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Neustart notwendig:
Nanomaterialien als Fallstudie zum Thema Nachlassigkeit

Forderungen der EU Nichtregierungsorganisationen nach sachgemaller
Regulierung und Kontrolle von Nanomaterialien auf EU-Ebene

Zivilgesellschaftliche Organisationen wiederholen ihren Aufruf fiir mehr Regulierung von Nanomaterialien
beziiglich der menschlichen Gesundheit und der Umweltsicherheit. Der fortdauernde Widerstand der
Europdischen Kommission gegen die Entwicklung eines klaren Regulierungsrahmens behindert den
sicheren Einsatz und die Entwicklung von Nanomaterialien. Eine Charakterisierung des Gefahrenprofils und
des Expositionsszenarios dieser Materialien ist immer noch nicht zuldssig, und deswegen ist bislang keine
Risikoabschatzung moglich.

Der ,Laissez-faire“-Ansatz der Kommission bezieht sich auf alle EU-Politikbereiche mit Nano-Bezug, von
ungerechtfertigten Verzogerungen bei der Revision von REACH-Anhangen und der Definition von
Nanomaterialien bis hin zu Versdaumnissen bei der Umsetzung und Durchsetzung von Bestimmungen der
Kosmetikverordnung und der Lebensmittelinformationsverordnung. AuRerdem missachtet die Europaische
Kommission ihre eigenen internen Prozesse zur Bestimmung und Wirkungsabschatzung von MaRnahmen
zur Transparenz bezliglich Nanomaterialien, indem sie sich bereits im Vorfeld der endgiiltigen Abschatzung
durch ihren eigenen Ausschuss fiir Regulierungskontrolle fiir eine Option entscheidet.

Mit dem in EU-Vertragen verankerten Vorsorgeprinzip wird allzu oft so umgegangen, als sei es automatisch
mit der Wettbewerbsfahigkeit der EU oder mit Arbeitspldtzen in Konflikt. Dieser Scheinkonflikt wird von der
Europaischen Kommission und der Industrie hervorgebracht. Sie raumen den Interessen der Industrie
Prioritdt ein und setzen dabei die Gesundheit von EU-Birgerinnen und -Blirgern sowie die Umwelt
unnotigen Risiken aus. Zivilgesellschaftliche Organisationen fordern eine Kontrolle und Regulierung von
Nanomaterialien, die die EU-Ziele eines hohen Schutzniveaus fiir Umwelt, menschliche Gesundheit und
Verbrauchersicherheit respektiert.

Die unterzeichnenden Organisationen fordern:

¢ Eine Rahmenverordnung fiir Nanomaterialien zur harmonisierten Regulierung aller
potentiellen Verwendungen von Nanomaterialien im Hinblick auf menschliche Gesundheit
und Umweltschutz.
Die Rahmengesetzgebung sollte eine rechtlich verbindliche Definition sowie gemeinsame Prinzipien fur
die Regulierung festlegen und sollte als Ubergreifende Gesetzgebung fungieren, an der sich alle
relevante bestehende und zukiinftige Gesetzgebung zu Nanomaterialien orientieren soll. Die
Rahmengesetzgebung sollte obligatorische Informationsvorschriften fiir nanomaterialspezifische
Identifizierung und Charakterisierung, MaRnahmen zum Gefahren-, Expositions- und
Risikomanagement sowie spezifische Marktdaten vorschreiben. Sie sollte auch bereits auf dem Markt
befindliche Nanomaterialien umfassen und eine Pflicht zur Information im Vorfeld der Vermarktung
von Nanomaterialien einflihren, und zwar bis zu einem bestimmten zukiinftigen Datum. Diese
Regulierung wiirde sich auf alle Nanomaterialien mit einer jahrlichen Produktionsmenge von
mindestens 100g beziehen und kénnte dabei einen gestaffelten Ansatz ahnlich wie bei REACH
anwenden.



Die Rahmengesetzgebung sollte das REACH-Prinzip "ohne Daten kein Markt" verankern.
Weiterhin ist es dringend notig, auf die Industrie Druck auszuiiben, sodass sie notwendige und robuste
Informationen zur Verfligung stellt, besonders angesichts der relativ geringen Menge und schlechten
Qualitat der Informationen, die sie bislang im Kontext von REACH und der Kosmetikverordnung zu
Nanomaterialien bereitstellt. Spezifische Datenerfordernisse fiir Nanomaterialien mit an die
spezifischen Eigenschaften von Nanomaterialien angepassten Testmethoden mussen durch das "ohne
Daten kein Markt"-Prinzip ergdnzt werden. Die Durchsetzung dieses Prinzips erfordert, dass Produkte
aus dem Handel gezogen werden bzw. dass ihnen kein Marktzugang gewahrt wird, solange
bedeutende Datenllicken bestehen. Es sollte keine Freisetzung produzierter Nanomaterialien in die
Umwelt genehmigt werden solange keine ausreichenden Sicherheitsdaten verfligbar sind.

Bei der Governance von Nanomaterialien sollte ein Lebenszyklusansatz angewendet
werden.

Dies sollte durch die Einflihrung eines Ansatzes der vollen Herstellerverantwortung tiber den gesamten
Lebenszyklus von Nanomaterialien bzw. von Produkten, die Nanomaterialien enthalten, hinweg
erfolgen — von der Produktion tiber den Gebrauch bis hin zur Entsorgung. Ein solcher Ansatz wiirde
auch Bemiihungen unterstiitzen, eine nachhaltige Kreislaufwirtschaft frei von toxischen Stoffen zu
schaffen.

