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Zusammenfassung

Kennzeichnung ist Teil des Risikomanage-
ments. In der Regel werden damit unter-
schiedliche Ziele verfolgt: Einerseits sol-
len Kennzeichnungen den Verbrauche-
rinnen miundige Kaufentscheidungen
erméglichen und sie vor irrefUhrender
Information schitzen; andererseits sol-
len sie durch einen sicheren Rechtsrah-
men innovative Produktentwicklung er-
méglichen und férdern. Konsumentin-
nen werden damit in das Risikomanage-
ment verschiedener Produktgruppen mit
einbezogen. Die Kennzeichnung nano-
materialhaltiger Produkte war von An-
fang an Bestandteil des Nanoregulie-
rungsdiskurses sowohl auf nationaler als
auch auf EU-Ebene. Wéhrend die Mit-
gliedstaaten auf nationale Alleingénge
bislang verzichteten, finden nanospezi-
fische Kennzeichnungspflichten zuneh-
mend Eingang in das EU-Recht, vorerst
in den Bereichen Kosmetika, Lebensmit-
tel und Biozidprodukte. DarUber hinaus-
gehende internationale Initiativen zur
freiwilligen Kennzeichnung konnten sich
bislang nicht am Markt durchsetzen.
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Einleitung

Kennzeichnung gehdrt zum typischen Ka-
non der Regulierungsinstrumente fir Pro-
dukte. Idealtypisch kann zwischen Gefah-
renkennzeichnung (wie etwa im Chemika-
lienbereich) und Informationskennzeich-
nung (in Hinblick auf Inhaltsstoffe, Produki-
eigenschaften, Entsorgungshinweise etc.)
unterschieden werden, wobei beide Formen
in der Praxis oft vermischt vorkommen. Bei
verbrauchernahen Produkten — etwa bei Le-
bensmitteln, Kosmetika und Bioziden —er-
génzen solche Kennzeichnungspflichten
bisweilen traditionelle gesetzliche Steue-
rungsinstrumente wie etwa staatliche Zu-
lassungsverfahren. Im Ergebnis nehmen
die Konsumentlnnen durch ihre Kaufent-
scheidungen an der Risikobewertung und
am Risikomanagement teil.! Obwohl
Kennzeichnungspflichten relativ milde Steu-
erungsinstrumente sind, ziehen sie mitun-
ter erheblichen Aufwand fur die Verpflich-
teten nach sich. Dennoch setzt insbeson-
dere das EU-Recht zunehmend auf Kenn-
zeichnungen, um Risiken in verschiedenen
Lebensbereichen zu regulieren.?

Ahnlich wie zuvor in der Gentechnikdebat-
te® wird auch eine spezifische Kennzeich-
nung fir Nanoprodukte seit langem gefor-
dert und diskutiert, sowohl auf mitglied-
staatlicher* als auch auf européischer Ebe-
ne’ (Details siehe néchster Abschnitt). Wah-
rend diesbezigliche Ambitionen in den Mit-
gliedsstaaten — oft mit Verweis auf die eu-
ropdische Ebene —im Grof3en und Ganzen
im Sand verlaufen sind,* gibt es bereits ex-
plizite europdische Nano-Kennzeichnungs-
pflichten fir Kosmetika, Lebensmittel und
Biozidprodukte. Das vorliegende Dossier
erléutert zundchst die internationale Debat-
te und die bestehenden freiwilligen Regime
und analysiert dann die bestehenden eu-
roparechtlichen Kennzeichnungspflichten,
wobei der Fokus auf verbrauchernahen
Produkten liegt. AbschlieBend wird auf ge-
scheiterte Kennzeichnungsbemihungen
fur Elektro- und Elektronikgeréte sowie fir
neuartige Lebensmittel hingewiesen.

Die Debatte zur
Kennzeichnung von
Nanoprodukten

Wie bereits eingangs erwéhnt, kommt der
Kennzeichnung eine zunehmende Rolle in
der Risiko- und Technologieregulierung zu.6
Wo andere Rechtsinstrumente ihre Gren-
zen finden — weil beispielsweise das not-
wendige Wissen fir Verbote oder Gebote
fehlt — ziehen immer haufiger Informations-
instrumente in Form von staatlichen Produki-
informationen, Empfehlungen oder War-
nungen zur Risikoregulierung in die Rechts-
ordnung ein.” Neben dem Staat und den
Behorden informiert auch die Industrie; sie
kennzeichnet ihre Produkte freiwillig oder
aufgrund einer Verpflichtung.®

Auch fir die Nanotechnologie wurde be-
reits mehrfach eine Kennzeichnung gefor-
dert. The Royal Society & The Royal Aca-
demy of Engineering (UK) schlug bereits
2004 vor, in den Angaben zu den Bestand-
teilen bzw. Inhaltsstoffen von Konsumpro-
dukten synthetisches nanopartikuléres Ma-
terial zu beriicksichtigen.? Einerseits sollte
man nach Ansicht der Expertlnnen Chemi-
kalien in Form von Nanopartikeln als neue
Substanzen behandeln, andererseits bestin-
de ein Bedirfnis nach Transparenz und In-
formation.

