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Zusammenfassung

Die Europdische Union (EU) beschéftigt
sich seit 2004 mit wachsender Intensi-
tat mit Regulierungsaspekten der Na-
notechnologie. Konkrete Ma3nahmen
werden auf der Grundlage und im Rah-
men bestehender Regelungen gesetzt.
Waéhrend zunéchst die Auffassung vor-
herrschte, dass das bestehende Recht im
Prinzip zur adéquaten Erfassung der Na-
notechnologie ausreiche, wurden mitt-
lerweile in einigen Bereichen Anpassun-
gen vorgenommen; insbesondere bei
Chemikalien, Kosmetika und Lebensmit-
teln. Dieses Dossier zeichnet zunéchst
die sich wandelnde Regulierungsstrate-
gie der EU nach und gibt anschlieflend
einen Uberblick Gber fir die Nanotech-
nologie wichtige Rechtsbereiche. Diese
reichen vom Arbeitnehmerlnnenschutz
Uber das Chemikalienrecht, das allge-
meine und spezielle Produkirecht bis
zum Anlagenrecht und Umweltschutz.

* Korrespondenzautor

Einleitung

Nanotechnologische Produkte, Nanopar-
tikel oder Produktionsprozesse unterliegen
ganz allgemein dem geltenden Recht, ins-
besondere soweit es um den Schutz der Ar-
beitnehmerlnnen, die Zulassung von Che-
mikalien, verschiedene Produktgruppen, die
Bewilligung von Betriebsanlagen und den
Schutz der Umwelt geht. Allerdings stellt
sich auch bei dieser neuen Technologie die
Frage, ob die Regelungen adéquat sind
bzw. ob Regelungslicken durch neue Pro-
duki-, Material- oder Prozesseigenschaften
entstanden sind. Im Zusammenhang mit
Nanomaterialien stellt sich insbesondere
die Frage, inwieweit die vorwiegend subs-
tanzbezogenen Regelungen den gréfen-
spezifischen Eigenschaften von Nanomate-
rialien gerecht werden kénnen. Internatio-
nal werden seit den 1990er Jahren mit zu-
nehmender Intensitét Regulierungsfragen
erdrtert!. Das vorliegende Dossier konzen-
triert sich auf die seit 2004 in der EU ge-
fohrte Diskussion und stellt zunéichst deren
Regulierungsstrategien chronologisch dar.
Daran anschlieBend wird der Stand des EU-
Rechts zur Nanotechnologie in den wich-
tigsten Rechtsbereichen (Arbeitnehmerln-
nenschutz, Chemikalien, Produkte, Anla-
gen sowie Umweltschutz) Gberblicksartig
dargestellt.

Chronologie der
Regulierungsstrategien
der EU

2004 Strategiepapier: Im Jahr 2004 legt
die (Europdische) Kommission? ein von Rat3
und Wirtschafts- und Sozialausschuss* un-
terstitztes Strategiepapier fir den Bereich
der Nanotechnologie vor. Dieses definiert
erstmals die Ziele der Nanopolitik der Uni-
on. Mithilfe kohérenter und integrierter
MaBnahmen soll ein innovationsginstiges
Umfeld geschaffen und eine sichere und

verantwortungsbewusste Entwicklung der
Nanotechnologie gewdhrleistet werden.
Die Bedeutung einer angemessenen wie
rechtzeitigen Regulierung wird hervorge-
hoben. Als Regulierungs- und Schutzziele
finden die Risikoverringerung, die 6ffent-
liche Gesundheit, Sicherheit, Umwelt, Ver-
braucherschutz sowie die Einhaltung ethi-
scher Grundsatze Erwdhnung. Konkrete Re-
gulierungsmaBBnahmen sollten auf der
Grundlage und im Rahmen bestehender
Vorschriften gesetzt werden. Als Vorberei-
tungsmafBnahme potentieller Regulierungs-
tatigkeit schldgt die Kommission die Uber-
prifung einschlégiger Rechtsvorschriften
vor, dabei sollte etwa die Angemessenheit
bestehender Grenzwerte (Produktionsvolu-
men, Masse) untersucht werden.

2005 Aktionsplan: Im darauf folgenden
Jahr legt die Kommission einen Aktionsplan
fur die Nanowissenschaften und -techno-
logien® vor. Die im Strategiepapier ange-
deuteten Vorarbeiten nehmen konkrete For-
men an, indem die dort angegebenen Zie-
le konkretisiert werden. Neben der Volks-
gesundbheit, Sicherheit, Verbraucherlnnen
und der Umwelt werden zuséizlich auch Ar-
beitnehmerinnen als Ziel allfélliger Regu-
lierungsbemihungen genannt. Diese Be-
mUhungen sollten sich dem Aktionsplan zu-
folge an bereits am Markt befindlichen Pro-
dukten (Konsumguter, Kosmetika, Pestizide,
Lebensmittel, Medizinprodukte) orientieren.
Bei der Uberprifung der relevanten Rechts-
vorschriften wird vorgeschlagen, sich vor-
dringlich mit Grenzwerten, Anforderungen
fur die Kennzeichnung, Bewertung des Ri-
sikos und unterschiedlichen Schwellen-
werte auseinanderzusetzen. Zusétzlich for-
dert die Kommission die Mitgliedstaaten zur
Uberprifung und gegebenenfalls Ande-
rung der einschlégigen nationalen Rechts-
vorschriften auf.

