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Hintergrund

 Intensive Sicherheitsforschung zu Nanomaterialien seit ~ 15 Jahren.

 KOM Vorschlag für eine Definition für Nanomaterialien. 

 Anpassung der Anhänge der REACH VO an Nanomaterialien: 

anzuwenden ab 01.01.2020.

 Entwicklung von an Nanomaterialien angepassten Instrumenten zur

Risikobewertung: Vorliegend und in Bearbeitung.

 …

Sind die Erkenntnisse & Diskussionen im Kontext der 
Chemikaliensicherheit der letzten  ~ 10 Jahre von 

Nanomaterialien auf „neuartige Materialien“ übertragbar?



Empfehlung der Europäischen Kommission zur Definition von 
Nanomaterialien (2011/696/EU)

„Nanomaterial“ ist ein 
 natürliches, bei Prozessen anfallendes oder hergestelltes Material, 
 das Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als Agglomerat 

enthält, und 
 bei dem mindestens 50 % der Partikel in der Anzahlgrößenverteilung 
 ein oder mehrere Außenmaße im Bereich von 1 nm bis 100 nm haben.

In besonderen Fällen kann der Schwellenwert von 50 % für die Anzahlgrößenverteilung durch 
einen Schwellenwert zwischen 1 % und 50 % ersetzt werden, wenn Umwelt-, Gesundheits-, 
Sicherheits- oder Wettbewerbserwägungen dies rechtfertigen.

Abweichend sind Fullerene, Graphenflocken und einwandige Kohlenstoff-Nanoröhren mit einem 
oder mehreren Außenmaßen unter 1 nm als Nanomaterialien zu betrachten.

Für die Anwendung gelten für „Partikel“, „Agglomerat“ und „Aggregat“ folgende 
Begriffsbestimmungen:

a) „Partikel“ ist ein sehr kleines Teilchen einer Substanz mit definierten physikalischen 
Grenzen;
b) „Agglomerat“ ist eine Ansammlung schwach gebundener Partikel oder Aggregate, in der die 
resultierende
externe Oberfläche ähnlich der Summe der Oberflächen der einzelnen Bestandteile ist;
c) „Aggregat“ ist ein Partikel aus fest gebundenen oder verschmolzenen Partikeln.



Nanospezifische Änderungen in den Anhängen der REACH-VO (1907/2006)*

• Erhöhung der Transparenz, ob und welche Nanoformen eines Stoffes adressiert sind 
(Registrierungsdossier, Stoffsicherheitsbericht, Verwendung, nachgeschalteter Anwender)

• Erweiterte Informationspflicht für Nanomaterialien von 1-10 t/a Phase-In Stoffe

• Aufnahme einer Definition von Nanomaterialien und Nanoformen eines Stoffes sowie 
umfassende physikalisch-chemische Charakterisierung der Nanoformen 

• Aufnahme von Löslichkeitsrate und Agglomerationsverhalten in relevanten Medien

• Aufnahme des Staubungsverhaltens

• Geringe Wasserlöslichkeit alleine kein Argument für den Verzicht von aquatischen 
ökotoxikologischen Daten

• Die Anwendung von Verteilungskoeffizienten als Auslöser für den Verzicht auf Informationen 
über Bioakkumulation und Adsorption ist nur mit  ausreichender Begründung möglich

• Berücksichtigung von Agglomerationsprozessen, chemische Transformation und andere 
abiotische Abbauprozesse für die Bestimmung von Abbau und Exposition

• Ökotoxikologische Langzeitprüfungen anstelle von Kurzzeittests (solange Trigger fehlen)

• Inhalation als Standardaufnahmeweg für toxikologische Prüfungen

• Ermöglichen von Gruppierung und Read Across zwischen verschiedenen Nanoformen eines 
Stoffes; chemische Struktur alleine keine Begründung

*anzuwenden ab 01.01.2020



OECD WNT Projekte zur Anpassung der OECD Prüfrichtlinien an 
Nanomaterialien, Sektionen 1 & 2 

WNT Project 1.6

WNT Project 1.5

WNT Project 1.8

WNT Project 1.7

geändert nach OECD, ENV/JM/TG(2019)29 



OECD WNT Projekte zur Anpassung der OECD Prüfrichtlinien an 
Nanomaterialien, Sektion 3

