassifiziert und gruppiert werden.
Das Niederlédndische Nationale Institut fiir éffent-
liche Gesundheit und Umwelt (RIVM) schlagt ei-
ne solche Klassifizierung zur Ableitung von AGW
vor?2, die in Tabelle 2 dargestellt ist.

Basierend auf diesem Konzept hat eine Expert:in-
nengruppe die Methode zur Ableitung von Ar-
beitsplatzgrenzwerten fir ENMs weiterentwi-
ckelt.23 Ziel war, die maRgeblichen Ursachen der
Toxizitat zu identifizieren, genauer gesagt mor-
phologiebedingte Toxizitat (particle-effect) oder
inharente Toxizitat des Bulkmaterials. Darauf auf-
bauend folgte eine Einordnung der Nanomateri-
alien in sechs Gruppen, die auf der Toxizitat des
Bulkmaterials, der Biopersistenz in der Lunge
und der Morphologie basiert. Die Kategorien las-
sen sich grob in faserartige Materialien, 16sliche
kugelférmige Materialien, und nicht 16sliche (bio-
persistente) kugelférmige Materialien einteilen.

Die erste Gruppe umfasst starre, faserartige und
biopersistente Materialien, die ahnliche Gesund-
heitsrisiken wie Asbest aufweisen. Fur diese Grup-
pe gelten dieselben AGW wie fiir Asbest.

Die zweite Gruppe enthalt andere, nicht in der
ersten Gruppe erfasste, faserartige Materialien,
(z.B. flexible Kohlenstoffnanoréhren und -fasern),
fur die mehr toxikologische Daten erforderlich
sind, um AGW ableiten zu kénnen.

Die dritte Gruppe besteht aus I6slichen kugelfor-
migen Nanomaterialien, deren Toxizitat auf ihrer
chemischen Zusammensetzung beruht. Deren
AGW sollten auf der Bulk- oder lonenform beru-
hen.

Die vierte Gruppe umfasst biopersistente kugel-
formige Partikel mit unbekannter substanzspe-
zifischer Toxizitat. Hier sind weitere Untersuchun-
gen notwendig, um festzustellen, ob die Toxizi-
tat durch die chemische Zusammensetzung (Ein-
stufung in die fiinfte Gruppe) oder durch die Mor-
phologie (Einstufung in die sechste Gruppe) be-
dingt ist.

Die fiinfte Gruppe enthalt biopersistente kugel-
formige Partikel mit einer nachgewiesenen stoff-
spezifischen Toxizitat. Hierflr wird von den Ex-
pert:innen die Anwendung eines Skalierungsfak-
tors auf den AGW des Bulkmaterials empfohlen.
Damit sollen Partikeleffekte berticksichtigt und
gleichzeitig sichergestellt werden, dass der re-
sultierende Wert restriktiver ist als der Grenzwert
fur Materialien der sechsten Gruppe.

SchlieBlich umfasst die sechste Gruppe bioper-
sistente kugelférmige Partikel mit relativ geringer
substanzspezifischer Toxizitat. Diese ist haupt-
sachlich durch die Morphologie bedingt. AGW fiir
diese Gruppe konnen aus Referenzmaterialien
abgeleitet werden.

Zusatzlich zu diesen Kategorien sollten Modifi-
kationen wie Beschichtungen, Oberflachenfunk-
tionalisierungen und das Vorhandensein reakti-
ver Gruppen von Fall zu Fall separat bewertet wer-
den, da sie die Eigenschaften von Nanopartikeln
und damit auch deren Auswirkungen auf die Ge-
sundheit erheblich beeinflussen kénnen.

