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1 Einleitung

Der Internationale Behordendialog wurde 2006 begonnen und findet einmal pro Jahr statt. Er ist ein
Element der engen Kooperation zwischen den Ldndern Deutschland, Liechtenstein, Luxemburg, Osterreich
und Schweiz. Die Kooperation hat zum Ziel, die Entwicklungen im Bereich der Nanotechnologien zu beob-
achten, zu reflektieren und ggf. durch Aktivitaten der Stakeholder in Richtung einer nachhaltigen Entwick-
lung zu unterstitzen. Die Diskussion um die Angemessenheit der Regulierung von Nanomaterialien im
Bereich des Gesundheits- und Umweltschutzes ist ein zentraler Bestandteil der Behdrdendialoge.

Im Juni 2018 fand der 12. Internationale Behdrdendialog auf Einladung Deutschlands in Berlin statt. An
zwei aufeinander folgenden Tagen diskutierten Vertreterinnen und Vertreter von Ministerien und Behor-
den, Unternehmen, der Wissenschaft und zivilgesellschaftlichen Gruppen aus den fiinf deutschsprachigen
Landern Aspekte im Bereich der Governance von Nanomaterialien.

Neben der Diskussion des regulatorischen Status quo war die
Konsolidierung und Weiterentwicklung der Empfehlungen aus
den vorhergehenden Dialogen und deren Konkretisierung in
Form einer Roadmap explizites Ziel der Veranstaltung. Die aus
dem 12. Internationalen Behordendialog hervorgegangene
,Roadmap 2025 ist ein eigenstindiges Dokument, das die

M weiteren Diskussionen im Internationalen Behdrdendialog
~ inspirieren und in Zukunft weiterhin aktualisiert werden kann.

2 Ablauf des 12. Internationalen Behordendialogs

Nach der Eréffnung wurden wichtige Forschungsaktivitidten aus den Ldndern vorgestellt.2 Danach wurden
der regulatorische Status quo und zentrale Umsetzungsdefizite in den folgenden Gesetzgebungen darge-
stellt: REACH, Kosmetikverordnung, Lebensmittelrecht, Arzneimittel- und Medizinprodukterecht sowie
Biozidrecht. Auerdem wurde die Regulierung von Nanomaterialien in der Schweiz vorgestellt.

Der zweite Tag des Behordendialogs begann mit einem Vortrag zur Beurteilung von Nano-Risiken durch
ein Ruckversicherungs-Unternehmen. Danach diskutierten die Stakeholder in Arbeitsgruppen die Defizite
und Handlungsoptionen in der Regulierung von Nanomaterialien aus der Perspektive des Chemikalien-
rechts, des Verbraucher-, Arbeits- sowie Umweltschutzrechts. Grundlage der Diskussion in den Arbeits-
gruppen waren die jeweiligen Abschnitte aus dem Entwurf der Roadmap 2025. Einmiitige Erganzungen,
Anpassungen und Streichungen wurden jeweils in den Entwurf der Roadmap tibernommen und dem
Plenum vorgestellt und erldutert. In den Arbeitsgruppen erfolgte auch eine erste Diskussion {iber die
zuklinftige Bericksichtigung ,neuartiger Materialien” in den verschiedenen Regulationsbereichen.

Diese Dokumentation fasst die Inhalte der Vortrage und der Diskussionen in Plenum und in den
Arbeitsgruppen nach Rechtsbereichen und Themen strukturiert und nicht chronologisch zusammen.

1 https://www.oekopol.de/themen/chemikalienpolitik/nanodialog/nanodialog-der-bundesregierung-archiv/
2 Eine detaillierte Darstellung der Projekte steht zum Download bereit unter:
https://www.oekopol.de/themen/chemikalienpolitik/nanodialog/nanodialog-der-bundesregierung-archiv/
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3 Chemikalienrecht

Im Themenkomplex Chemikalienrecht prasentierte Herr Linher (EU-Kommission, Generaldirektion Binnen-
markt, Industrie, Unternehmertum und KMU), das Vorgehen der EU-Kommission zur Aktualisierung der
Empfehlung? fiir eine Nano-Definition und die Ergebnisse der Anpassung der REACH-Anhinge an Nano-
materialien. Er stellte die europdischen Normungsarbeiten und das EU Observatory on Nanomaterials
(EUON) vor. Herr Braun (Evonik Resource Efficiency GmbH) zeigte beispielhaft anhand der synthetischen,
amorphen Kieselsdure, welche Herausforderungen Unternehmen zur Umsetzung der (nanospezifischen)
regulatorischen Anforderungen bewaltigen muissen.

3.1 Nano-Definition

Herr Linher informierte in seinem Vortrag, dass er durch die weiteren Abstimmungen keine wesentlichen
Anderungen in der Empfehlung der EU-Kommission fiir die Definition von Nanomaterialien erwartet.
Derzeit sehe es so aus, dass unklare Begriff-
lichkeiten erldutert oder ersetzt werden
und dass klar gestellt wird, welche zwei-
dimensionalen Partikel unter die Definition
eines Nanomaterials fallen. Ziel der EU-
Kommission sei es nach wie vor, eine
eindeutige und einheitliche Definition fir
Nanomaterialien zu erarbeiten, welche fur
alle Gesetzgebungen giiltig ist. Die Konsul-
tation des aktuellen Definitionsvorschlages
solle im Sommer 2018 begonnen werden.
Allerdings zeige die Erfahrung, dass

(weitere) Verzogerungen moglich sind.

Herr Braun zeigte in seinem Vortrag, dass das Vorgehen zur Ermittlung, ob ein Stoff ein Nanomaterial ist,
je nach Stoff unterschiedlich sein kann und von vielen Parametern abhangt. So sei bei der amorphen
Kieselsdure beispielsweise unklar, welcher Partikeldurchmesser zu verwenden ist und wie er gemessen
werden kann, wenn Partikel nicht klar voneinander abgrenzbar sind und/oder in Aggregaten vorliegen.
Zudem wiirde durch den im REACH-Anhang VI neu eingefiihrten Ausdruck ,set of nanoforms” zwar die
Moglichkeit der gemeinsamen Datennutzung explizit eréffnet, es bliebe jedoch unklar, wann Nanoformen
eines Stoffes unterschiedlich bzw. gleich sind. Noch schwieriger sei die Uberpriifung, ob ein Nanomaterial
unter die Definition fallt, wenn es in einer Matrix vorliegt und weitere Parameter, wie die Persistenz oder
Loslichkeit zu beachten seien, wie z. B. flir die Entscheidung, ob ein Stoff auch die Nanomaterial-Definition
der Kosmetikverordnung erfiillt.