Die kanadische Umweltschutzorganisation
Action Group on Erosion, Technology and
Concentration (ETC-Group) schétzt das Ri-
siko for Gesundheit und Umwelt durch syn-
thetische Nanomaterialien sehr hoch ein
und forderte schon 2003 ein Moratorium.9
2006 veranstaltete die Organisation einen
Wettbewerb, um ein ,Nano-Gefahren-Sym-
bol” zu ermitteln, um damit Produkte oder
Transportbehélter zu kennzeichnen und um
Warnhinweise in Laboratorien und Fabri-
ken anbringen zu kénnen.

Mehrere Lénder haben in den letzten Jah-
ren &ffentliche Diskussionen abgehalten,
Burgerlnnen befragt oder Verbraucherln-
nenkonferenzen zum Thema Nanotechno-
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logie durchgefihrt. Das deutsche Bundes-
institut for Risikobewertung (BfR) fihrte im
Jahr 2006 ein Verbraucherlnnenvotum
durch.’’ Die Verbraucherlnnengruppe aus
16 Burgerlnnen forderte die Hersteller auf,
bei kosmetischen Anwendungen neben der
Stoffangabe auch die PartikelgréBe anzufih-
ren, sowie nanoveredelte Textilien zu kenn-
zeichnen. Das Zentrum fur Technologiefol-
gen-Abschéatzung (TA-SWISS) fohrte 2006
sogenannte publifocus-Veranstaltungen zum
Thema ,Nanotechnologien und ihre Bedeu-
tung fir Gesundheit und Umwelt” in allen
Landesteilen der Schweiz durch. TA-SWISS
befragte zuféllig ausgewdéhlte Birgerlnnen
unter anderem, ob eine einheitliche Dekla-
ration notwendig sei.'? Die Diskussionsver-
anstaltungen ergaben einen grofien Infor-
mationsbedarf. Die Teilnehmerlnnen zeigten
sich besorgt, sie kénnten schon unbewusst
Produkte mit synthetisch hergestellten Na-
nopartikeln gekauft haben. Die Mehrheit trat
fur eine Deklarationspflicht bei neuartigen
Waren ein. Ende 2007 veranstaltete die bri-
tische Verbraucherlnnenschutzorganisation
Which? eine Verbraucherlnnenkonferenz.'3
Die Teilnehmerlnnen sprachen sich klar for
eine Kennzeichnung von Kosmetikproduk-
ten mit freien Nanopartikeln aus. Um Ver-
wirrung zu vermeiden, forderten die Konfe-
renzteilnehmerlnnen zusétzlich bessere In-
formationen Uber Nanotechnologie. Which?
fohrte 2008 auch eine Umfrage zum Thema
Nanotechnologie” durch, dabei waren 67 %
der Befragten dafir, Kosmetik- und Kérper-
pflegeprodukte auf nanotechnologischer Ba-
sis klar zu kennzeichnen.

Im Juli 2007 veréffentlichten 70 zivilgesell-
schaftliche Gruppen, Umweltverbénde und
Gewerkschaften verschiedener Nationen
ihre ,Kriterien zur Kontrolle von Nanotech-
nologie und Nanomaterialien”.’* Die Unter-
zeichnerlnnen betonten, dass spezifische Ins-
trumente erforderlich seien, um Nanoma-
terialien zu bewerten und zu kontrollieren.
Dazu gehérten die Kennzeichnung von na-
nomaterialhaltigen Konsumprodukten, Infor-
mationsrechte und Schutzmafinahmen am
Arbeitsplatz sowie ein dffentlich zugéingliches
Verzeichnis Uber Gesundheits- und Sicher-
heitsinformationen.

In Osterreich versffentlichten die Arztinnen
und Arzte fur eine gesunde Umwelt, die
Umweliberatung, das Osterreichische Oko-
logie-Institut sowie der Verein fur Konsu-
menteninformation (VKI) im Dezember 2007
ein Positionspapier, das u. a. allgemeine und
versténdliche Informationen Gber nanoma-
terialhaltige Produkte verlangt.'® Fir Kon-
sumentlnnen und Beratungsorganisationen
sollen im Produkt enthaltene Nanomateria-
lien auf der Verpackung ersichtlich sein.

Die beiden europdischen Verbraucherlnnen-
schutzorganisationen — The European Con-
sumers’ Organisation (BEUC) und The Eu-
ropean Consumer Voice in Standardisa-
tion (ANEC) - treten ebenfalls fir mehr Trans-
parenz und Kennzeichnung nanomaterial-
haltiger Konsumprodukte ein.'® Auch das
Oko-Institut e.V. (Freiburg/Deutschland) for-
dert, dass Verbraucherlnnen Uber den Kauf
von Produkten, bei denen eine Exposition der
Verbraucherlnnen mit freien Nanopartikeln
nicht auszuschlie3en ist (z. B. Lebensmittel,
Kosmetika, Reinigungs- und Pflegemittel) frei
entscheiden kénnen. Eine Kennzeichnungs-
pflicht kénne hier die Transparenz deutlich
erhohen.!”