2007 Erster Implementierungsbericht:
Der erste Bericht® zur Implementierung des
Aktionsplans erfolgt nach zwei Jahren. Als
Ziel der Regulierungsbemihungen der
Kommission werden die &ffentliche Ge-
sundheit, Sicherheit sowie der Umwelt- und
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Verbraucherschutz in den Vordergrund ge-
stellt. Als Hauptproblem werden dabei feh-
lende Daten hinsichtlich der Gesundheits-
und Umweltrisiken der Nanotechnologie
identifiziert. Als erstes Zwischenergebnis hélt
die Kommission den bestehenden Rechts-
rahmen fir prinzipiell geeignet und ausrei-
chend, ortet jedoch Defizite im Bereich der
Umsetzung und Vollziehung und sieht Ver-
besserungspotential insbesondere bei der
Implementierung bestehender Regelungs-
mechanismen (Grenzwerte, Zulassung von
Stoffen, Einstufung als geféhrlicher Abfall,
Konformitéatsbewertungsverfahren, Marktbe-
schrankungen). Zusétzlich wird auch die Be-
deutung angemessener Instrumente fir die
Marktiberwachung hervorgehoben (etwa
Schutzklauseln und Warnsysteme).

2008 Mitteilung Nanoregulierung: Mit ei-
ner nachfolgenden Mitteilung” zu Regelungs-
aspekten bei Nanomaterialien konkretisiert
die Kommission ihre bis dahin getétigten Ab-
sichtserklérungen hinsichtlich der Uberpri-
fung des einschlagigen Rechtsrahmens. Die
Mitteilung orientiert sich wie bereits der ers-
te Implementierungsbericht an Nanomate-
rialien, die sich im Herstellungsprozess be-
finden oder/und bereits am Markt erhéltlich
sind. Als zentrale Herausforderung gemein-
schaftsrechtlicher Regulierungstétigkeit wird

der Chancen- und Riskenausgleich genannt.
Im Zentrum diesbeziglicher Uberlegungen
stehen der Schutz der Gesundheit, der Si-
cherheit sowie der Umweltschutz bei gleich-
zeitiger Innovationsoffenheit. Thematisch
erértert das Dokument Vorschriften im Be-
reich Arbeitnehmerlnnenschutz, Chemika-
lien, Produktsicherheit und Umweltschutz.
Die Kommission vertrat in dieser Mitteilung
die Ansicht, dass der bestehende Rechtsrah-
men ausreiche. Eine Aussage, die in der Fol-
ge zu einer Kontroverse, insbesondere mit
dem EU-Parlament, gefihrt hat.

2008 Verhaltenskodex: Nicht unerwéhnt
darf hier die von der Kommission Anfang
2008 vorgelegte Empfehlung fir einen Ver-
haltenskodex fur verantwortungsvolle For-
schung im Bereich der Nanowissenschaften
und -technologien8 bleiben. Es handelt sich
dabei um einen Leitfaden fir eine integrier-
te, sichere und verantwortungsvolle For-
schung. Er enthélt allgemeine Grundsétze
und Leitlinien und soll die Mitgliedstaaten un-
terstUtzen, Forschung in einer sicheren, ethisch
vertretbaren sowie nachhaltigen Form zu ge-
wdéhrleisten und darGber hinaus den Dialog
férdern. Er stellt eine Ergéinzung zu den ein-
schlagigen RegulierungsmaBBnahmen der
Kommission dar und richtet sich an die Mit-
gliedstaaten, nationale und regionale Behér-

EU-Regulierungschronologie
2004
2005
2007

neuartigen Lebensmitteln

2008

2009
der Kommission

Inkrafttreten der CLP-Verordnung
2010

Revision der Seveso-lI-Richtlinie

Strategiepapier Nanotechnologie der Kommission
Aktionsplan fur die Nanowissenschaften und -technologien

Erster Bericht der Kommission zur Implementierung des Aktionsplans
Kommissionsvorschlag zur Neufassung der Verordnung zu

Inkrafttreten der Chemikalien-Verordnung REACH

EU-Verhaltenskodex fir verantwortungsvolle Forschung im
Bereich der Nanowissenschaften und -technologien
Mitteilung der Kommission zu Regelungsaspekten bei Nanomaterialien

EntschlieBung des Parlaments zur Mitteilung Regelungsaspekte Nanomaterialien

Zweiter Bericht der Kommission zur Implementierung des Aktionsplans
Inkrafttreten der Lebensmittelzusatzstoff-Verordnung

Inkrafttreten der neuen Kosmetik-Verordnung
Revision des EU-Verhaltenskodex fir verantwortungsvolle Forschung

2011

Verwendungszwecke

2012
nanorelevanter Kriterien?

2013
2018

Aktualisierung des Kommissionsberichts zur Nanoregulierung
Erstellung einer Liste der am Markt befindlichen Nanomaterialien und deren

Inkrafttreten der neuen Verordnung zu neuartigen Lebensmitteln?