3 Empfehlung der Kommission vom 18. Oktober 2011 zur Definition von Nanomaterialien
4
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Die Schwierigkeiten bei der Umsetzung der derzeit verschiedenartigen Definitionen von Nanomaterialien
wurden beim Behordendialog im Kontext aller Regulationsbereiche immer wieder als zentrale
Herausforderung benannt:

e  Fiir den Lebensmittelbereich zeigte Frau Gross in ihrer Prasentation, dass die unterschiedlichen
Prufschritte zu erheblicher Mehrarbeit aufseiten der Unternehmen fiihren und dass Inkonsisten-
zen entstehen, z. B. wenn Stoffe unter REACH als Nanomaterialien gelten, jedoch aufgrund der
Definition in der Lebensmittelinformationsverordnung nicht kennzeichnungspflichtig sind.

e Im Kontext des Arzneimittelrechts wurde von den Teilnehmenden festgestellt, dass die Qualitat
und Sicherheit von Produkten unabhangig von der Art der verwendeten Inhaltsstoffe durchge-
flhrt wird. Hier habe daher eine Festlegung auf eine bestimmte PartikelgroRe in einer Definition
von Nanomaterialien keinen Einfluss darauf, wie umfassend ein Produkt gepriift und mit welchen
Malstaben es bewertet wirde. Im Medizinprodukterecht habe die Definition dagegen insofern
eine Relevanz, als dass sie die Einteilung eines Produktes in Risikoklassen beeinflusse.

e  Zudem wurde mehrfach bemerkt, dass zwar Nanomaterialien gemal Definition eingesetzt
wirden, in Verbraucherprodukten jedoch oft nicht mehr in nanoskaliger Form vorhanden seien.

Die Teilnehmenden waren sich darin einig - und dies wurde auch in allen Arbeitsgruppen bestatigt - dass
eine einheitliche und eindeutige Definition von Nanomaterialien eine zentrale Grundlage zukinftiger
Regulierung® und ihrer (effizienten) Umsetzung ist. Es sei wichtig, abweichende Interpretationen und
Auslegungen zentraler Begrifflichkeiten zu vermeiden. Es war hingegen nicht eindeutig, ob eine Integra-
tion von (bestimmten, nanospezifischen) Eigenschaften in die Definition beflirwortet wird. Einige Teilneh-
mende duRerten, dass neben der GroRe keine weiteren Parameter als Kriterium in der Definition veran-
kert werden sollten. Spezifische Eigenschaften kénnten hingegen in der sektoralen Gesetzgebung als
Ausloser fir (weitergehende) Rechtsfolgen implementiert werden. Andere Akteure duBerten sich besorgt,
dass eine alleinige Festlegung auf die GrolRe der Partikel einerseits erlaube, dass Anforderungen durch
gezielte Synthesen (knapp groRer 100 nm) umgangen werden konnten und andererseits der Fokus auf die
spezifischen (ggf. gefahrlichen) Eigenschaften der Partikel verloren ginge.

Aus Sicht der Unternehmen wurde es als zentral hervorgehoben,

dass sowohl die Definition von Nanomaterialien als auch die fir

12 Internationaje; diese Stoffe geltenden Anforderungen eindeutig seien. Nur so

Behs : .. . . . .
Ordendialog konne verhindert werden, dass sich Unternehmen mit weniger

Raum 2,104 strengen Auslegungen der Vorgaben einen Wettbewerbsvorteil
i verschaffen.

Darlber, wie eine zukliinftige, ,einheitliche” Definition von
Nanomaterialien in die verschiedenen Gesetzgebungen ,transferiert” werden kénnte, gab es
unterschiedliche Einschatzungen. Herr Linher duBerte, dass nach der Rechtsauffassung seiner Kolleginnen
und Kollegen eine Implementierung in sektoralem Recht faktisch zu einer Anderung des
Geltungsbereiches dieser Regelungen fiihren wiirde. Dies wirde einen aufwendigen und sehr
langwierigen Mitentscheidungsprozess auf EU-Ebene erforderlich machen. Einige Teilnehmende
zweifelten diese Auslegung der Rechtslage an und waren der Meinung, dass zum Beispiel technische

4 Hiervon kénne der Medizinbereich ggf. ausgenommen werden.
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Anpassungen (fiur einige Regelungen) ausreichend seien. Dieser Punkt konnte nicht abschlieRend
diskutiert werden und sollte von Rechtsexperten weiter geprift werden.

3.2 Anpassung der REACH®-Anhinge

Zum Zeitpunkt des Behordendialogs waren die veranderten REACH-Anhange im Abstimmungsprozess, da
EU-Parlament und Rat noch Gelegenheit hatten, Einspruch gegen die vorgeschlagenen Anderungen zu
erheben. Wesentliche Anderungen in den Anhingen sind die Einfiihrung einer Definition fiir Nanoformen,
welche der Definition eines Nanomaterials gemaR der Empfehlung der EU-Kommission entspricht und die
Einfihrung der Begrifflichkeit eines ,set of nanoforms” im Anhang VI. Des Weiteren wurden u. a. die
Anforderungen an die Identifizierung von Nanoformen sowie die toxikologische und 6kotoxikologische
Charakterisierung angepasst. Die neuen Anforderungen sind mit dem Inkrafttreten ab dem 1. Januar 2020
in den Registrierungsdossiers von Nanomaterialien umzusetzen. Die aktualisierten und neuen Registrie-
rungsdossiers wiirden nach Einschatzung der EU Kommission die Stoff- und Dossierbewertungen von
Mitgliedsstaaten und ECHA vereinfachen und eine bessere Standortbestimmung bzgl. der Moglichkeiten,
Risiken durch die Anwendung von Nanomaterialien auf EU-Ebene zu bewerten, ermoglichen.