Auf europaischer Ebene fordert die EU-Kommis-
sion durch die Forschungsprogramme Horizon
2020 und Horizon Europe?* Projekte, die darauf
abzielen, Gesundheitsrisiken von ENMs zu mi-
nimieren. Die Forschung fokussiert auf (1) die
Beschleunigung der toxikologischen Bewertung
neuer Materialien, inkl. In-Silico-Methoden teil-
weise mit Kl-Unterstiitzung, durch Projekte wie
CompSafeNano, nanoPASS, EU-ToxRisk, Smart-
NanoTox, MACRAME oder iCare; und (2) die frii-
hestmdgliche Einbeziehung von Gesundheits-
und Sicherheitsaspekten in den Entwicklungs-
prozess neuer Materialien, bspw. in Projekten
wie SUNSHINE, INTEGRANO oder ACCORDs.
Diese Initiativen beschranken sich nicht auf Na-
nomaterialien, sondern umfassen potenziell alle
bestehenden und zukinftigen Materialien.

Nanotoxikologische Studien basieren haufig auf
Tierversuchen. Laufende Forschungsprojekte
konzentrieren sich auf die Entwicklung tierver-
suchsfreier Testmethoden, wie bspw. die Projek-
te nanoPASS und EU-ToxRisk. Obwohl diese
Projekte nicht spezifisch auf Arbeitsplatzgrenz-
werte ausgerichtet sind, wird davon ausgegan-
gen, dass sie die Ableitung von AGW firr Nano-
materialien deutlich erleichtern werden.

Auswahl passender
Kennzahlen

Arbeitsplatzgrenzwerte werden in der Regel in
Massenkonzentration in der Luft angegeben, ty-
pischerweise in ug/m3 oder mg/m3. Diese Ein-
heiten eignen sich gut fur konventionelle Chemi-
kalien, bei denen die Auswirkungen auf die Ge-
sundheit weitgehend proportional zur eingeat-
meten Masse sind. Bei Nanomaterialien wird die-
ser Ansatz jedoch zunehmend in Frage gestellt,
insbesondere wenn die Toxizitat eher durch die
spezifische Oberflache, die Partikelmorphologie
oder die Oberflachenmodifikationen, als durch
die chemische Zusammensetzung des Materials
bedingt ist.

Alternative Kennzahlen wie die Partikelanzahl-
konzentration (Partikel pro m3) oder die Oberfl&-
chenkonzentration (m2 Partikeloberflache pro m3
Luft) korrelieren moglicherweise besser mit den

Tabelle 2: Klassifizierung von Nanomaterialien und entsprechende vorgeschlagene Arbeitsplatz-
grenzwerte gemél dem ,Niederldndischen Nationalen Institut fiir éffentliche Gesundheit und Umwelt”

Materialdichte

Kategorie Beschreibung
1 Starre, biopersistente Nanofasern, bei denen asbestahnliche Wirkungen
nicht ausgeschlossen werden kdnnen
2a Biopersistente, granulare Nanomaterialien im Bereich von 1 bis 100 nm
2b Biopersistente, granulare und fibrése Nanomaterialien im Bereich von 1 bis 100 nm
g Nicht biopersistente, granulare Nanomaterialien im Bereich von 1 bis 100 nm

> 6.000 kg/m3
< 6.000 kg/m?3

Vorgeschlagener Wert

= 0,01 Fasern/cm? [10.000 Fasern/m?3)

20.000 Partikel/cm3
40.000 Partikel/cm3

= Aktueller Grenzwert des Bulkmaterials
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beobachteten gesundheitlichen Auswirkungen.
Es gibt jedoch keine einheitliche Kennzahl, die
fur alle Kategorien von Nanomaterialien univer-
sell anwendbar ist, und die Wahl dieser Kenn-
zahl ist nach wie vor Thema wissenschaftlicher
und regulatorischer Debatten.25

In Abbildung 2 ist der Zusammenhang zwischen
Massen-, Oberflachen-, und Partikelanzahlkon-
zentrationen flr zwei PartikelgroRenverteilungen
von durchschnittlich 25 nm und 75 nm dargestellt.
Wahrend beide Verteilungen ahnliche Massen-
konzentrationen aufweisen, sind die entsprechen-
den Oberflachen- und Partikelanzahlkonzentra-
tionen fir die groReren Partikel wesentlich gerin-
ger. Wenn gesundheitsschadigende Konsequen-
zen eher mit der Oberflache oder Partikelanzahl
als mit der Masse korrelieren, ist davon auszu-
gehen, dass durch massenbasierte AGW das tat-
sachliche Risiko nur unzureichend erfasst wer-
den kann.