Der Bund fur Umwelt und Naturschutz
Deutschland e.V. (BUND) hélt vor allem bei
Lebensmitteln, Kosmetika, Textilien und Rei-
nigungsmitteln eine Kennzeichnungspflicht
fur notwendig. Da viele Konsumentlnnen mit
dem Begriff ,Nanotechnologie” wenig an-
fangen kénnen, missten die Hersteller zu-
sétzliche Informationen zu den eingesetzten
Materialien bereitstellen.'® Greenpeace Os-
terreich verlangt vom Handel eine Kenn-
zeichnung, die Konsumentlnnen dazu befé-
higen soll, eine fundierte Kaufentscheidung
zu treffen.1?

Die Industrie hat hingegen Bedenken gegen
ein ,Nano-Label”: unter Umstanden verun-
sichere es Konsumentlnnen und 1&se (mdg-
licherweise unbegrindete) Angste aus. Ein
einfaches ,,Nano-Label” kénnte als Warn-
symbol verstanden werden, ein Label mit
ausfihrlicheren Informationen aber zu einer
Uber-Information” fGhren und so ebenfalls
seinen Zweck verfehlen.20

Der Verband der deutschen Lack- und
Druckfarbenindustrie e.V. meint dazu, dass
eine spezielle Nano-Kennzeichnung die bis-
herige Philosophie der EU, nur auf geféhr-
liche Stoffe und Zubereitungen hinzuweisen,
grundsétzlich verdndern wirde.?! Da Na-
nopartikel keinesfalls prinzipiell geféhrlich
seien, kénnte eine pauschale Kennzeichnung
Nanomaterialien generell stigmatisieren und
diffamieren und die Chancen der Nanotech-
nologie — auch zur Entlastung der Umwelt
— konterkarieren. Die Lack- und Druckfar-
benindustrie in Deutschland spricht sich des-
halb gegen eine pauschale Nano-Kennzeich-
nung aus. Eine freiwillige Kennzeichnung —
verbunden mit der seit langem eingefihr-
ten ebenfalls freiwilligen Produkideklarati-
on — fir bestimmte Lacke und Farben hélt
der Verband fir diskussionswiirdig.

Abbildung 1:
Qualitétslabel fir selbstreinigende Textilien
.Selfcleaning inspired by nature“28

Initiativen
zur freiwilligen
Kennzeichnung

.Nano” wurde in den letzten Jahren gerne
als verkaufswirksames Schlagwort verwen-
det, vermutlich auch for konventionelle Pro-
dukte, die nichts mit moderner Nanotech-
nologie zu tun haben. Das ist nicht nur fur
Verbraucherlnnen unerfreulich, sondern auch
fur Hersteller nanotechnologischer Produk-
te; schlief3lich investieren sie viel Forschungs-
und Entwicklungsarbeit in ihre Produkte. Des-
halb gab es in mehreren Ladndern vereinzelt
Initiativen fir eine freiwillige Kennzeichnung
in der Form eigener Labels und sogenann-
ter Gitesiegel, die sich aber bislang nicht am
Markt durchsetzen konnten.22

Ein Beispiel ist das forumnano-Gutesiegel
—eine im Janner 2008 lancierte Initiative mit-
telstéindischer deutscher Unternehmen mit
Sitz in Frankfurt/Main.23 Seit 2008 wurde das
Gutesiegel nur an zwei Produkte vergeben,
eines davon wurde bereits wieder vom Markt
genommen.

Die Hohenstein Institute in Bénnigheim/
Deutschland prifen nanomaterialhaltige Tex-
tilien darauf, ob ihre Funktionalitét auf Na-
notechnologie beruht, ob die Nanobeschich-
tung gebrauchstauglich ist und ob mégliche
biologische Risiken bestehen.?* Vier Unter-
nehmen bzw. Produkte haben bisher ein ent-
sprechendes Qualitétssiegel erhalten.?5

Das Institut fur Textil- und Verfahrenstech-
nik (ITV) in Denkendorf (D) hat gemeinsam
mit dem Markeninhaber Prof. Barthlott ein
Qualitétslabel for selbstreinigende Textilien
(z. B. Markisenstoffe) nach dem Lotus-Effekt26
entwickelt:27 ,Selfcleaning inspired by na-
ture” (Abb. 1). Das Prifverfahren umfasst die
Feststellung, ob Superhydrophobie vorliegt,
ob die entsprechenden Oberfléchenstruktu-
ren vorhanden sind, ob das Material bestén-
dig ist und ob es sich selbst reinigen kann.
Informationen, welche Unternehmen bzw.
Produkte das Label bislang bekommen ha-
ben, sind nicht verfugbar.
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Die British Standards Institution (BSI) hat
bereits 2007 eine Anleitung zur (freiwilligen)
Kennzeichnung von synthetischen Nanopar-
tikeln und von Produkten, die synthetische
Nanopartikel beinhalten, herausgegeben.??
Offen und transparent sollte die Marktein-
fohrung dieser neuen Technologie sein. Das
BSI schlégt vor, Konsumprodukte, Nanop-
artikel fur die professionelle Anwendung und
solche fur die Anwendung im Grof3handel
unterschiedlich zu kennzeichnen. Auch Bei-
spiele fur entsprechende Textangaben finden
sich in der Anleitung. Die Industrie hat die-
se Vorschlége jedoch nicht aufgegriffen.