Herr Braun illustrierte das Vorgehen zur Erfiillung der Anforderungen unter REACH, der Kosmetikverord-

V nung und des Lebensmittelrechts am

Beispiel der synthetischen, amorphen

Kieselsdure. Evonik bestimmt fiir
diverse Produkte die physikalisch-
chemischen Eigenschaften und priift,
ob und fiir welche der nicht gepriften
Nanomaterialien diese Daten genutzt
werden kdonnen. Ggf. werden weitere
Prifungen durchgefiihrt, um Daten-
licken zu schlieBen. Zur Ermittlung
der toxikologischen und 6kotoxikolo-
gischen Eigenschaften der Nanomate-
rialien wertet Evonik die vorhandene
Literatur (statistisch) aus und schliet auch hier ggf. verbleibende Datenliicken mit neuen Studien. Dies sei
teilweise sehr langwierig (chronische Tests) und kostenintensiv.

Vor dem Hintergrund der dargestellten praktischen Herausforderungen wiesen einige Akteure in der
Diskussion darauf hin, dass das Ziel der Aktualisierung aller Nano-Registrierungen unter REACH bis Januar
2020 sehr ambitioniert ist, da sowohl Mess- und Priifmethoden als auch Labors, welche diese durchfiihren
koénnen, teilweise nicht vorhanden sind. Angesichts der Schwierigkeiten bei der Auslegung der Nanodefini-
tion sollte die Industrie in verantwortungsvoller Weise entscheiden ob und welche Eigenschaften fiir
welche Partikel zu ermitteln sind. Es wurde jedoch auch anerkannt, dass hohe Kosten mit der Identifizie-
rung der Nanoformen von Stoffen sowie der Ermittlung der Gefahrdungen verbunden sind.

5 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH)
6
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Herr Linher informierte dariiber, dass Anpassungen des REACH-Anhangs Il zur Erstellung von Sicherheits-
datenblattern, auch in Zusammenhang mit der CLP-Verordnung, ab September 2018 auf EU-Ebene
diskutiert werden. Zudem wiirden die Leitfaden der ECHA flir Nanomaterialien in Bilde an den neuen
Regulierungsstand angepasst. Uber das hier Skizzierte hinaus wurden die Aktualisierungen der Anhinge
beim Behordendialog nicht weitergehend diskutiert.

3.3 Einstufung von Nanomaterialien nach CLP-Verordnung®

Die zum Zeitpunkt des Behordendialogs laufende, harmonisierte Einstufung von Titandioxid (TiO2) wurde
u. a. im Kontext der Registrierung sowie der Kennzeichnung von Verbraucherprodukten diskutiert. Ver-
schiedene Stakeholder betonten, dass eine Einstufung als karzinogen lediglich bei inhalativer Exposition
richtig sei, auf allen anderen Aufnahmepfaden aber kein vermehrtes Krebsrisiko bestiinde. Wenn TiO,
harmonisiert eingestuft wiirde, missten viele (Verbraucher-)Produkte ebenso als karzinogen eingestuft
werden, z. B. Zahnpasta oder Farben, obgleich nach breiter, fachlicher Einschatzung von ihnen keinerlei
Risiko ausginge, da ein Einatmen staubférmigen Titandioxids hier ausgeschlossen sei. Die spezifischen
Risiken auf einem Expositionspfad kdnnen nach Wahrnehmung vieler Teilnehmender mit den etablierten
Regeln der Einstufung und Kennzeichnung nicht angemessen kommuniziert werden.

T R
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Die Diskussion um die Einstufung von TiO, wurde auch deswegen fiir die ,Nanodebatte” als wichtig
erachtet, da die adverse Wirkung auf den Partikeleigenschaften des Stoffes beruht. Es wurde darauf
verwiesen, dass unterschiedliche Ansatze zur Loésung dieser Probleme in der Diskussion sind. Einige
Teilnehmende machten deutlich, dass es ihnen sehr wichtig sei, den Geist der CLP-Verordnung beizu-
behalten, also keine (Sonder-)Regelung zu schaffen, die eine Anderung der etablierten Prinzipien der
Einstufung bedeuten wiirden.

3.4 Mess- und Priifverfahren

Zur ldentifizierung von Nanomaterialien und der Ermittlung ihrer gefahrlichen Eigenschaften werden
standardisierte, flir Nanomaterialien geeignete Priifverfahren bendtigt. Fast alle Vortragenden sowie viele
Teilnehmende wiesen im Plenum und in den Arbeitsgruppen mehrfach darauf hin, dass diese Mess- und
Prifverfahren fir die konkrete Umsetzung diverser Anforderungen fehlen. Die Aktualisierung der REACH-

6 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 Uber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen
7
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Anhdnge erzeuge dariber hinaus einen neuen Bedarf an Methoden (z. B. Priifung des Staubungsverhal-
tens), fiir die bislang keine Informationen erforderlich waren.

Herr Linher erlauterte, dass die EU-Kommission 2010 ein Mandat zur Anpassung diverser Mess- und Prif-
methoden fiir Nanomaterialien an den europaischen Standardisierungsausschuss (CEN) gegeben hat. Der
Aktualisierungsprozess laufe und einige CEN-Standards seien bereits in (iberarbeiteter Form veroffentlicht.

Auf globaler Ebene wurde das sog. ,,Maltaprojekt” mehrfach als zentrale Initiative zur Erarbeitung und
Standardisierung neuer/an Nanomaterialien angepasster Mess- und Priifmethoden genannt. Die EU-Kom-
mission (Generaldirektion Forschung und Innovation) hat u. a. auf Betreiben Deutschlands, ca. 5 Millionen
Euro zur Finanzierung dieser Aktivitaten zur Verfligung gestellt. Akteure aus den Mitgliedsstaaten und der
Industrie haben sich bereit erklart, ihre Anstrengungen in diesem Bereich zu verstarken.

In der Diskussion wurde deutlich, dass alle Stakeholder den Arbeiten zur
Standardisierung von Mess- und Priifmethoden und deren Ubernahme in
die Priifmethodenverordnung eine hohe Prioritdt beimessen. Sie wiesen
darauf hin, dass alle Akteure Ressourcen in diese Arbeiten investieren und
an der ,Working Party on Manufactured Nanomaterials“ (WPNM) und den
entsprechenden OECD — Arbeitsgruppen teilnehmen sollten.