Neben der toxikologischen Relevanz wird die
Wahl der Expositionsmetrik durch die Verfugbar-
keit und Praktikabilitat von Messinstrumenten,
die Partikelkonzentrationen unterhalb des Arbeits-
platzgrenzwerts zuverlassig nachweisen kdnnen,
eingeschrankt: Massenbasierte Konzentrationen
lassen sich mit gangigem Instrumentarium in der
Regel leichter messen. Die Instrumente miissen
auf’erdem in der Lage sein, ENMs von Hinter-
grundpartikeln (z. B. Pollen, Verkehrsemissionen,
Staub) zu unterscheiden, vor Ort (i. e. fur die Ar-
beitsplatziiberwachung) einfach zu bedienen,
und darUber hinaus kostenglinstig sein.

Risikomanagement

Bestehende Sicherheitsvorschriften fir Chemi-
kalien, wie bspw. fiir krebserregende oder geno-
toxische Stoffe, inkludieren auch ENMs. In der
EU sind durch die Richtlinie 89/391/EWG die
Pflichten der Arbeitgeber:innen zum Schutz der
Gesundheitund Sicherheit der Arbeitnehmer:innen
festgehalten, die uneingeschrankt auch fir EN-
Ms gelten. Die gesundheitlichen Auswirkungen
von Nanomaterialien werden jedoch durch ihre
groRe spezifische Oberflache im Vergleich zur
Bulkform desselben Materials verstérkt.26 Daher
mussen Risikomanagementstrategien in Abwe-
senheit von AGW die spezifischen Risiken be-
ricksichtigen, die mit der Exposition gegentber
Nanomaterialien verbunden sind.

Arbeitgeber:innen miissen Strategien implemen-
tieren, um Risiken zu identifizieren, zu quantifi-
zieren und zu reduzieren. Die entsprechenden
MaRnahmen umfassen die Substitution gefahr-
licher Stoffe durch sicherere Alternativen, die Re-
duktion von Emissionen, die Expositionsverrin-
gerung durch ausreichende Beliiftung und den
Einsatz von Luftfiltern, die Schulung der Mitarbei-
ter:innen, sowie die Bereitstellung von Schutz-
ausristung wie Gesichtsmasken oder Schutz-
kleidung.

Institutionen wie die EU-Kommission1:27.28  die
Weltgesundheitsorganisation (WHO)2° und nati-
onale Behérden30:31 entwickeln Richtlinien zum
Risikomanagement fir ENMs, die typischerwei-
se wie folgt strukturiert sind: Identifizierung der
Nanomaterialien (Quelle, Form, z. B. in einer Ma-
trix gebunden oder in Losung), Bewertung des
Gefahrdungspotenzials (physikochemische Ei-

Partikelkonzentration Massenkonzentration
[Partikel pro m®] . [mg pro m?] - 1,5:10°°
Ahnliche Massen-
1,5:10° _--==""" konzentrationen “‘~~~~~
- _ 2,010
~ 1,0:10°°
GroRere Partikel tragen
10-10°4 weniger zur gesamten - 1,5:10°
’ Oberflichen-
konzentration bei
\\ - 1,0-10°%
\\\ 4
5100 4 GroRere Partikel tragen - 5-107
deutlich weniger zur
Gesamtzahl bei ~ . 5.10°
0 0 L 0
0 10 20 30 40 50 60 70 80 20 100 kOberﬂacheW
. onzentration
AW [E Partikeldurchmesser [nm] (m? pro m)

Abbildung 2: Vergleich von Masse, Oberflache und Anzahlkonzentrationen fiir zwei
Partikelverteilungen mit einem Durchschnitt von 25 nm und 75 nm

genschaften des Nanomaterials, Toxizitat) und
der Exposition der Mitarbeiter:innen (Expositi-
onswege und -dauer), Charakterisierung des Ri-
sikos (Quantifizierung des Risikos auf Grundla-
ge der Gefahr und Exposition) und Management
des Risikos (Substitution des ENM, Einbeziehen
kritischer Prozesse, Bereitstellung von Schutz-
ausristung).