Bis dato gibt es keine ,Negativ-Kennzeich-
nung” in Form spezieller ,Nano free”-Labels,
allerdings versucht man vereinzelt, Konsu-
mentlnnen Gber Produkte zu informieren, die
keine kunstlichen Nanopartikel enthalten. So
verdffentlichte die australische Umwelt-
schutzorganisation ,Friends of the Earth” fur
die Saison 2011/2012 eine Liste von Son-
nenschutzmitteln, die laut Herstellerangaben
keine synthetischen Nanopartikel (wie etwa
die nanopartikuléren UV-Filter Titandioxid
oder Zinkoxid) enthalten sollten.3% Untersu-
chungen zeigten jedoch, dass diese Anga-
ben nicht immer verlésslich waren und dass
angebliche ,nano free”-Sonnenschutzmittel
durchaus Nanomaterialien aufwiesen, so-
dass die Organisation ihre Liste wieder zu-
rickziehen musste.®!

Die britische Soil Association war der ers-
te Bioverband weltweit, der seinen Mitglie-
dern die Verwendung von Nanomaterialien
untersagte. Seit dem 1.1.2008 dirfen von
der Organisation zertifizierte Produkte — ins-
besondere Gesundheits-, Kosmetik- und Le-
bensmittelprodukte sowie Textilien — keine
synthetischen Nanomaterialien beinhalten.32
Der deutsche Oko-Verband Naturland kri-
tisiert, dass Kundlnnen zurzeit nicht erken-
nen kénnen, ob bei der Herstellung eines
Produkts Nanotechnologie angewendet wird
und méchte Klarheit schaffen, indem er Na-
noteilchen in Naturland-zertifizierten Lebens-
mitteln (einschlieBlich Verpackungen) bis
2012 vorlaufig verbietet.33

Nanorelevante
Kennzeichnungspflichten
im EU-Recht

Kennzeichnungspflichten verfolgen unter-
schiedliche Ziele: einerseits eine téuschungs-
freie Information fir Verbraucherlnnen, die
mindige Kaufentscheidungen zuldsst;34 an-
derseits eine Produktentwicklung in einem
einheitlichen Rechtsrahmen. Kennzeichnungs-
pflichten sollen auch die divergierenden In-
teressen von Verbraucherlnnen und Indus-
trie ausgleichen.3> Wie sich Kennzeichnung
in der Praxis tatsdchlich auswirkt, hdngt maf3-
geblich davon ab, was die Bevélkerung mit
unterschiedlichen Produkten oder Technolo-
gien assoziiert.3¢ Je nach positiver oder ne-
gativer Assoziation werden die Konsumen-
tinnen beispielsweise Nano-Produkte &fter
oder seltener kaufen. Fir informierte und
mindige Kaufentscheidungen einerseits und
sichere, gesunde und innovationsoffene Pro-
duktentwicklung andererseits sind transpa-
rente rechtliche Rahmenbedingungen sowie
einheitliche Kennzeichnungspflichten ent-
scheidend.3” So oder so sind Kennzeich-
nungspflichten Instrumente, die Wissen er-
zeugen und die die Betroffenen —sei es nun
die Industrie oder die Konsumentinnen —in
das Risikomanagement miteinbeziehen.38

Wéhrend es auf nationaler Ebene bislang
keine Kennzeichnungspflichten fir Nanopro-
dukte gibt,* ist die Situation auf EU-Ebene
anders.

Kosmetika

Am 1. Janner 2010 trat die neue europdi-
sche Kosmetik-Verordnung in Kraft.3? Als ei-
ne der ersten (EU-)Rechtsvorschriften enthéalt
sie umfassende nanospezifische Regelun-
gen.*0 Als EU-Verordnung gilt sie unmittel-
bar in den Mitgliedstaaten. Neben spezifi-
schen Sicherheitsbewertungen und Anmel-
depflichten*! legt sie auch nanospezifische
Kennzeichnungspflichten fest2. Substanzen,
die der Nano-Definition (siehe unten) ent-
sprechen, sind in die Liste der Bestandteile
aufzunehmen und das Wort ,Nano” ist der
Substanz in einer Klammer nachzustellen.
Die Kennzeichnung erfolgt in der Regel am
Etikett, davon kann aber in berechtigten Fél-
len abgewichen werden. Um eine einheitli-
che Kennzeichnung sicher zu stellen, erstellt
die EU ein Glossar Uber die verwendeten
Stoffe — also auch Nanomaterialien.#? Die
Kennzeichnung von Nanomaterialien ist nach
den im Glossar verwendeten Bezeichnungen
vorzunehmen; sollte noch keine einheitliche
Bezeichnung vorhanden sein, so ist auf ei-

ne allgemein anerkannte Nomenklatur zu-
riick zu greifen.** Nano-Produkte dirfen nur
vermarktet werden, sofern sie als solche ge-
kennzeichnet sind. Die Kennzeichnungs-
pflicht gilt ab 11.7.2013.45 Von diesem Zeit-
punkt an sind alle verwendeten Nanoma-
terialien in die Liste der Bestandteile aufzu-
nehmen.

