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Transparenz Giber nanomaterialhaltige Produkte auf dem deutschen Markt

Vorbemerkung der Fragesteller

Nanomaterialien werden in Deutschland in zahlreichen Produkten eingesetzt,
ohnedass diefiir die Marktilberwachung zustindigen Behorden einen Uberblick
Uber die Anwendungsbereiche hétten. Ohne genau zu wissen, welche Arten von
Nanomaterialien worin in welchen Mengen eingesetzt werden, kénnen die Be-
horden die von den Stoffen potenziell ausgehenden Risiken fur Umwelt und
Gesundheit nur eingeschrankt bewerten. Verbraucherinnen und Verbrauchern
fehlt die Wahlfreiheit, sich bewusst fur oder gegen nanomaterialhaltige Pro-
dukte zu entscheiden.

Umwelt- und V erbraucherschutzverbande sprechen sich deshalb seit Jahren fir
ein Nanoproduktregister aus (siehe Bericht ,, Abschlusskonferenz der Nano-
kommission“, Méarz 2011, S. 12: www.bmub.bund.de/fileadmin/Daten_ BMU/
Download_PDF/Nanotechnologie/nanodialog_2_abschlusskonferenz_bf.pdf).
Bereits 2009 hat das Européische Parlament die Européische Kommission mit
fast einstimmiger Mehrheit aufgefordert, eine umfassende, 6ffentlich zugangli-
che Bestandsaufnahme tiber die auf dem Markt vorhandenen Nanomaterialien
bzw. nanomaterialhaltigen Produkte zu schaffen. Auch der Sachversténdigenrat
fur Umweltfragen hat 2011 in seinem Sondergutachten zu Nanotechnologie die
Einrichtung eines Nanoregisters empfohlen. Der Bundesrat forderte die Bun-
desregierung 2013 auf, sich auf EU-Ebene nachdriicklich fir ein europaweites
Nanoproduktregister einzusetzen (http://dipbt.bundestag.de/dip21/brd/2013/03
44-13.pdf).

Die Européische Kommission kundigte Ende 2012 an, eine Folgenabschéatzung
der Kosten und Nutzen eines europaweiten Registers durchzufihren. Die Er-
gebnisse der Folgeabschétzung liegen immer noch nicht vor. Dessen ungeachtet
hat die EU-Kommission im Méarz dieses Jahres den Forderungen nach einem
Nanoregister eine Absage erteilt und stattdessen die Errichtung eines,, Nano Ob-
servatory” angekindigt, das bestehende Informationen zusammentragen soll.
Neue Daten Uber das VV orkommen von nanomaterial haltigen Produkten auf dem
européischen Markt sollen nicht erhoben werden (https://chemicawatch.com/
45776/commission-rej ects-idea-of -eu-nano-register ?g=observatory).

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fir Erndhrung und Landwirtschaft
vom 21. Oktober 2016 Ubermittelt.

Die Drucksache enthélt zusdtzlich —in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Nach Ansicht des Umweltbundesamtes ist das vorgeschlagene ,Nano
Observatory” nicht geeignet, das Ziel der Transparenz tiber Art, Mengeund An-
wendungen von Nanomaterialien auf dem europdischen Markt zu errei-
chen (www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/378/publikationen/
nanomaterialien_in_der_umwelt.pdf).

Zahlreiche EU-Mitgliedstaaten sind aufgrund der Untétigkeit der Européischen
Kommission bereits auf nationaler Ebene aktiv geworden. In Frankreich miissen
Hersteller, Importeure und Handler seit 2013 den Handel mit Nanomaterialien
in Mengen Uber 100 Gramm melden. Danemark, Belgien und Norwegen haben
ebenfalls Nanoregister eingefuihrt. Weitere Lander, wie Schweden und Itaien,
wollen nachziehen (www.chemsafetypro.com/Topics/EU/Regulations on_
Nanomaterials in_ EU_and_Nano_Register.html).