In diesem Zusammenhang wurde auch angemerkt, dass teilweise zwar
neue Mess- und Prifverfahren entwickelt wiirden, aber nicht oder nur
sehr langsam standardisiert und validiert wiirden. Die Validierung der
Methoden fiir Nanomaterialien als Priifgegenstdnde ist zwar komplex,
aber dennoch fiir die Wissenschaft wenig attraktiv und zudem werde sie
in Projektforderungen normalerweise nicht abgedeckt. Hier bediirfe es
intelligenter Strategien, um Strukturen zu schaffen und vermehrt
Ressourcen in den Transfer von (neuen) Methoden in OECD-Standards
und letztlich die EU-Prifmethodenverordnung zu lenken. Es miisse zudem darauf geachtet werden, dass

die Methoden praktikabel und von Unternehmen und Behérden (kosteneffizient) anwendbar sind.

In der Arbeitsgruppe Chemikalienregulierung wurde vorgeschlagen, aus abgeschlossenen Forschungsvor-
haben Methodenvorschlage (z. B. in einer zentralen Datenbank) zusammenzufiihren und in neuen
Forschungsvorhaben vorzusehen, dass Vorschlage fir Mess- und Prifverfahren beschrieben und ihre
Validierung in die Férderung eingeschlossen wird. Zudem kénnten EU-Institutionen oder nationale
Forschungsministerien und —Trager gezielte Entwicklungsauftrage fiir Mess- und Prifmethoden vergeben.

Weiterhin wurde haufiger angemerkt, dass die Anwendung (neuer) Mess- und Prifmethoden auch ent-
sprechende Kompetenzen und Kapazitdten in Laboren brauche. Dies sei sowohl fiir Unternehmen zur
Neuerstellung und Aktualisierung von Nano-Registrierungsdossiers relevant, wie auch fiir die Uber-
wachungsbehdrden. Nach Einschatzung verschiedener Teilnehmender stehen diese Kompetenzen und
Kapazitaten in den Laboren aktuell nicht zur Verfligung.
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3.5 Informationen liber die Verwendung von Nanomaterialien

In seinem Vortrag stellte Herr Linher auch das europdische Nano-Observatory (EUON) vor, dessen Ziel die

Bereitstellung objektiver und verlasslicher Informationen lber die Markte von Nanomaterialien und ihre
sichere Verwendung ist. Verschiedenste Informationsquellen wiirden ausgewertet und ggf. durch Studien,
die zur SchlieBung von Datenliicken beauftragt werden, erganzt. Die Informationen wiirden nutzerfreund-

lich aufbereitet und im Internet prasentiert.

Die Kommission habe sich laut Herrn Linher gegen die Einflihrung eines europaischen Produktregisters

entschieden, da sie den Aufwand im Vergleich zum erwarteten Nutzen unverhéltnismaRig fand. Die schon

vorhandenen Informationen erlaubten bereits eine Risikobewertung und es bestlinde derzeit kein Bedarf

an noch detaillierteren Informationen. Eine qualitativ andere Informationsebene erfordere noch detaillier-

tere Informationspflichten, als dies in Frankreich und Belgien der Fall sei, die auch keine produktbezognen

Daten enthielten.

Herr Linher erlauterte, dass das EUON im
Januar 2017 veroffentlicht wurde und die
ECHA Erweiterungen und Aktualisierun-
gen plant. Unter anderem sollen Links zu
europdischen Forschungsprojekten sowie
den nationalen Produktregistern bereit-
gestellt werden. Im Mérz 2018 wurde ein
Bereich speziell fir Verbraucherinnen
und Verbraucher veréffentlicht. Zukinf-
tig sollen weitere Bereiche (u. a. ,Nutzen
von Nanomaterialien“ und ,,Nanomate-
rialien am Arbeitsplatz”) erganzt werden.
AulRerdem sollen neue Datenquellen

(Forschungsprojekte, EU-Datenbanken, Informationen der Agenturen etc.) ausgewertet und daraus

resultierende Informationen integriert werden.

4 Regulierung von Nanomaterialien in kosmetischen

Produkten

Frau Gromann (BMASGK) stellte in ihrem Vortrag die folgenden, nanospezifischen Anforderungen der

Kosmetikverordnung’ vor:

e Anwendung der, von der Kommissionsempfehlung abweichenden, Definition von

Nanomaterialien,

e AusschlieRliche Verwendung zugelassener Stoffe (inkl. Nanomaterialien), fir bestimmte

Funktionen im kosmetischen Produkt (z. B. UV-Filter),

7Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 Giber kosmetische Mittel
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e Notifizierung kosmetischer Mittel und der darin enthaltenen Nanomaterialien an die EU-
Kommission,

e Kennzeichnung von Nanomaterialien auf der Inhaltsstoffliste mit ,,[nano]”,

e Bereitstellung eines Kataloges der in Kosmetika verwendeten Nanomaterialien durch die EU-
Kommission.

Frau Gromann erklarte, dass im Katalog zunachst viele Nanomaterialien aufgefiihrt waren, die bei vertie-
fender Priifung die Nano-Definition der Kosmetik-VO nicht erfillten. Die EU-Kommission forderte die
Unternehmen auf, die Eintrage zu prifen und zu korrigieren. Dennoch enthielt der Katalog, als er 2016
veroffentlicht wurde, weiterhin diverse ,vermeintliche Nanomaterialien”.

Schwerpunktkontrollen von kosmetischen Produkten in Frankreich und Osterreich zeigten, dass:

e  Produkte Nanomaterialien enthielten, die zwar als Bulk-, jedoch nicht in Nanoform zugelassen
waren (Farbstoffe),

e  Produktetiketten falschlicherweise auswiesen, dass Nanomaterialien enthalten seien,

e Nanomaterialien enthalten waren, was auf der Inhaltsstoffliste nicht ausgewiesen wurde.

Grinde fir die fehlerhaften Meldungen sowie
auch die Schwierigkeiten bei der Umsetzung
weiterer Anforderungen fir Nanomaterialien
sind nach Aussage von Frau Gromann u. a. die
Unklarheiten bei der Interpretation und An-
wendung der Nanodefinitionen sowie fehlende
Kompetenzen und Ressourcen in den Unter-
nehmen, um die notwendigen Priifungen und
Auswertungen vorzunehmen. Zudem funktio-
niere die Weitergabe relevanter Informationen
in der Wertschopfungskette, z. B. die Spezifika-

tion von nanoskaligen Rohstoffen, nur unzurei-
chend. Die vorhandenen Leitfaden und auch die neu erarbeitete ,Checkliste” seien offensichtlich keine
ausreichende Hilfestellung und liberfordere insbesondere KMU.