Verantwortlich fir die Kennzeichnung ist der
Hersteller oder der Importeur der Kosmeti-
ka; bei einem nicht in der EU anséssigen
Hersteller ist eine verantwortliche Person
zu benennen, die fir die ordnungsgemdéfe
Kennzeichnung zu sorgen hat.*® Zusétzlich
hat der jeweilige Handler die Kennzeich-
nungsinformationen vor der Vermarktung zu
oberprifen.4’ Fur die Uberwachung der
Kennzeichnung sind die Behérden der Mit-
gliedstaaten zustéindig.*® Welche dies sind,
héngt von der jeweiligen staatlichen Orga-
nisationsstruktur ab. Die Mitgliedstaaten sind
jedenfalls verpflichtet, geeignete Strukturen
zu installieren. Derzeit sind in Osterreich for
die Kontrolle der Einhaltung kosmetikrecht-
licher Vorschriften im Anwendungsbereich
des LMSVG primér die Landeshauptleute so-
wie die ihnen unterstellten Aufsichtsorgane
zustéindig.4?

Bei falscher Kennzeichnung sind unterschied-
liche Konsequenzen vorgesehen: Der fir die
Kennzeichnung verantwortlichen Person (Her-
steller oder Importeur) kénnen Auflagen er-
teilt werden, sie kann aufgefordert werden,
die fehlerhaft gekennzeichneten Kosmetika
vom Markt zu nehmen oder diese rickzu-
rufen; die MaBBnahmen haben sich jeden-
falls am jeweiligen Risiko zu orientieren3°
und missen begrindet sein.5' Je nach Risi-
kolage ist ein Verfahren durchzufGhren (und
mittels Bescheid) oder aber verfahrensfrei
(mittels MaBBnahme unmittelbarer verwal-
tungsbehérdlicher Befehls- und Zwangsge-
walt) einzugreifen. (Verwaltungs-)strafrecht-
liche Sanktionen gegen die Hersteller oder
Importeure sind von den Mitgliedstaaten fest-
zulegen; diese ,mUssen wirksam, verhélinis-

mdBig und abschreckend sein”.52

Lebensmittel

Nach mehrjghrigen Verhandlungen®? hat die
EU am 25.10.2011 die neue Lebensmittel-
kennzeichnungs-Verordnung beschlossen.>*
Als zweiter verbindlicher EU-Rechtsakt sieht
dieser umfassende Kennzeichnungspflichten
fur eingesetzte Nanomaterialien vor® (zur
Definition siehe unten). Wie die Kosmetik-
Verordnung gilt auch die Lebensmittelkenn-
zeichnungs-Verordnung unmittelbar in den
Mitgliedstaaten. Allgemein zielt sie darauf
ab, Verbraucherlnnen informierte und fun-
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dierte Entscheidungen zu erméglichen.>é Die
Verordnung sieht weitreichende Kennzeich-
nungspflichten for Lebensmittel vor, das Ver-
zeichnis der verpflichtenden Angaben ist
lang.%” Zu kennzeichnen ist in Worten und
Zahlen, Piktogramme und Symbole kénnen
zusdtzlich verwendet werden; die Informa-
tionen sind in einer fur die Verbraucherln-
nen verstandlichen Sprache abzufassen.58

Konkret gibt es eine Kennzeichnungspflicht
for nanomaterialhaltige Bestandteile. Beim
jeweiligen Nanomaterial ist das Wort ,Na-
no” in Klammern zu erwéhnen. Die Kenn-
zeichnungspflichten richten sich an Lebens-
mittelunternehmen entlang der gesamten Le-
bensmittelkette.5? Verantwortlich fur die ord-
nungsgeméfie Kennzeichnung sind die Le-
bensmittelhersteller oder die Importeure.0
Nach der Lebensmittelkontroll-Verordnung?®'
ist die Kontrolle und Uberwachung der Ver-
pflichtungen aus der Lebensmittelkennzeich-
nungs-Verordnung den Mitgliedstaaten Gber-
tragen. Fir die Erlassung etwaiger (Verwal-
tungs-)Strafbestimmungen ist die jeweils na-
tionale Gesetzgebung zusténdig (Art. 55
Lebensmittelkontroll-Verordnung).

Die Lebensmittelkennzeichnungs-Verordnung
ist seitdem 12.12.2011 in Kraft, in Geltung
wird sie ab dem 13.12.2014 stehen. Aller-
dings sieht die Lebensmittelkennzeichnungs-
Verordnung vereinzelt Ubergangsbestim-
mungen vor: Beispielsweise dirfen vor dem
13.12.2014 in Verkehr gebrachte oder ge-
kennzeichnete Lebensmittel weiterhin ver-
marktet werden.®? Dadurch sollen insbeson-
dere die Lebensmittelunternehmen nicht un-
verhdlinisméfig belastet werden.