WNT Project 3.16

geändert nach OECD, ENV/JM/TG(2019)29 



OECD WNT Projekte zur Anpassung der OECD Prüfrichtlinien an 
Nanomaterialien, Sektion 4

geändert nach OECD, ENV/JM/TG(2019)29 

…weitere Projektvorschläge werden im Rahmen der OECD WPMN diskutiert und 
vorbereitet…

WNT Project 

4.133



UBA „Einstiegsposition“ zum Thema

 “neuartige Materialien” sind eine sehr heterogene Gruppe von neuen

oder modifizierten Materialien

 darunter fallen auch Nanomaterialien (“next generation 

nanomaterials”) und nanostrukturierte Materialien

 aber auch Materialien > 100 nm*, deren potentielles Risiko nicht allein 

durch die chemische Zusammensetzung, sondern verstärkt auch durch 

physikalische und morphologische Eigenschaften bestimmt wird

Sachgerechte Risikobewertung nach Vorgaben des Chemikalienrechts?
Grenze des Stoffbegriffs?

Gewährleistung einer sicheren Verwendung?

*Materialien mit besonderen Funktionalitäten (katalytisch, optisch, magnetisch,…), organisch-inorganische Hybridmaterialien, 
spezielle Polymere, Materialien mit kombinierten biologischen und chemischen Anteilen, Kohlenstoffmaterialien, …



Internationale Diskussionen

• 17-18th April 2018 Policy Conference – A 
future-proof approach to Nanomaterials, 
Rotterdam (NL)

• various participants proposed
activities on advanced
(nano)materials

• activities should address
challenges of advanced materials
for risk assessment and regulation



Was getan werden muss aus UBA Sicht

 Bestandsaufnahme zu “neuartigen Materialien” und deren derzeitigen

und potentiell zukünftigen Anwendungen (mit Umwelt- und 

Gesundheitsrelevanz) auf dem Europäischen Markt

 Stand des Wissens zu Verhalten und Wirkung (Prüfung: Gibt es im

Unterschied zu Nanoformen zusätzliche Besonderheiten?)

 Bedeutung solcher Materialien für die Risikobewertung im Rahmen der 

Chemikalienregulierung

Handlungsoptionen für die 
Chemikaliensicherheit



Was macht das UBA?

ReFoPLAN Projekt “Neuartige Materialien und 
Werkstoffe”* 

Überprüfung des Handlungsbedarfs für die 
Chemikaliensicherheit

(2019-2021)

„…das Thema einkreisen…“

Zielsetzung: 

• Identifikation von “neuartigen Materialien”, die Herausforderungen für die 

Chemikalienregulation darstellen und deren (zukünftigen) Anwendungen für

Mensch und Umwelt

• Identifikation von Herausforderungen für eine angemessene Risikobewertung von 

“neuartigen Materialien” und deren sicheren Anwendung im Kontext der 

Chemikaliensicherheit

Ableitung von Handlungsempfehlungen für Entscheidungsträger

*finanziert durch BMU & koordiniert durch UBA



Was macht das UBA?
„…das Thema einkreisen…“

AP 1: Literaturstudie zu relevanten neuartigen Materialien, deren derzeitigen und potentiell 

zukünftigen Anwendungen auf dem Europäischen Markt (z.B. Umwelt- und Ressourcenschutz, 

Energie und Klimaschutz, Mobilität und Gesundheit), Prüfung bestehender Vorschläge zum 

Umgang im Rahmen der Chemikaliensicherheit und bestehende Definitionen zu neuartigen 

Materialien

AP 2: 1. internationale Themenkonferenz: Identifikation neuer Materialien und deren 

Anwendungen (Herbst/Winter 2019)

AP 3: 2. internationale Themenkonferenz: Vorgaben und Grenzen der Chemikalienregulierung (v.a. 

REACH-VO, CLP-VO) am Beispiel der als relevant identifizierten Materialien, Herausforderungen 

bei der Risikobewertung und Anwendung der gängigen Risikobewertungsinstrumente, ggf. 

Vorgaben, Grenzen und Herausforderungen anderer chemikalienrechtlicher 

Schnittstellenthemen (z.B. Abfall) (Sommer 2020)

AP 4: 3. internationale Themenkonferenz: Vorstellung und Diskussion der Erkentnisse und 

Empfehlungen des UBA und anderer involvierter Stakeholder zum regulatorischen Umgang mit 

relevanten neuartigen Materialien (Frühling 2021)

ReFoPLAN Projekt

“Neuartige Materialien und Werkstoffe” 
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