Revision der REACH-Verordnung unter méglicher Einbeziehung

Inkraftireten wesentlicher Bestimmungen der Kosmetik-Verordnung

Ablauf der Registrierungsfrist von ,Phase-in-Stoffen” nach der REACH-Verordnung

den, potentielle Arbeitgeber, Forschungsfér-
derer, Forscherlnnen, aber auch an Birge-
rlnnen und Organisationen der Zivilgesell-
schaft. Die Mitgliedstaaten werden zu einer
j@hrlichen Evaluierung aufgerufen und der
Verhaltenskodex selbst soll alle zwei Jahre
einer Revision unterzogen werden, die der-
zeit im Gange ist.

2009 ParlamentsentschlieBung: Im April
2009 formuliert das EU-Parlament seinen
Standpunkt? zur Kommissionsmitteilung Na-
noregulierung. Diese Entschlieung kann als
Trendwende in der européischen Regulie-
rungsdebatte zur Nanotechnologie bezeich-
net werden. Sie widerspricht der Auffassung
der Kommission, dass das rechtliche Regel-
werk prinzipiell geeignet wére, die Nano-
technologie angemessen zu regulieren. Das
Parlament verlangt von der Kommission u. a.
konkrete Neuregelungen (insbesondere fur
die Bereiche REACH, Abfallrecht, Luft- und
Wasserrecht sowie das Arbeitnehmerlnnen-
schutzrecht) und fordert den Grundsatz
,Keine Daten, Kein Markt” fléchendeckend
umzusetzen.

2009 Zweiter Implementierungsbericht: Im
Herbst 2009 veréffentlicht die Kommission
schlieBlich ihren zweiten Bericht zum Nano-
aktionsplan.'® Im Abschnitt ,Rechtsvorschrif-
ten” wird darauf hingewiesen, dass es in ei-
nigen Bereichen, insbesondere im Chemi-
kalienrecht, bei Neuartigen Lebensmitteln
sowie Kosmetika mittlerweile doch zu Anpas-
sungen der EU-Vorschriften kommen muss
bzw. schon gekommen ist. Wohl auch in Ant-
wort auf die ParlamentsentschlieBung sowie
den Bericht des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses'! kiindigt sie for das Jahr 2011 wei-
tere MaBBnahmen an. Zum einen wird sie ei-
ne aktualisierte Version ihres Berichts zu Re-
gelungsaspekten der Nanotechnologie vor-
legen. Dabei ist insbesondere an eine An-
passungen der Durchfihrungsinstrumente,
allféllige rechtliche Neuregelungen sowie die
starkere Bericksichtigung internationaler
Entwicklungen gedacht. Zum anderen will
die Kommission strukturierte ,Informationen
Uber die Arten und Verwendungszwecke von
Nanomaterialien sowie Uber Sicherheitsas-
pekte” herausgeben.
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Stand des EU-Rechts
zur Nanotechnologie

Angesichts der sich intensivierenden Regu-
lierungsaktivitéten der EU kann die folgen-
de Darstellung einschlégigen EU-Rechts nur
eine erste Momentaufnahme sein. AusfGhr-
lichere Darstellungen und Analysen des Na-
norechts sind weiteren Dossiers vorbehalten.

Arbeitnehmerlnnenschuiz

Zentrale EU-Vorschrift ist die Arbeitsschutz-
Rahmenrichtlinie'2. Diese verpflichtet Arbeit-
geber, Mafinahmen fir die Sicherheit und
Gesundheit der Arbeitnehmerlnnen zu erlas-
sen. Arbeitgeber werden dazu angehalten,
eine Risikobewertung durchzufihren und
MafBBnahmen zur Beseitigung festgestellter
Risiken zu ergreifen. Die Richtlinie bezieht
sich grundséizlich auf sémtliche Arbeitneh-
merlnnen und gilt daher unabhéngig von den
eingesetzten Stoffen und Tétigkeiten und um-
fasst alle Stufen des Produktionsprozesses.

Der Kommission zufolge werden Risiken, die
von Nanomaterialien ausgehen, durch die
Rahmenrichtlinie vollstdndig erfasst. Zu-
satzlich kénnen auf Grundlage der Rahmen-
richtlinie spezifischere Einzelrichtlinien erlas-
sen werden. Die EU-Schutzvorschriften for
Arbeitnehmerlnnen legen lediglich Mindest-
anforderungen fest, weshalb von den Mit-
gliedstaaten jederzeit strengere Vorschriften
erlassen werden kénnen. 13

In der juristischen Fachwelt bestehen hinge-
gen Zweifel, ob die vorgesehenen rechtlichen
Instrumentarien gegen von Nanomaterialien
méglicherweise ausgehende Geféhrdun-
gen ausreichend Schutz gewdahren kénnen.
Dies hdngt zum einen ganz allgemein mit
dem bislang unzuldnglichen Risikowissen im
Hinblick auf Nanomaterialien zusammen.
Zum anderen duldet das derzeitige Rege-
lungsregime des Arbeitnehmerlnnenschutz-
rechts Licken im Risikowissen der Arbeitge-
ber. Die Forderung ist daher, dass ,die ar-
beitsschutzspezifischen Vorsorgeregelungen
(...) starker am Umfang der Exposition des
Arbeitnehmers zu orientieren” seien.'*

Arbeitnehmerlnnen haben im Ubrigen grund-
sétzlich einen Anspruch darauf, dass sie Zu-
gang zu relevanten Daten im Hinblick auf
die Substanzen haben, mit den sie arbeiten
bzw. denen sie ausgesetzt sind (Art. 35
REACH-Verordnung, siehe unten).