Die durch die Rahmenverordnung gesammelten Marktdaten sollten 6ffentlich zur
Verfiigung stehen.

So kénnte die Offentlichkeit ihr Recht auf Information ausiiben und informierte Kaufentscheidungen
treffen. Die Informationen waren auch hilfreich fiir die Wissenschaft bei der Prioritdtensetzung in der
Sicherheitsforschung sowie fiir Zulassungsbehorden bei der Entwicklung sachgemaler regulatorischer
Risikomanagementmalnahmen.

Verpflichtende Kennzeichnung sollte fiir jedes Produkt vorgeschrieben werden, fiir das
bereits die Angabe der Inhaltsstoffe obligatorisch ist.

Die Kennzeichnung sollte wie im Fall der Kosmetikverordnung neutral sein. Dabei wird das Prinzip des
Auskunftsrechts von REACH integriert und die Kommunikation spezifisch positiver oder negativer
Botschaften lber das Vorhandensein von Nano im Produkt vermieden. So wiirde ein harmonisierter
Ansatz hinsichtlich des Bewusstseins der Verbraucherinnen und Verbraucher fiir Kosmetika,
Nahrungsmittel, Waschmittel, Arzneimittel, Pestizide und jegliche zukiinftige Produkte zum Einsatz
kommen. Kennzeichnungsvorschriften fiir Produkte sollten rechtlich vorgeschriebene
Sicherheitsabschatzungen vor Markteinfihrung erganzen, jedoch nicht ersetzen.

Die Rahmengesetzgebung sollte harmonisierte Definitionen von Begriffen, die fiir
Nanomaterialien relevant sind, enthalten.

Dies wiirde dazu dienen, zumindest samtliche Nanomaterialien betreffende Gesetzgebung zu
harmonisieren und wiirde weitere Verfeinerungen der Definitionen entsprechend dem regulierten
Produkt nicht ausschlieBen. Die Definition von Nanomaterialien sollte auf der Empfehlung der
Kommission von 2011 beruhen, jedoch mit einer reduzierten Schwelle der AnzahlgroRenverteilung von
10%, die durch eine Schwelle zwischen 1 und 10% oder héher ersetzt werden kann, entsprechend
ausreichenden wissenschaftlichen Daten, die eine niedrigere oder héhere Schwelle rechtfertigen,
sowie entsprechend der jeweiligen Anwendung, dem Produkt oder der Produktgruppe. Die 10%-
Schwelle basiert auf der Empfehlung der Europaischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit fir
Nahrungsmittel, ist jedoch hoher als in der Stellungnahme von SCENIHR, namlich 0,01%.



Alle Forschungsprojekte mit Nanomaterialien sollten verpflichtet werden, auch Forschung
zu Umwelt, Gesundheit und Sicherheit zu umfassen, die 6ffentlich verfiigbar gemacht wird.
Die Forschungsforderung fiir die Entwicklung von Nanomaterialien-Anwendungen ist stets um
GroRenordnungen hoher gewesen als fir die Erforschung von Umwelt-, Gesundheits- und
Sicherheitsauswirkungen (EHS) bzw. von ethischen, rechtlichen und sozialen Aspekten (ELSA). Diese
unangemessen gewichtete Forschungsforderung fordert und verstarkt Licken in den
Sicherheitsinformationen fiir Anwendungen, die in der Entwicklung begriffen sind, sowie fiir Produkte,
die bereits auf dem Markt sind. Gleichzeitig haben Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler, die
potentielle neue Anwendungen testen, nicht notwendigerweise die Sachkenntnis, um die EHS/ELSA-
Analyse der Anwendungen durchzufiihren. Dieses Nicht-Vorsorgeprinzip fir solch neuartige
Substanzen und Materialien ist inakzeptabel.

Bio-Monitoring der Umwelt, der Offentlichkeit und von Arbeitskriften sollte eingefiihrt
werden.

Trotz entsprechender Vorschriften sowohl in der Arbeitsschutz- als auch in der allgemeinen
Produktsicherheitsgesetzgebung liegen wenige Kenntnisse liber Expositionen vor. Ein strukturiertes
Bio-Monitoring-Programm wirde helfen, Reaktionen auf kurzfristige, akute Expositionen sowie
langerfristige, chronische Reaktionen zu bestimmen und wiirde andere Bio-Monitoring-Aktivitdaten der
EU ergdnzen und potentiell dabei helfen, Wissen (iber Cocktail-Effekte zu verbessern.

Jegliche REACH-Registrierungsdossiers, die Nano-Formen enthalten, sollten automatisch auf
die CoRAP-Liste gesetzt werden.

Bis die Rahmengesetzgebung verabschiedet worden ist, sollte eine griindliche Bewertung von
Nanomaterialien erfolgen, indem alle Nanomaterialien und Nano-Formen automatisch auf die Liste
des fortlaufenden Aktionsplans der Gemeinschaft fiir die Stoffbewertung (CoRAP-Liste) gesetzt
werden.

Die Gestaltung von Entscheidungsprozessen sollte auf Grundlage wirksamer
Beteiligungsprozesse erfolgen.

Die Entwicklung des politischen Rahmens zu Nanomaterialien ist durch sehr schlechte
Beteiligungsprozesse sowie mangelnde Transparenz und Rechenschaftspflichtigkeit gepragt.
Nanomaterialien sollten transparente, inklusive und reflexive Prozesse zukommen, wobei die
Kommission sich in einer rechenschaftspflichtigen Art und Weise verhalten soll. Ein solcher Ansatz
sollte transparentere Entscheidungsfindung herbeifiihren und wiirde den Wiederaufbau von
Vertrauen in die Kommission und die Industrie fordern.
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