Frau Gromann stellte fest, dass auch die Behdrden Schwierigkeiten haben, die Kosmetikverordnung zu
vollziehen. Wenngleich eine Analyse der Datenqualitat moglich sei, bliebe eine Sicherheitsbewertung
schwierig, da Methoden und Ressourcen zur Messung von Nanomaterialien in den Matrices kosmetischer
Produkte sowie zur Bestimmung einer (Verbraucher-)Exposition fehlten.

Da Aktualisierung der Empfehlung der EU-Kommission fiir eine Definition von Nanomaterialien nicht
absehbar sei, wiirde auch die Definition in der Kosmetikverordnung nicht verdndert und die damit
zusammenhangenden Probleme blieben daher bestehen (Bedeutung von Loslichkeit und Bioverfligbarkeit,
Umgang mit Aggregaten, Bewertung, wenn Nanomaterialien in Matrices vorliegen etc.).

10
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5 Regulierung von Nanomaterialien im Lebensmittelbereich

Frau Gross (Die Verbraucherinitiative e. V.) gab den Teilnehmenden einen Uberblick {iber die Rechtsvor-
schriften im Bereich der Lebensmittel. Diese dienen alle dem Ziel, Umwelt, Gesundheit und Tiere zu
schiitzen, Verbraucherrechte (Schutz vor Tauschung, Informationszugang und Wahlfreiheit) zu ermog-
lichen sowie den freien Warenverkehr in der EU sicherzustellen. Hierfiur sei es erforderlich, dass Vorschrif-
ten eindeutig sind, dass Mess- und Priifverfahren zur Verfligung stehen, dass Informationen entlang der
Wertschopfungskette weitergegeben werden und dass alle Akteure eine Kenntnis der (nanospezifischen)
Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit haben.

Nanomaterialien werden im Lebensmittelrecht direkt adressiert: Die Lebensmittelinformationsverordnung®

LMIV) erfordert eine Kennzeichnung, die ' f

(LMIY) erford . & die - & —

Verordnung lber neuartige Lebensmittel . g / [
g__‘ = z - /

sowie die Zusatzstoffverordnung?® verlan-

gen eine spezifische Zulassung nanoska-
liger Lebensmittelzutaten und Zusatz-
stoffe. Auch zur Verwendung in Lebens-
mittelkontaktmaterialien sind nanoskalige
Stoffe separat zu priifen®. In der LMIV und
der Verordnung Uber neuartige Lebens-
mittel ist eine eigenstandige, von der
Kommissionsempfehlung abweichende,

Definition fiir Nanomaterialien enthalten.

Frau Gross stellte vor, dass die Umsetzung der Vorgaben des Lebensmittelrechts teilweise erfordert,
sowohl die Empfehlung der Nano-Definition der EU-Kommission als auch die Definition aus dem Lebens-
mittelrecht anzuwenden. Zum Beispiel mlisse zunachst geprift werden, ob ein Stoff gemal REACH die
Kriterien einer Nanoform erfillt, wahrend die Definition der LMIV dariber entscheide, ob auch eine
Kennzeichnungspflicht bestehe. Dies kdnne auch dazu fiihren, dass Nanomaterialien in Lebensmitteln
gekennzeichnet werden und in Kosmetika nicht.

Bislang ist nach Aussagen von Frau Gross noch kein Nanomaterial zur Verwendung in Lebensmitteln
zugelassen. Sie hob hervor, dass derzeit lediglich fiir 3 Zusatzstoffe die PartikelgrofRe in den Spezifika-
tionen der Zulassung angegeben sei. In der Arbeitsgruppe zum Gesundheitsschutz wurde daher eine
Malnahme in die Roadmap 2025 aufgenommen, die Angabe der PartikelgroBe in den Spezifikationen
verbindlich vorzuschreiben.

Fir die Verwendung in Lebensmittelverpackungen gab Frau Gross an, seien lediglich Titannitrid und
amorphe Kieselsdure zugelassen. Zudem wies sie darauf hin, dass es in den vorgelagerten Ketten der

8 Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2011 betreffend die Information
der Verbraucher Uber Lebensmittel

9 Verordnung (EU) 2015/2283 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 (ber neuartige Lebensmittel

10 Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 tiber
Lebensmittelzusatzstoffe

11 Lebensmittelinformationsverordnung - VO (EU) Nr. 1169/2011, Novel Food Verordnung - VO (EG) Nr. 258/97,
Zusatzstoffverordnung - VO (EG) 1333/2008 und Verordnung Uber Lebensmittel-Kontaktmaterialien — VO (EG) 10/2011

11
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Lebensmittelerzeugung (Futtermittelrecht, Pflanzenschutzmittel etc.) keine Vorgaben bzgl. der
Verwendung und/oder des Gehaltes an Nanomaterialien gibt.

Neben den Inkonsistenzen in der verbindlichen Kennzeichnung im Lebensmittelbereich durch die unter-
schiedlichen Definitionen wurden auch Unklarheiten bei der Auslobung beschrieben. Es wiirde sowohl auf
dem Produkt damit geworben, dass Nanomaterialien ihre jeweiligen Eigenschaften verbessern als auch
damit geworben, dass Produkte ,frei von Nanomaterialien” sind. Da den Teilnehmenden unklar war, ob es
Vorgaben dafiir gibt, wie ein Inverkehrbringer nachweisen und dokumentieren muss, dass eine Auslobung
bzw. Werbung richtig ist und Verbraucher nicht tduscht, wurde in der Arbeitsgruppe zum Gesundheits-
schutz ein Vorschlag zur Priifung dieses Sachverhaltes in die Roadmap 2025 integriert. Die Klarung dieser
Fragen wirde ggf. auch die Kontrolle von Auslobungen erleichtern. Diese Arbeitsgruppe formulierte
zudem, dass die Kommunikation iber (mdgliche Risiken durch) Nanomaterialien in Verbraucherprodukten
insgesamt differenziert sein und erldutern musse, dass die ,Nano-Klammer” kein Warnhinweis ist.