Das EU-Parlament fordert im Zusammen-
hang mit den Schutzbestimmungen fur Ar-
beitnehmerlnnen insbesondere, dass auf-
grund des derzeitigen ungenigendem Wis-

senstandes ,Nanomaterialien nur in geschlos-
senen Systemen” verwendet werden sollten
sowie die EinfGhrung einer spezifischen
Haftpflicht for Hersteller und Arbeitgeber fur
Schéaden, die im Zusammenhang mit Nano-
materialien entstehen.!®

Chemikalien, Biozide und
Pflanzenschuizmittel

Neben der fur das Chemikalienrecht zentra-
len Vorschrift REACH (steht fir die engl. Be-
griffe Registrierung, Bewertung, Zulassung
und Beschrénkung chemischer Stoffe) finden
auch die CLP-Verordnung (Einstufung, Kenn-
zeichnung und Verpackung chemischer Stof-
fe) sowie Regelungen fir Biozide und Pflan-
zenschutzmittel kurz Erwdhnung.

REACH

Chemikalien unterliegen in Europa seit 2007
der EU-Verordnung REACH'¢, die direkt in
den EU-Mitgliedstaaten anwendbar ist. Die-
se Rahmenverordnung umfasst u. a. die Her-
stellung, das Inverkehrbringen und die Ver-
wendung von Stoffen, Stoffen in Zubereitun-
gen und Erzeugnissen. Dem Vorsorgeprin-
zip entsprechend obliegt es dem Hersteller,
Einfohrer bzw. Anwender sicherzustellen,
dass ausschlieBlich Stoffe hergestellt werden,
in Verkehr gebracht werden, eingefihrt bzw.
verwendet werden, die die menschliche Ge-
sundheit sowie die Umwelt nicht nachteilig
beeinflussen. Im Anwendungsbereich von
REACH sind die Risiken von produzierten und
in Verkehr gebrachten Stoffen primér von
Herstellern bzw. Importeuren zu ermitteln und
zu beherrschen. Zusétzlich wird die Indus-
trie verpflichtet, Sicherheitsinformationen fir
die Anwenderlnnen zur Verfigung zu stellen
(durch Einstufungs- und Kennzeichnungssys-
teme sowie durch Sicherheitsdatenblétter).”

Grundsétzlich sind im Anwendungsbereich
von REACH alle Stoffe, Zubereitungen und
Erzeugnisse, die in Mengen von Uber einer
Tonne pro Jahr hergestellt und vermarktet
werden, registrierungspflichtig. Fur Altstof-
fe (Stoffe, die im Verzeichnis sog. Alistoffe/
EINECS enthalten sind und nach Art. 3Z. 20
REACH als sog. Phase-in-Stoffe bezeichnet
werden) gibt es eine Ubergangsfrist bei der
Registrierung. Wéhrend diese Phase-in-Stof-
fe bis spétestens 2018 zu registrieren sind,
gilt fur alle Gbrigen Stoffe (sog. Nicht-Pha-
se-in-Stoffe), fur die keine Ausnahmen fest-
gelegt wurden, seit 2008 eine Registrierungs-
pflicht. Die Registrierung — bei der Europai-
schen Chemikalienagentur (ECHA) — dient
dabei der Erstellung und Sammlung von Ri-
sikoinformation. Fir die Registrierung ist die
Substanz, nicht aber ihre Form oder Gréfle

von Relevanz. Damit sind auch Stoffe in ih-
rer Nanoform grundsétzlich mit umfasst!'8
und bei der Registrierung von Nanomate-
rialien alle relevanten Registrierungspflich-
ten zu bericksichtigen; ein GroBteil der in
Frage kommenden Substanzen (z. B. Nano-
silber) ist jedoch nicht eigensténdig zu re-
gistrieren. Wenn eine Substanz, die in ihrer
makroskopischen Form (engl. bulk) registriert
wurde, nunmehr in Nanoform hergestellt wer-
den soll, muss die entsprechende Informa-
tion beim Verzeichnis fir registrierte Stoffe
jedoch aktualisiert werden'?. Die Frage, ob
ein Nanomaterial ein neuer Stoff ist oder ein
bereits bestehender Stoff vorliegt, ist auf-
grund der Substanz und nicht aufgrund der
Form oder der Gréfe zu beantworten'?.

Eine Registrierungspflicht besteht dartber hi-
naus erst ab einer Produktionsmenge von ei-
ner Tonne pro Jahr (Art. 6) und erst bei mehr
als 10 Tonnen pro Jahr bedarf es neben dem
technischen Dossier zusétzlich eines Stoffsi-
cherheitsberichts, der toxikologische wie phy-
sikalisch-chemische Daten hinsichtlich ge-
sundheits- und umweltgeféhrdender Eigen-
schaften zu enthalten hat (Art. 10-14). Da-
mit sind Nanomaterialien in der Regel ent-
weder bereits erfasst, aber nicht ausreichend
gepriUft, oder aber (derzeit noch) allein we-
gen der geringen Mengen nicht erfasst bzw.
ohne eigenen Stoffsicherheitsbericht regis-
triert. Die Verwendung von Stoffen, auch Na-
nomaterialien, im Bereich der produkt- und
verfahrensorientierten Forschung und Ent-
wicklung ist unter Einhaltung von gewissen
Informationspflichten und der eventuellen
Anordnung von Auflagen durch die ECHA,
for maximal fonf Jahre von der Registrie-
rungspflicht ausgenommen (Art. 9).