Biozidprodukte

Am 22.5.2012 wurde die Verordnung Uber
die Bereitstellung auf dem Markt und die Ver-
wendung von Biozidprodukten beschlossen
(Biozidprodukte-Verordnung).é® Allgemein
wird die Verordnung ab dem 1.9.2013 in
Geltung sein.* Die Verordnung enthélt auch
umfassende nanospezifische Regeln. Insbe-
sondere mUssen Nanomaterialien einer ei-
genen Sicherheitsbewertung unterzogen wer-
den;%> Produkte, die Nanomaterialien ent-
halten, dirfen nicht mittels eines vereinfach-
ten Zulassungsverfahrens vermarktet wer-
den;%¢ die Mitgliedstaaten missen alle funf
Jahre Gber die am Markt befindlichen Na-
nomaterialien und deren Risiken berichten.8”
SchlieB3lich enthélt die Verordnung auch um-
fassende Kennzeichnungspflichten, sowohl
fur Biozidprodukte als auch fir mit solchen
behandelte Waren.%8

Neben anderen Angaben ist nach der Bio-
zidprodukte-Verordnung darauf hinzuwei-
sen, dass das Produkt Nanomaterialien
enthdlt®? (zur Definition siehe unten). Dies
hat wiederum durch die Klammernachfi-
gung ,Nano” zu erfolgen; zusétzlich sind
auch die spezifischen Risiken der jeweiligen
Nanomaterialien zu erwdhnen. Bei behan-
delten Waren sind am Etikett auch alle in Bio-
zidprodukten enthaltenen Nanomaterialien
anzugeben, und zwar durch diejenige Per-
son, die sie in Verkehr bringt.”® Allgemein
sind die Zulassungsinhaber fur die ordnungs-
gemdéfie Kennzeichnung verantwortlich.”!

Die Mitgliedstaaten Gberwachen und kon-
trollieren die Kennzeichnung.”?2 Nach der-
zeitigem Recht werden Biozidprodukte in
Osterreich generell durch die Landeshaupt-
leute Uberwacht, dies gilt auch fir Verpflich-
tungen aus unmittelbar anwendbarem EU-
Recht,”® damit auch fur die Kennzeichnungs-
pflichten der kinftigen Biozidprodukte-Ver-
ordnung. Hinsichtlich der Uberwachung der
ordnungsgeméifien Kennzeichnung von Bio-
zidprodukten sieht das &sterreichische Bio-
zid-Produkte-Gesetz vor,”* dass die jewei-
lig zustéindigen Landeshauptleute jahrlich ei-
nen Revisions- und Probenplan fir die Uber-
wachung u. a. der ordnungsgeméfBen Kenn-
zeichnung von Biozidprodukten erlassen. All-
fallige VerstéfBe gegen die Verordnung ha-
ben ebenfalls die Mitgliedstaaten zu sank-
tionieren; wie zuvor in der Kosmetik-Verord-
nung ist auch hier vorgesehen, dass die
Sanktionen ,wirksam, verhdlinisméfBig und
abschreckend” sein sollen.”>

Unterschiedliche
Nano-Definitionen

Die drei dargestellten EU-Verordnungen ent-
halten unterschiedliche Nanomaterial-Defi-
nitionen.”® Nachdem man unterschiedliche
Nanomaterialien mitunter unterschiedlich
behandeln muss, erscheint dies auf den ers-
ten Blick durchaus angemessen zu sein. All-
zu grof3e Abweichungen in den jeweiligen
Rechtsbereichen sind allerdings der Rechts-
einheit und damit der Rechtssicherheit ab-
tréglich. Nicht zuletzt deshalb hat die EU-
Kommission im Oktober 2011 in einer recht-
lich nicht verbindlichen Empfehlung eine Ar-
beitsdefinition fir Nanomaterialien erlas-
sen.”” Auch wenn die Empfehlung selbst da-
von ausgeht, dass bestehende Vorschriften
unberiUhrt bleiben, so muss die Kommissi-
on bei neuen Rechtsvorschriften oder wenn
sie bestehende Uberarbeitet, ihre eigene
Empfehlung zu Rate ziehen.

In den Anwendungsbereich der Kosmetik-
Verordnung, die noch vor der Empfehlung
in Kraft trat, féllt ,,unlésliches oder biologisch
besténdiges und absichtlich hergestelltes Ma-
terial mit einer oder mehreren duf3eren Ab-
messungen oder einer inneren Struktur in ei-
ner Gréfenordnung von 1 bis 100 Nano-
metern.” Auffallend an dieser Definition ist,
dass sie ausschlieflich an der Gréflendimen-
sion anknipft und nicht etwa an Nanoma-
terialien inhérenten Eigenschaften. Starr er-
scheint auch die Gréf3enordnung, die alles
unter 1 oder Gber 100 nm ausschlie3t. Wei-
ters umfasst die Begriffsdefinition lediglich
absichtlich hergestelltes Nanomaterial.”8

Auch die Lebensmittelkennzeichnungs-Ver-
ordnung erfasst nur absichtlich hergestellte
Materialien. Erstaunlicherweise orientiert sich
auch diese Definition nicht an der Kommis-
sionsempfehlung zur Definition von Nano-
materialien,”? wiewohl sie zeitgleich erlas-
sen wurde. Von der Definition in der Kosme-
tik-Verordnung weicht sie mafigeblich ab: ei-
ne Gréflenbegrenzung ist nur nach oben hin
festgelegt und selbst da kann es zu Abwei-
chungen kommen (und zwar dann, wenn
»Nanoeigenschaften” auch bei Strukturen
Uber 100 nm auftreten). Die EU hat damit
auf Kritik geantwortet, die beispielsweise
zum Kosmetikrecht darauf hinwies, dass ei-
ne strikte 1-100 nm-Begrenzung keine sach-
gemdiBBe Regulierung darstelle.8% Auch rea-
giert diese Definition darauf, dass neben der
GréBenordnung die spezifischen Eigenschaf-
ten relevant sind, indem auch gréfiere Struk-
turen, Agglomerate und Aggregate erfasst
sind, ,deren durch die Nanoskaligkeit be-
dingte Eigenschaften jedoch erhalten blei-
ben”. Dazu gehdren i) Eigenschaften, die
im Zusammenhang mit der grof3en spezifi-
schen Oberflache des betreffenden Materi-
als stehen, und/oder ii) besondere physika-
lisch-chemische Eigenschaften, die sich von
den Eigenschaften desselben Materials in
nicht nanoskaliger Form unterscheiden”.