In der Diskussion zum Vortrag wurde angemerkt, dass sich Nanomaterialien, wenn sie in den Korper
aufgenommen wiirden, verandern kénnten und ggf. urspriinglich in Agglomeraten verwendete Stoffe in
ihre Primarpartikel zerfallen konnten. Hier sei es schwer Uber Sicherheitsfragen zu entscheiden, insbeson-
dere da Methoden zum Nachweis von Nanomaterialien in Lebensmittelmatrices fehlen. Wenn (sektor-
spezifische) Anforderungen an Nanomaterialien an bestimmte Eigenschaften geknipft werden, sollte
darauf geachtet werden, dass eine entsprechende Analytik vorhanden oder wenigstens prinzipiell
etablierbar ist. Diese Ansicht wurde von vielen Teilnehmenden, auch in Bezug auf andere Verbraucher-
produkte, geteilt. Allerdings sei die Entwicklung von Methoden zur Messung von Nanomaterialien in
Matrices sehr schwierig.

6 Regulierung von Nanomaterialien in Arzneimitteln und
Medizinprodukten

Herr Thiirmer (BfArM) erlduterte in seinem Vortrag, dass Arzneimittel und Medizinprodukte durch ihre
Funktionsweise unterschieden werden. Die Klassifizierung in Arzneimittel und Medizinprodukt sei nicht
immer eindeutig.

Neuartige Arzneimittel wiirden (fast) nur noch auf EU-Ebene zugelassen und es gidbe diverse europdische
und internationale Leitlinien, um die Unternehmen und Behdrden zu unterstitzen, sowie das Verfahren zu
vereinheitlichen. Im Rahmen der Zulassung wiirden pharmazeutische Qualitdt, Wirksamkeit und Sicherheit
bewertet und in einer Nutzen-Risiko-Bewertung wiirde lber die Zulassung entschieden. Da Arzneimittel
als solche in den toxikologischen wie auch den klinischen Studien getestet wiirden, seien Nanomaterialien
in der jeweils vorliegenden Form berticksichtigt.

Ein wichtiges Element sei die friihzeitige Beratung von pharmazeutischen Unternehmen oder
Forschungsinstitutionen durch die Behdrden, um Fehlentscheidungen in der friihen Entwicklung neuer
Produkte zu vermeiden.

Die Arbeitsdefinition der europaischen Medizinagentur (EMA) fir Nanomaterialien schlieRe auch Partikel,
die groBer als 100 nm sind ein. In Arzneimitteln wiirden unterschiedliche Nanomaterialien verwendet;
hauptsachlich kimen Liposomen, kristalline Nanostrukturen und Nano-Emulsionen vor.

12
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Herr Thirmer stellte vor, dass im Mai 2017 eine neue Medizinprodukteverordnung beschlossen wurde,
deren neues Element die Einteilung in Risikoklassen fiir Medizinprodukte sei, die Nanomaterialien
enthalten oder aus ihnen bestehen. Die Verordnung fordere die Anwendung strenger
Konformitatsbewertungen sowie eine besondere Vorsicht bzw. erhéhte Aufmerksamkeit, wenn
Nanomaterialien in Medizinprodukten verwendet werden. Eine eigene Leitlinie unterstiitze bei der
Betrachtung nanospezifischer Risiken im Rahmen von Konformitatsbewertungen.

Insgesamt wurden beim Behordendialog beim Plenum und in der Arbeitsgruppe zum Gesundheitsschutz
festgestellt, dass die vorhandenen Anforderungen und Umsetzungsinstrumente im Arzneimittel- und
Medizinprodukterecht ausreichend sind, um Risiken durch Nanomaterialien zu ermitteln, zu bewerten und
zu kontrollieren. Die Generierung weiterer Expertise spielt fir die Zulassungsbehorden eine groRe Rolle.

Einige Teilnehmende benannten die fehlende Kennzeichnungspflicht flir Nanomaterialien in Arzneimitteln
und Medizinprodukten als regulatorisches Defizit in Bezug auf Transparenz.

Herr Weltring (Bioanalytik Miinster) stellte in seiner Prasentation vor, dass Arzneimittelhersteller in der
Produktentwicklung Unterstiitzung durch ein Netzwerk verschiedener Akteure und Instrumente bekommen
kénnen. Das Netzwerk bestehe u. a. aus
einem Kreis von Expertinnen und Exper-
ten zur frihzeitigen Beratung von
Unternehmen bzgl. der Erfolgsaus-
sichten und Charakterisierung von
Produkten. AuRerdem gibe es Forder-
instrumente speziell fir KMUs, ein
Labor zur Produktcharakterisierung
sowie Unterstlitzung beim upscaling der
Produktion. Informationen uber und
Zugang zu diesem Netzwerk erfolge

Uber eine Internetplattform. Verschie-

noch an, u.a. um diese Unterstiitzungsstrukturen zu verbessern, sowie Mess- und Prifmethoden zu

dene Forschungsaktivitaiten dauerten

entwickeln oder anzupassen. Zudem wiirden mechanistische Untersuchungen durchgefiihrt, um das
Verhalten von Nanomaterialien im Korper spezifischer vorhersagen und langfristig zielgerichteter und
effizienter untersuchen zu kénnen.

7 Regulierung von Nanomaterialien im Biozidrecht

Frau Schwarz-Schulz (UBA) erlauterte, wie die Biozidverordnung!? Nanomaterialien spezifisch adressiert:

e Es gibt eine Definition, die der Empfehlung der EU-Kommission entspricht,
¢ Nanoskalige Wirkstoffe sind eigenstandig zu genehmigen,

12 Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 Uiber die Bereitstellung auf dem
Markt und die Verwendung von Biozidprodukten
13
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e Inder (nationalen) Produktzulassung wird das Biozidprodukt inkl. enthaltener Nanomaterialien
auf seine Sicherheit gepriift (Basisdaten aus REACH),

e Nanomaterialien sind vom vereinfachten Bewertungsverfahren ausgeschlossen,

e Nanomaterialien sind in Biozidprodukten und behandelten Waren zu kennzeichnen (,,nano-
Klammer®).