Bei ausgewdhlten Substanzen kann eine Eva-
luierung des Registrierungsdossiers erfolgen,
um unter anderem dessen Ubereinstimmung
mit den Anforderungen der Verordnung zu
Oberprifen. Neben der Uberprisfung des
Dossiers kann es auch noch zu einer Bewer-
tung der Stoffe kommen (Art. 44 ff). Die Stoff-
bewertung dient vorwiegend der Beantwor-
tung der Frage, ob ein Stoff zulassungspflich-
tig ist und ob Risikomanagementmafnah-
men behdrdlich anzuordnen sind. Eine Zu-
lassungspflicht besteht fir besonders besorg-
niserregende Stoffe (Art. 55 ff). SchlieBlich
sieht REACH auch noch Vorschriften Gber
mdgliche Beschréinkungen vor. Wenn Subs-
tanzen unannehmbare Risiken for Gesund-
heit und Umwelt hervorrufen kénnten, so
kénnen fir bestimmte Substanzen Beschrén-
kungen auferlegt werden (Art. 67 ff). Dies
gilt auch for Nanomaterialien'?.

Wahrend die Kommission noch 2008 von
einer grundsétzlichen Angemessenheit von
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REACH ausgegangen war, so sieht sie mitt-
lerweile, wie bereits davor das EU-Parlament
und die Wissenschaft??, Adaptierungsnot-
wendigkeiten im Bereich REACH und Nano-
materialien (wegen der Abhéngigkeit der Ei-
genschaften von Gréfle und Form; wegen
der méglicherweise unzulénglichen Mengen-
schwellen; wegen der Reichweite verschie-
dener Ausnahmebestimmungen). Die ur-
sprunglich in Anhang IV der REACH-Verord-
nung normierte Ausnahme von der Regis-
trierung fur Graphit C und Kohlenstoffe wur-
de wegen ihrer Eigenschaften in Nanoform
zurickgenommen?!. Allféllige regulatori-
sche Neuerungen werden vermutlich im Rah-
men des Revisionsprozesses im Jahr 2012
erfolgen. Zu erwarten sind spezielle Umset-
zungsregelungen fir Nanomaterialien, so et-
wa bei der Registrierung und Sicherheitsbe-
wertung von Titandioxid, Nanordhrchen oder
Fullerenen?2.

Die Forderungen des Europédischen Parla-
ments gehen z. B. in Richtung Verédnderung
der Mengenschwellen oder der Behandlung
von Nanomaterialien als eigene Stoffe.

CLP-Verordnung

Die CLP-Verordnung?? regelt die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stof-
fen und Gemischen. Diese Verordnung wird
das bisherige System ablésen?* und stellt ei-
ne Ergénzung zu REACH dar. Ziel ist es, ei-
nerseits geféhrliche Stoffe und Gemische zu
identifizieren sowie andererseits der Anwen-
derln mittels Symbolik und Sicherheitsdaten-
bléttern hinreichend Information Uber po-
tentielle Gefahren zur Verfigung zu stellen.
Schutzzweck auch dieser Regelung ist die
menschliche Gesundheit und der Umwelt-
schutz. Explizit nanospezifische Regelungen
enthélt die Verordnung nicht. Ab 1.12.2010
gilt u. a. die Meldepflicht nach dieser Ver-
ordnung fir registrierungspflichtige sowie for
vermarktete, als geféhrlich eingestufte Stof-
fe. Fur diese Zwecke ist bei der EU-Chemi-
kalienagentur ECHA ein Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis eingerichtet. Soll-
te es zu einer Abweichung bei bereits ein-
gestuften Stoffen kommen, ist dies begrin-
dungs- und veréffentlichungspflichtig. Das
Vorliegen eines bereits gemeldeten Stoffes
in Nanoform kénnte als eine solche Abwei-
chung gewertet werden. Eine gesonderte Ein-
stufung und Kennzeichnung von Nanoma-
terialien wird von der Kommission empfoh-
len. Dariber hinaus missen bestimmte Stof-
fe (z. B. akut foxische, hautétzende oder kan-
zerogene) spezifisch gekennzeichnet wer-
den.?