Dieses strukturierte Vorgehen stellt sicher, dass
Arbeitgeber:innen auch ohne materialspezifische
Arbeitsplatzgrenzwerte die Verantwortung dafir
tragen, die mit ENMs verbundenen Risiken fir
Arbeitnehmer:innen zu minimieren.
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12.Safer and Healthier Work for All — Modernisation

Fazit

Nanomaterialien stellen ein erhebliches Gesundheitsrisiko fiir Arbeitnehmer:innen, die ohne
adaquaten Schutz mit ihnen operieren, dar. Die laufenden Anstrengungen zur Festlegung ge-
sundheitsbasierter Arbeitsplatzgrenzwerte fur haufig verwendete sowie unbeabsichtigt ent-
standene Nanomaterialien heben das erhohte Risiko fir Lungenkrebs und andere gesund-
heitsschadliche Wirkungen bei Konzentrationen, die weit unter dem Grenzwert fiir lungen-
gangigen Staub liegen, hervor. Arbeitgeber:innen mussen die Exposition der Arbeithehmer:innen
minimieren, indem sie potenzielle Quellen fur Nanopartikel in der Luft identifizieren, den Ein-
satz gefahrlicher Stoffe reduzieren, und SchutzmaRnahmen wie eine ausreichende Beltiftung
und Lulftfilterung sowie die Verwendung personlicher Schutzausriistung umsetzen.

ENMs wirken als Katalysatoren fiir den wissenschaftlichen Fortschritt: einerseits, indem sie
die Entwicklung von Materialien mit neuartigen Eigenschaften erméglichen, andererseits durch
das Forcieren notwendiger Fortschritte in der Gesundheits-, Sicherheits- und Umweltbewer-
tung, um ihre sichere und verantwortungsvolle Nutzung zu gewahrleisten. Instrumente wie
kinstliche Intelligenz konnen bestehende In-silico-Methoden zur Vorhersage der Toxizitat von
Nanomaterialien basierend auf ihren physikochemischen Eigenschaften unterstiitzen32 und
damit sichere Innovation bei gleichzeitiger Reduktion der Notwendigkeit von Tierversuchen
fordern. Nichtsdestoweniger stellen ENMs aufgrund der erschwerten Detektion und Identifika-
tion, sowie ihrer grof3en Vielfalt den Arbeitnehmer:innenschutz vor neue Herausforderungen.

Regulierungsbehorden arbeiten an der Standardisierung der Methoden zur Klassifizierung,
Erkennung und Charakterisierung von Nanomaterialien, um zuverlassige Messungen zu er-
moglichen und die Umsetzung evidenzbasierter AGW zu unterstutzen. Diese Initiativen erfol-
gen auf mehreren Ebenen und inkludieren ISO-33.34 und CEN-Normen3% ebenso wie Aktivi-
taten der OECD-Arbeitsgruppe Working Party on Manufactured Nanomaterials (WPMN)36.

Entscheidungstrager:innen sollten einen kontinuierlichen Dialog zwischen allen Interessen-
gruppen (Forscher:innen, Aufsichtsbehdrden, Arbeitnehmer:innen und Arbeitgeber:innen) for-
dern, um die effiziente Umsetzung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse in koharente Rechts-
vorschriften zu gewahrleisten, und damit die Einfihrung von SchutzmaRnahmen und Arbeits-
platzgrenzwerten zu beschleunigen. Die Verbesserung der Datenerhebung zur industriellen
Verwendung von Nanomaterialien ist von entscheidender Bedeutung fiir die Bewertung der
Exposition von Arbeitnehmer:innen, um so Risikobewertung und Schutzstrategien wirksam
zu lenken. AbschlieRend ist es essenziell, Ressourcen zu Aufklarung und Information Gber
die mit ENMs verbundenen Risiken bereitzustellen, und Arbeitgeber:innen, insbesondere
KMU, bei der Ermittlung von Risiken sowie der Umsetzung geeigneter Uberwachungs- und
SchutzmaRnahmen zu unterstiitzen..
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