Beispiele fir die Anwendung von Nanomaterialien in Erzeugnissen seien Nanosilber in Schneidbrettern
oder behandelte Bettwasche. Derzeit seien nur 4 Nanomaterialien als aktive Wirkstoffe im Genehmigungs-
verfahren (Siliziumdioxid und Nanosilber) und fiir die Produktzulassung gabe es bislang lediglich Voranfra-
gen. Nach Aussagen von Frau Schwarz-Schulz gibt es Biozidprodukte auf dem Markt, die Wirkstoffe
enthalten, welche in Nanoform keine Genehmigung haben.

In der Diskussion wurde von einigen Teilnehmenden festgestellt, dass die Anwendung von (Nanomateriali-
en in) Bioziden oft nicht notwendig und teilweise sogar schadlich sein konnte (Resistenzbildung). Dennoch
kénnten MaRnahmen erst nach der konkreten Wirkstoffbewertung und gemaf der Ergebnisse ergriffen
werden.

Auf eine Frage hin erlduterte Frau Schwarz-Schulz, dass es in der Wirkstoffbewertung keine sozio-6kono-
mischen Bewertungen gibt. Eine Ausnahme sei die Priifung, ob nicht zulassungsfihige Wirkstoffe®® auf-
grund eines hohen gesellschaftlichen Nutzens dennoch (zeitlich befristet) genehmigt werden kénnen.

8 Regulierung von Nanomaterialien in der Schweiz

Herr Studer (BAG) stellte die schweizerische Regulierung mit Bezug zu Nanomaterialien dar, die in grofRen
Teilen mit den européischen Vorgaben harmonisiert ist. Beispiele flir von den EU-Anforderungen abwei-
chende oder zusatzliche, nanospezifische Vorgaben sind It. Herrn Studer:

e Die schweizerische Definition von Nanomaterialien unterscheidet sich von der EU-Definition
durch einen Bezug auf die spezifischen Eigenschaften (Revision ist in Planung).

e Die Anforderungen an eine Anmeldung von Nanomaterialien sind mit den vorgesehenen
Registrierungsanforderungen unter REACH nicht identisch (Revision ist in Planung).

e  Fir die Erstellung von Sicherheitsdatenblattern oder die Umsetzung der Selbstkontrolle gibt es
nanospezifische Wegleitungen.

e  Fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln werden zusatzliche/andere Daten zur Charakteri-
sierung der Nanomaterialien gefordert.

e Fiir Nanomaterialien, die gezielt hergestellte und biopersistente Fasern oder R6hren mit einem
Durchmesser < 100 nm und einer Ldnge > 5 um enthalten besteht in der schweizerischen
Chemikalienverordnung eine Meldepflicht.

Herr Studer fiihrte aus, dass das Vorsorgeprinzip bei der Stoffbewertung anzuwenden ist. Dazu seien auch
flir Nanomaterialien, welche lediglich in geringen Volumina verwendet werden, Methoden zu entwickeln,

13 Biozidwirkstoffe dirfen keine karzinogenen, mutagenen oder reproduktionstoxischen Wirkungen haben (CMR) oder in die
Gruppen der PBT/vPvB fallen (persistente, bioakkumulierende und toxische bzw. sehr persistente, sehr bioakkumulierende
Stoffe).
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die Aussagen liber mogliche Langzeiteffekte erlauben. Basierend auf einer Priorisierung von Nanomateri-
alien mithilfe solcher Methoden sollten fiir die relevanten Nanomaterialien Priifstrategien entwickelt
werden.

Herr Studer stellte den ,Vorsorgeraster fiir synthetische Nanomaterialien” vor, welcher Unternehmen zur
anwendungsbezogenen Risikoabschatzung dient. Es ist freiwillig, kann im Rahmen der Selbstkontrolle und
Stoffentwicklung angewendet werden und fihrt zu einer Unterscheidung in unkritische Anwendungen von
Nanomaterialien und solche, fiir die weitere Abklarungen des Risikos notwendig sind. Der Vorsorgeraster
wird derzeit Giberarbeitet und u. a. durch wirkmechanismenbasierte Indikatoren fiir die Bewertung mogli-
cher Wirkungen von Nanomaterialien angereichert. Diese auf in vitro Tests aufgebaute Wirkungsabschat-
zung wird mit publizierten in vivo Daten zur akuten und subchronischen Lungentoxizitat verglichen und
validiert.

9 Versicherung von Risiken durch Nanotechnologien

Herr Schmid (Munich RE) hielt einen Vortrag lber die Versicherung von Risiken durch Nanotechnologien
aus Sicht der Riickversicherer. Anhand von Lithium-lonen Akkumulatoren zeigte er, dass ,,Nano-Produkte”
in vielfaltigen Anwendungen vorkommen und teilweise erhebliche Schaden verursachen kénnen
(spontane Selbstentziindung und z. B. Notlandungen von Flugzeugen, Gebaudebrande). Mogliche Risiken
fielen in den Bereich der Produkthaftung (u. a. Rlickrufe) oder z. B. der Betriebs- oder Umwelthaftung
(Unfalle). Fiir Schaden durch fehlerhafte Produkte oder VerstoRRe gegen Schutzanforderungen sei Ersatz zu
leisten, welcher durch die Rickversicherer abgedeckt wird.

vl =

Nach Aussage von Herrn Schmid bewerten die Riickversicherer im Rahmen ihrer Strategieentwicklung
kontinuierlich neue Entwicklungstrends beziiglich moglicher Risiken. Fiir Nanomaterialien wiirden
Wirkpotenziale, Anwendungsfelder und vorhandene SicherheitsmaBnahmen, Schadensméglichkeiten und
weitergehende Konsequenzen sowie Praventions- und Schadenminderungsméglichkeiten untersucht.
Aufgrund der Zunahme der Schadenshaufigkeit im Zusammenhang mit Lithium-lonen Batterien ist It. Herr
Schmid eine Anpassung bestehender Vertrage notwendig.
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In der Diskussion bemerkten verschiedene Teilnehmende, dass sie mit Lithium-lonen Batterien keine
nanospezifischen Risiken verbinden, da hier verschiedene Technologien zum Einsatz kimen und lediglich
nanostrukturierte Materialien aber keine Partikel verwendet wiirden. Zwar werde nanoskaliges Silizium-
dioxid verwendet, aber die Technologie beruhe auf dem Fluss von lonen.