Anders als die Definitionen in der Kosme-
tik-Verordnung und der Lebensmittelkenn-
zeichnungs-Verordnung orientiert sich die
Biozidprodukte-Verordnung in ihrer Nano-
material-Definition an der von der Kommis-
sion in ihrer Empfehlung’? vorgeschlagenen
Definition. Somit kann ein Nanomaterial ein
natrlicher oder hergestellter Wirkstoff oder
nicht wirksamer Stoff sein, ,,der Partikel in un-
gebundenem Zustand, als Aggregat oder als
Agglomerat enthélt und bei dem mindestens
50 % der Partikel in der Anzahlgréfenver-
teilung ein oder mehrere AuBenmafie im Be-
reich von T nm bis 100 nm haben. Fullere-
ne, Graphenflocken und einwandige Koh-
lenstoff-Nanoréhren mit einem oder meh-
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reren AuBenmaflen unter 1 nm sind als Na-

nomaterialien zu betrachten”. Als Partikel Fazit

gelten kleine ,Teilchen einer Substanz mit de- Bereits seit Jahren wird insbesondere von Umwelt- und Verbraucherlnnenorganisationen
finierten physikalischen Grenzen”; Agglome- eine Kennzeichnung von ,Nano-Produkten” gefordert, um Konsumentinnen eine bewusste
rate sind Ansammlungen ,,schwach gebun- Kaufentscheidung zu erméglichen. Wéhrend freiwillige Initiativen aufgrund des Widerstands
dener Partikel oder Aggregate, in der die re- der Industrie — und wohl auch bislang aufgrund fehlender Nachfrage seitens der Verbrau-
sultierende Oberfléche dhnlich der Summe cherlnnen — als gescheitert betrachtet werden kénnen, wird in den kommenden Jahren durch
der Oberflachen der einzelnen Bestandtei- EU-Recht eine Kennzeichnung fir einige Produkigruppen verpflichtend vorgeschrieben.

le ist” und Aggregate ,Partikel aus fest ge-

bond g b Partikel Innerhalb der EU hat sich ein Kennzeichnungsmodell etabliert; die Vorschriften weichen kaum
undenen oder verschmolzenen Partikeln”.

voneinander ab. Nanoskalige Bestandteile sind demnach zu kennzeichnen und mit dem
Klammerausdruck ,Nano” zu versehen. Eine Hinweispflicht auf allféllige Risiken ist bislang
nur bei Biozidprodukten vorgesehen. Variationen finden sich hingegen bei der Frage, was
Gescheiterte Bemihungen um Nanomaterialien sind. Trotz gewisser Rechtsunsicherheiten erscheint dies angesichts des Um-
Kennzeichnung auf EU-Ebene standes, dass sich die Anwendungen stark voneinander unterscheiden, mitunter sinnvoll oder
sogar geboten. Die Definitionshoheit wird in den einzelnen Rechtsmaterien zwar an die Ver-
waltung (sprich, die Kommission) delegiert, aber keinesfalls génzlich an diese abgegeben.
Der Gesetzgeber méchte die Frage, was ein Nanomaterial ist, offensichtlich im Bereich der
Gesetzgebung halten, ist sie doch von politischer und nicht alleine von technischer Rele-
vanz. Verantwortlich fir eine ordnungsgemafe Etikettierung ist die Industrie, je nach Rechts-
und Sachbereich variieren die mafBgeblich verantwortlichen Personen. Kontrolliert, Gber-
wacht und sanktioniert wird hingegen durch die Mitgliedstaaten.

Gescheitert sind vorerst nanospezifische
Kennzeichnungspflichten bei Elekiro- und
Elektronikgeréten sowie bei neuartigen Le-
bensmitteln. Der Umweltausschuss des EU-
Parlaments forderte noch, dass im Zuge der
Revision der Richtlinie zur Beschréankung der
Verwendung bestimmter geféhrlicher Stof-

fe in Elekiro- und Elektronikgeréten (RoHS)8! Kennzeichnungsvorschriften bleiben umstritten. Fir die Industrie kommen diese mitunter zu
vorgeschrieben werden sollte, dass alle Elek- den umfassenden Produktinformationen fur Sicherheitsbewertungen und allfélligen Anmel-
tro- und Elekironikgerdte, die Nanomateria- depflichten hinzu. Wéhrend die Verbraucherseite diesen Zusatzaufwand mit dem Informa-
lien beinhalten, zu kennzeichnen seien;82 die tionsnutzen fur die Konsumentlnnen rechtfertigt, argumentiert die Gegenseite mit einer még-
revidierte Richtlinie sieht — aufgrund massi- lichen Stigmatisierung der betroffenen Produkte, ohne dass noch Gefahren konkret nach-
ver Widerstéinde8? — hingegen keine derar- weisbar wéren. Was die verbrauchernahen Nano-Produkte anlangt, scheint die Debatte zur-
tigen Kennzeichnungspflichten mehr vor.84 zeit auf der EU-Ebene zugunsten der Kennzeichnung entschieden zu sein.