Pflanzenschutzmitiel

Die Pflanzenschutzmittelrichtlinie?é regelt

die Bewertung, die Zulassung, das Inverkehr-
bringen sowie die Kontrolle von Pflanzen-
schutzmitteln sowie darin enthaltener Wirk-
stoffe. Pflanzenschutzmittel unterliegen einer
Zulassungspflicht in dem Land, in dem sie
erstmalig in Verkehr gebracht werden. Es
durfen nur solche Pflanzenschutzmittel zu-
gelassen werden, deren Wirkstoffe geneh-
migt sind und die keine Risiken fir Mensch,
Tier und Umwelt mit sich bringen. Weder die
noch geltende Pflanzenschutzmittelrichtlinie
noch die ab Juni 2011 geltende neue EU-
Pflanzenschutzmittel-Verordnung?” enthalten
nanospezifische Regelungen. Eine gesonder-
te Kennzeichnung von Nanomaterialien ist
nicht vorgesehen. Nach der Pflanzenschutz-
mittel-Verordnung missen Pflanzenschutz-
mittel nach den chemikalienrechtlichen Be-
stimmungen spezifisch gekennzeichnet wer-
den (Art. 65). Dariber hinaus gehende spe-
zielle Vorschriften zur Kennzeichnung von
Pflanzenschutzmitteln sind bis Juni 2011 von
der Kommission zu erlassen (Art. 84).28

Biozide

Wirkstoffe und Zubereitungen, die zur chemi-
schen oder biologischen Bekémpfung von
Schadorganismen dienen, fallen seit 1998
unter den Anwendungsbereich der Biozid-
Richtlinie??. Mit dieser wurde ein Rechtsrah-
men geschaffen, der Risiken, die von Biozi-
den ausgehen, besser abschétzen, begren-
zen und verringern kann. Neue Wirkstoffe
werden von dieser Richtlinie erfasst. Sobald
ein Wirkstoff nach einer positiven EU-Bewer-
tung in den Anhang I/IA der Richtlinie auf-
genommen worden ist, kann im Rahmen ei-
nes nationalen Produkizulassungs- oder -re-
gistrierungsverfahren fir jene Produkte be-
ginnen, die diese Wirkstoffe beinhalten. Im
Rahmen des nationalstaatlichen Verfahrens
kommt es sodann zu einer Bewertung der
Risiken der spezifischen Produkte.30

Nanomaterialhaltige Biozide sind von der
Richtlinie, trotz fehlender expliziter Veranke-
rung, grundsétzlich umfasst. Mit der vorge-
sehenen Risikobewertung kénnen nanospe-
zifische Gefahren jedoch nicht einwandfrei
erkannt und bewertet werden. Die Forderun-
gen gehen daher in Richtung einer spezifi-
schen Risikobewertung mit erfolgverspre-
chenden Teststrategien und Testmethoden,
die im Rahmen der Richtlinien-Revision the-
matisiert werden.3!

Der Vorschlag der Kommission3? sieht zwar
keine nanospezifischen Regelungen vor, da
Biozide aber explizit im Forderungskatalog

der Parlamentsentschlielung enthalten sind,
bleibt abzuwarten, ob die vorgeschlagene
Verordnung am Ende nicht doch noch die
eine oder andere nanosperzifische Regelung
enthalten wird. Nach Auffassung der Kom-
mission sind vom Begriff , aktive Substanz”
Nanomaterialien jedenfalls mit umfasst33.

Produkte

Fur die Sicherheit von auf dem Markt befind-
lichen Produkten bestehen zahlreiche Vor-
schriften auf EU-Ebene. Diese konzentrieren
sich in der Regel auf den Schutz der Gesund-
heit, Sicherheit von Arbeitnehmerlnnen, Ver-
braucherlnnen und Patientlnnen. Weniger
Beachtung findet im derzeit geltenden Pro-
duktsicherheitsrecht hingegen der Umwelt-
schutz.

Neben der Richtlinie Uber die allgemeine
Produktsicherheit gibt es auch verschiedene
Einzelrichtlinien/-verordnungen fir bestimm-
te Produkizweige (beispielsweise fir Medi-
zinprodukte, Kosmetika, Lebensmittel oder
Futterzuséitze), die in der Regel ein ausdiffe-
renziertes System der Risikobewertung und
des Risikomanagements vorsehen. Im Rah-
men der Risikobewertung und des Risikoma-
nagements sind auch Risiken zu bericksich-
tigen, die von Nanomaterialien ausgehen
kénnten. Eine Uberprifung der Angemes-
senheit der Risikobewertung und des Risiko-
managements erfolgt je nach Rechtsrahmen
entweder vor Inverkehrbringen durch Kon-
troll- und Notifikationsverfahren (etwa bei
Medizinprodukten, neuartigen Lebensmitteln
oder Pflanzenschutzmitteln) oder im Rahmen
der Marktiberwachung (z. B. fur Kosmetika
oder Konsumggter, die der Richtlinie Uber all-
gemeine Produktsicherheit unterliegen).34

Spezifische Regulierungsbemthungen mit
expliziter Aufnahme nanospezifischer Rege-
lungen gibt es in den Bereichen Kosmetika,
Medizinprodukte und Lebensmittel.