10 Nanomaterialien im Arbeitsschutz

Beim Behordendialog wurden Aspekte des Arbeitsschutzes in Zusammenhang mit Nanomaterialien an
verschiedener Stelle thematisiert. Es wurde in Zweifel gezogen, dass die GroRe als alleiniges Kriterium zur
Beurteilung moglicher Gefahrdungen angemessen ist. Vielmehr orientiere sich das Risikomanagement an
Gruppen von Partikeln mit bestimmten Eigenschaften, z. B. faserartige oder granulare, biobestdndige
Staube. Diese Abstraktion von einzelnen, konkreten Nanomaterialien ermdogliche eine einfachere und
effizientere Risikobewertung sowie Ableitung von Schutzstrategien.

In der Arbeitsgruppe zum Gesundheitsschutz wurde erwahnt, dass nur wenige Unternehmen tatsachlich
Gefahrdungsbeurteilungen am Arbeitsplatz vornehmen. Eine ,,generische” Risikobewertung und Ableitung
von SchutzmalBnahmen durch Expertengremien sei wichtig, um den Unternehmen praxisnahe und konkre-
te Leitlinien und Unterstltzung zu geben. In der Arbeitsgruppe wurden dementsprechend MalBnahmen
vorgeschlagen, die u. a. eine zentralisierte Bewertung von Risiken am Arbeitsplatz mit Bezug zu Nanoma-
terialien beinhalten sowie die Etablierung eines Gruppierungsansatzes. Zudem sollten vorhandene Instru-
mente zur Bewertung und Information von Unternehmen zusammengefihrt und mittels einer Internet-
plattform besser zugdnglich gemacht werden. Weiterhin wurden MalRnahmen zur Sensibilisierung ver-

schiedener, schwer erreichbarer Zielgruppen, z. B. Forschungseinrichtungen und KMU, vorgeschlagen.

11 Nanomaterialien im Umweltschutz

In den vergangenen Internationalen Behdrdendialogen wurden die Regulierung und MalBnahmen im
Umweltschutz bislang nicht konkret erdrtert. In der entsprechenden Arbeitsgruppe wurden daher
zahlreiche MaRnahmen neu in die Roadmap 2025 aufgenommen und die Beschreibungen bestehender
Defizite erganzt.
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Zentrale Themen der Diskussion betrafen die Abfallbehandlung nanomaterialhaltiger Produkte und ggf.
damit verbundener Risiken sowie Wissensliicken im Bereich des Umweltverhaltens von Nanomaterialien.
MaRknahmen wurden vorgeschlagen zur Entwicklung fehlender (standardisierter) Prifmethoden, zur
Durchfiihrung von Studien (iber die Transformation und den Verbleib von Nanomaterialien in der Umwelt
und in der Abfallphase, sowie zur Verbesserung der Informationsbasis liber die Verwendung von Nano-
materialien in Produkten. Zudem wurde vorgeschlagen, Nanomaterialien in der Bewertung von Pflanzen-
schutzmitteln sowie Arzneimitteln und Medizinprodukten starker zu bericksichtigen.

12 Zusammenfassung und Schlussfolgerungen

In den Vortrdagen und Diskussionen des 12. Internationalen Behdrdendialogs in Berlin wurde deutlich, dass
die Teilnehmenden den européischen (und schweizerischen) regulatorischen Rahmen zur Ermittlung und
Beherrschung von Risiken durch Nanomaterialien insgesamt gut geeignet finden, um Risiken durch
Nanomaterialien zu erkennen und zu kontrollieren.

Im Medizinbereich wiirden Nanomaterialien in Risiko- und Produktbewertungen automatisch und
ausreichend geprift. In anderen, fir den Schutz von Verbraucherinnen und Verbrauchern besonders
relevanten sektoralen Regelungen, wie der Kosmetikverordnung oder dem Lebensmittelrecht, sehen die
Regelungen Sicherheitspriifungen, Zulassungsverfahren und Kennzeichnungsvorschriften vor, die
grundsatzlich auch Nanomaterialien erfassen.

Eine von allen Akteuren kritisch gesehene, zentrale Problematik bei der Umsetzung und Kontrolle von
nanospezifischen Anforderungen, ist das Fehlen einer fiir alle Rechtsbereiche giiltigen, eindeutigen
Definition fiir Nanomaterialien. Dieses Defizit beeintrachtigt, gemal der Diskussion beim Behérdendialog,
die Umsetzung fast aller relevanten Regelungen. Daher sei die Erarbeitung einer eindeutigen und
einheitlichen Definition von zentraler Bedeutung. In diesem Zusammenhang wurde haufig das Fehlen
standardisierter und praktikabler Methoden zur Anwendung und Uberpriifung der Definition beméngelt.
Hier misse durch vermehrte Anstrengungen im Bereich der Methodenentwicklung, aber insbesondere
auch durch eine Beschleunigung der Prozesse zur Validierung und Ubernahme von Standards in die EU-
Prifmethodenverordnung Abhilfe geschaffen werden.
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Die korrekte Umsetzung von gesetzlichen Anforderungen an Nanomaterialien bendtige zudem Unter-
stltzung nicht nur in Form offizieller Leitlinien, sondern auch durch spezifische und einfache Methoden
und IT-Tools, sowie ggf. Beratung durch Expertengremien, Behordenvertreterinnen und —Vertreter oder
andere Akteure. Dies schlielit gemal der Aussagen der Stakeholder beim Behordendialog explizit eine
Verbesserung der Kommunikation in der Wertschopfungskette Giber Nanomaterialien ein.

Beim 12. Internationalen Behordendialog konnte mit der Roadmap 2025 ein gemeinsam getragenes
Dokument erarbeitet werden, das die aktuellen Defizite in der Regulierung und ihrer Umsetzung
zusammenfasst und Vorschlage fiir MalRnahmen auffiihrt, die den beteiligten Landern Orientierung Gber
mogliche koordinierte Aktivitaten geben soll. Eine Diskussion dariiber, was unter dem Begriff ,neuartige
Materialien” zu verstehen ist und ob diese in die Aktivitaten der Kooperation deutschsprachiger Lander
integriert werden sollen, wurde angestol3en. Sie konnte aber noch nicht vertiefend gefiihrt werden und

sollte deshalb moglicherweise im nachsten Behdrdendialog aufgegriffen werden.
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