Die BemUhungen im Bereich neuartiger Le-
bensmittel waren hingegen schon weiter ge-

diehen. Im Jahr 2008 legte die Kommissi- Anmerkungen und Literaturhinweise formationshandelns und privater Informations-

pflichten, ZLR 2010, 121.

on eine revidierte Novel-Food-Verordnung T Fur den Bereich der Lebensmittelkennzeich- 5 o ) ) o )
vor.8% Im Zuge der Revisionsbemihungen ist nung siehe etwa die umfassende Analyse von Siehe bspw. die Kennzeichnungsmaglichkeiten,
das Parlament konsequent fir eine systema- Grube, Verbraucherschutz durch Lebensmit- die die EU-Lebensmmelkennzgchnungs-Ver-
fische Kennzeichnungspflicht nanohalfiger telkennzeichnung? Eine Analyse des deutschen ordnung, VO 1169/201, vorsieht.

und europdischen Lebensmittelkennzeich- 9 Vgl. The Royal Society: “Nanoscience and na-

neuartiger Lebensmittel eingetreten. Kom-

o . . nungsrechts (1997); siehe auch die Beispiele notechnologies”, 73, Punkt 26;
mlsspn Und ROf sef;fen.SICh demge.genUber bel Schlocke, AU‘F dem Weg zu einer Informo— Www,ngnofec.org.uk/reporf/
fir eine bedarfsorientiere Kennzeichnung tionsverfassung fur Produkirisiken in Albers Nano%20report%202004%20fin.pdf.
ein.8¢ Auch die Kennzeichnung von Lebens- (Hrsg), Risikoregulierung (2011) 123,126, 1 e

. . . . iehe ETC-Group: ,Size matters. The Case for
mittelverpackungen wurde diskutiert, wobei 2 Siehe dazu bspw. Grube (Endnote 1). a global moratorium”, 14.4.2003;
der Rat stets die Ansicht vertrat, dass dies im 3 Siche W h flich ) ww.etcar ra/ |' d/oubli i n/
Rahmen der Lebensmittel-Kontaktmateria- 1ehe vagner, Kf-:nnzelc nungsprlichten bei O ouP oTarup oacy pUoeRe
) : o gentechnisch verénderten Lebensmitteln und 165/01/occ.paper_nanosafety. pdf.
lien-Verordnung v re.ge|n sel- L.Jnobhcng.lg wettbewerbsrechtliche Aspekte der Negativ- 11 Siehe BfR Verbraucherkonferenz zur Nano-
von der.1 .untersch|ed||chen STr.eltpunkten ist kennzeichnung, RdU 2002, 3 m.w.N. technologie in Lebensmitteln, Kosmetika und
die ReV|§|on der Yerordnung im Jahr 2011 4 Siehe dazu insb. NanoTrust-Dossier 018 und Textilien. Verbrauchervotum zur Nanotechnolo-
endgiltig gescheitert. die darin enthaltenen sterreichischen parla- gie, 20. 11.2006, www.bfr.bund.de/cm/220/

mentarischen Anfragen zur Nanotechnologie. verbrauchervotum_zur_nanotechnologie.pdf.

(&)

Siehe dazu auch NanoTrust-Dossier 017 sowie Siehe TA-Swiss: publifocus zu Nanotechnolo-
KOM (2005) 243. gien. Chancen und Risiken frihzeitig diskutie-

Siehe dazu auch Albers, Risikoregulierung im ren. Medienmitteilung, 12.7.2006,

Bio-, Gesundheits- und Medizinrecht, in Albers W.WW.T'O-SWiSS.Ch/?Uid.=38.. ) )
(Hg.), Risikoregulierung im Bio-, Gesundheits- Siehe i.d.Z. auch Burri, Deliberating Risks un-

o

und Medizinrecht (2011) 9, insb. 16f. m.w.N. der Uhcerfoirfiy: Experience, Trust, and Atti-
) o o tudes in a Swiss Nanotechnology Stakehold-
7 Siehe in diesem Zusammenhang beispiels- er Group, NanoEthics 2007, 143.

weise Schlacke, Auf dem Weg zu einer Infor- _— o 2
mationsverfassung fur Produkirisiken, in Albers Siehe Which?: Small wonder#. Nanotechnol-

(Hg.), Risikoregulierung (2011) 123ff. Zur Rol- ogy in cosmetics. November 2008,

le der Information im Lebensmittelrecht siehe www.which.co.uk/documents/pdf/

Schoch, Information und Kommunikation im nanotechnology-and-cosmetics-161175.pdf.

Lebensmittelrecht: Europarechtliche und ver- Siehe www.bund.net/fileadmin/bundnet/

fassungsrechtliche Grundlagen staatlichen In- publikationen/nanotechnologie/20080220_
nanotechnologie_kontrolle_kriterien.pdf.
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