Allgemeine Produktsicherheit

Neben den unten angefihrten vertikalen (pro-
dukispezifischen) Produktsicherheitsvorschrif-
ten kennt die EU auch horizontale (gefah-
renspezifische) Produktsicherheitsvorschrif-
ten. Im Zentrum steht dabei die allgemeine
Produktsicherheitsrichtlinie3®. Sie umfasst un-
terschiedliche Produkte, von denen Gefah-
ren ausgehen und sie gilt grundsétzlich fur
Produkte, fur die kein eigensténdiger Rechts-
rahmen vorgesehen ist. Uber eine Anpas-
sung an Gefahren, die von nanomaterial-
haltigen Produkten ausgehen, wird derzeit
nicht verhandelt.
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Kosmetika

Seit 1. Janner 2010 ist die neue Kosmetik-
verordnung in Kraft3¢. Die Neuerungen, die
gréBtenteils 2013 in Geltung treten werden,
reichen von einer Vereinfachung und Neu-
regelung der Vermarktung Gber eine weit-
gehende Herstellerverantwortung bis hin zu
einer hoheitlich organisierten Marktkontrol-
le. Die Verordnung beinhaltet nicht zuletzt
aufgrund des nachhaltigen Drucks des EU-
Parlaments umfassende Bestimmungen im
Hinblick auf Nanotechnologien und -mate-
rialien3’. So dirfen Nanomaterialien nur
dann verwendet werden, wenn sie sicher
sind. Nanotechnologiehéltige Kosmetika
missen dartber hinaus mit dem Beisatz
Nano” gekennzeichnet werden (Art. 19) und
zusdtzlich besteht eine Anzeigepflicht for
Kosmetika, die Nanomaterialien enthalten
(Art. 16). SchlieBlich enthélt die Verordnung
erstmals eine Legaldefinition von Nanoma-
terialien. Nach Art. 2 Abs. 1 lit. k sind Nano-
materialien ,unldsliches oder biologisches
besténdiges und absichtlich hergestelltes Ma-
terial mit einer oder mehreren du3eren Ab-
messungen oder einer inneren Struktur in ei-
ner Gréfienordnung von 1 bis 100 Nanome-
tern”. Diese Definition kann von der Kom-
mission unter Einbeziehung eines Ausschus-
ses jederzeit an den Stand der Wissenschaft
und Technik sowie an internationale Entwick-
lungen angepasst werden.

Lebensmittel

Im Bereich der Lebensmittel gehen die Be-
mUhungen um die Einbeziehung der Nano-
technologie auch weitgehend vom EU-Par-
lament aus. Nanotechnologische Bestim-
mungen finden sich in der Lebensmittel-Zu-
satzstoffverordnung®8 sowie in der noch im
Rechtssetzungsprozess befindlichen neuen
Novel-Food-Verordnung??.

Die Lebensmittelzusatzstoff-Verordnung ist,
soweit ersichtlich, der erste EU-Rechtsakt, der
Nanotechnologien explizit in seinen Rege-
lungsbereich aufnimmt. Art. 12 sieht vor,
dass bei einem , Lebensmittelzusatzstoff, der
bereits in der Gemeinschaftsliste aufgefihrt
ist, sein Produktionsverfahren oder die ver-
wendeten Ausgangsstoffe erheblich geéndert
werden oder die PartikelgréBe — z. B. durch
die Anwendung der Nanotechnologie — ge-
&ndert wird, [...] dieser nach den neuen Ver-
fahren oder mit den neuen Ausgangsstof-
fen hergestellte Lebensmittelzusatzstoff als
ein anderer Zusatzstoff anzusehen [ist], und
[...] ein neuer Eintrag in die Gemeinschafts-
liste bzw. eine Anderung der Spezifikationen
erforderlich [ist], bevor der Zusatzstoff in Ver-
kehr gebracht werden darf”.

Wesentlich weitreichender sind die geplan-
ten nanospezifischen Neuerungen im Be-
reich der Novel-Food-Verordnung. Wéhrend
der Kommissionsvorschlag auf solche Rege-
lungen noch weitgehend verzichtet hat®?, so
hat sich das Parlament im Rahmen der ers-
ten Lesung zum Vorschlag fir eine novellier-
te Novel-Food-Verordnung explizit fur die
Notwendigkeit einer Begriffsdefinition fir Na-
notechnologie ausgesprochen, pléadierte fur
die Aufnahme der Nanotechnologie in den
Geltungsbereich der Verordnung, forderte die
Sicherheit von Lebensmittel, die mithilfe der
Nanotechnologie hergestellt werden, und
nahm eine Begriffsdefinition*? im Vorschlag
auf.4!

Der aktuelle Kompromissvorschlag zwi-
schen Rat und Parlament umfasst eine Be-
griffsbestimmung for konstlich hergestellte
Nanomaterialien sowie den Vorschlag, dass
Lebensmittel die aus synthetischen Nanoma-
terialien bestehen oder solche beinhalten ei-
ner eigenen Zulassungspflicht unterworfen
werden sollen. Das Schicksal dieses Vor-
schlages ist allerdings aufgrund des Inkraft-
tretens des Lissabonner Vertrages und des
darin enthaltenen neuen institutionellen Rah-
mens ungewiss. Damit steht auch die ur-
springlich geplante Inkraftsetzung mit 2010
in Frage und wird erst 2011 erwartet.42

Medizinprodukte und Arzneimittel

Im Bereich der Nanomedizin sind die kon-
kreten Regulierungsbemihungen weit weni-
ger ausgereift, wobei Arzneimittel allgemein
einem speziellen, aufwéndigen Zulassungs-
verfahren unterliegen, ohne jedoch derzeit
auf Nanospezifika konkret einzugehen. Die
Kommission Uberprift derzeit Méglichkeiten,
die eine systematische Uberprifung von Ge-
féhrdungen, die von Nanomaterialien aus-
gehen, méglich machen kénnten. Ein zusétz-
licher Regulierungsaspekt im Bereich der
Nanomedizin betrifft Produkte, die Regu-
lierungsgrenzen Gberschreiten oder einen
mehrfachen Verwendungszweck haben und
bei denen mitunter nicht eindeutig ist, un-
ter welches Regelungsregime sie fallen (et-
wa Arzneimittel, Medizinprodukte oder Kos-
metika).*3

Anlagenrecht und Umweltschutz

Das EU-Recht enthélt auch anlagen- und
umweltrechtliche Vorschriften, die im Zusam-
menhang mit Nanomaterialien von Relevanz
sind. Die Kommission hebt in ihrer Mitteilung
zu Regelungsaspekten bei Nanomateria-
lien4 die Bedeutung einzelner Vorschriften
hervor, so beispielsweise die Richtlinie Gber
die integrierte Vermeidung und Verminde-

rung von Umweltverschmutzungen (IPPC)*5,
die Richtlinie zur Beherrschung der Gefah-
ren bei schweren Unféllen mit geféhrlichen
Stoffen (Seveso I1)4¢, die Wasserrahmenricht-
linie*” sowie ausgewdhlte Abfallrichtlini-
en*8, Wenngleich in keiner dieser Rechtsvor-
schriften explizit auf Nanomaterialien Bezug
genommen wird, kénnen laut Kommission
die derzeit bekannten Risiken von Nanoma-
terialien durch die bestehenden Regelungen
aufgefangen werden oder bei Bedarf mit
Leichtigkeit angepasst werden. Demzufolge
kann die IPPC-Richtlinie zur Kontrolle von
Umweltauswirkungen von Nanomaterialien
bei Anlagen, die in den Anwendungsbereich
der Richtlinie fallen, instrumentalisiert wer-
den. Sollten bestimmte Nanomaterialien die
Gefahr von schweren Unféllen mit sich brin-
gen, so kénnten geeignete Mengenschwel-
len im Rahmen der Seveso-lI-Richtlinie ein-
gefthrt werden. Im Rahmen der Wasserrah-
menrichtlinie kdnnten Nanomaterialien, falls
notwendig, als prioritére Stoffe eingestuft
werden und ebenso kénnten Nanomateria-
lien im Falle ihrer Geféhrlichkeit als geféhr-
licher Abfall im Sinne des EU-Abfallrechts
eingestuft werden.

Das Parlament hat in seiner EntschlieBung*?
die Notwendigkeit der Anpassung des Ab-
fallrechts hervorgehoben. Demnach sollten
Nanomaterialien ins EU-Abfallverzeichnis
aufgenommen, die Kriterien for die Abfall-
annahme auf Deponien Gberarbeitet sowie
die Emissionsgrenzwerte bei der Verbren-
nung Uberprift werden. Im Bereich Wasser
und Luft sollten die Emissionsgrenzwerte und
die Umweltqualitétsnormen ebenfalls Gber-
prift werden.

Aus dem Begleitdokument zum zweiten Im-
plementierungsbericht zum Nanotechnolo-
gieaktionsplan geht darber hinaus hervor®°,
dass die Kommission eine Revision der Se-
veso-lI-Richtlinie plant.
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Fazit

Wéhrend die EU-Kommission den rechtlichen Rahmen hinsichtlich des Risikos fir Nano-
materialien urspringlich als ,im Prinzip” geeignet betrachtete, hat sie mittlerweile insbe-
sondere auf Druck des EU-Parlaments Novellierungen vor allem im Bereich Chemikalien,
Kosmetika und Lebensmittel in Angriff genommen. Fir einige andere Bereiche sind Ande-
rungen in den Vorschriften zu erwarten (z. B. im Arbeitnehmerlnnenschutz, bei Bioziden,
Arzneimitteln, Medizinprodukten und Abféllen). Fir 2011 sind ein neuerlicher Bericht tber
Regelungsaspekte im Bereich Nanotechnologien sowie ein Verzeichnis Gber die am Markt
befindlichen Produkte vorgesehen. Daneben wird die Kommission ihr Augenmerk auf ei-
ne verbesserte Umsetzung und Anwendung der Rechtsvorschriften legen, sowie auf jene Pro-
dukte, die keiner einschlégigen Uberprisfung vor dem Inverkehrbringen unterliegen. Schutz-
klauseln, Gesundheitsiberwachungsmafinahmen, Kontrollen einzelner Mérkte, formelle Ein-
wdnde gegen Normen, Vorsichtsmafinahmen, Beobachtungs- und Meldeverfahren, Alarm-
bzw. FrGhwarnsysteme erlangen in diesem Zusammenhang besondere Bedeutung. Die Dis-
kussion um die Regulierung der Nanotechnologien ist auch auf EU-Ebene somit weiter im
Gange. Mittlerweile dirfte den meisten Akteuren klar sein, dass eine gewisse Anpassung
der bestehenden Regelungen unumgénglich ist, um adéquat mit méglichen Risiken der Na-
notechnologien, insb. von Nanopartikeln, umgehen zu kénnen.
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