Im kirrzlich von der Bundesregierung beschl ossenen ,, Aktionsplan Nanotechno-
logie 2020" ist dagegen von einem Nanoregister keine Rede.

Auf EU-Ebene gibt es darliber hinaus weitere Anforderungen fir mehr Trans-
parenz: Laut Kosmetikverordnung hétte die Européische Kommission bis Ja-
nuar 2014 eine Bestandsaufnahme Uber alle in Kosmetika verwendeten Nano-
meaterialien auf dem européischen Markt verdffentlichen sollen, ein solcher Ka-
talog wurde bisher nicht vorgelegt.

Die Lebensmittelinformationsverordnung schreibt seit Dezember 2014 vor,
dass Lebensmittel, die technisch hergestellte Nanomaterialien enthalten, ge-
kennzeichnet werden missen. Im Friihjahr 2016 hat die franztsische Umwelt-
schutzorganisation Agir pour L’ Environment vier Lebensmittel getestet, diealle
Nanomaterialien enthielten, jedoch nicht entsprechend gekennzeichnet waren
(www.agirpourlenvironnement.org/sites/defaul t/files’communiques_presses/
Rapport%20LNE_P156452.DMSI_.001-V C.pdf).

Neben den Versdumnissen, Transparenz Uber die auf dem Markt befindlichen
nanomaterial haltigen Produkte herzustellen, verschleppt die Européische Kom-
mission nach Ansicht der Fragesteller auch die Anpassung der européischen
Chemikalienverordnung REACH an die Besonderheiten von Nanomateriaien.
Anfang 2013 einigten sich Européische Kommission und Mitgliedstaaten da-
rauf, die Anhénge der REACH-V erordnung anzupassen, damit die Anforderun-
gen an Nanomaterialien vor dem Ablauf der letzten Stoff-Registrierungsfrist im
Mai 2018 in Kraft treten. Seitdem blieb die Européische Kommission weitge-
hend untétig. Mit dem Resultat, dass sieim Mérz 2016 eingestehen musste, dass
den Registranten auch fir die dritte Registrierungsphase keine nanobezogenen
Vorschriften an die Hand gegeben werden kdnnen. Das Umwel tbundesamt geht
davon aus, dass viele der marktrelevanten Nanomaterialien in diese Registrie-
rungsperiode fallen (www.umwel tbundesamt.de/sites/defaul t/files/medien/378/
publikationen/nanomaterialien_in_der_umwelt.pdf). Nanomaterialien fallen
also auch weiterhin durch die Liicken der Gesetzgebung.

1. Wie bewertet die Bundesregierung die Ankundigung der Européischen
Kommission, statt eines Nanoregisters ein,, Nano Observatory“ einzurichten,
das nach Auffassung der Fragesteller zu keinen neuen Transparenzpflichten
fuhrt, sondern lediglich bereits bekannte | nformationen zusammentragt?

Die Ansiedlung des EU-weiten ,,Nano Observatory” bei der Européischen Che-
mikalienagentur (ECHA) wird grundsétzlich begrifit. Bei der ECHA laufen be-
reitsjetzt die Daten aus den REACH-, CLP- und Biozid-V erfahren zusammen, so
dass hier Synergieeffekte genutzt werden kénnen. Mit dem Nano Observatory
kann die Reichweite bestehender Informationsangebote der Bundesregierung,
insbesondere der Wissensplattform Da-Na2.0 des Bundesministeriums fir Bil-
dung und Forschung (BMBF) (www.nanopartikel.info) deutlich erhéht werden.
Es kann auch genutzt werden, um Forschungsei nrichtungen und Startups fir eine
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friihe Auseinandersetzung mit moglichen Risiken von Materialinnovationen fir
Mensch und Umwelt zu motivieren und mit den Mdglichkeiten einer anwen-
dungssicheren und umweltvertraglichen Material- und Produktgestaltung vertraut
zu machen. Es ist jedoch notwendig, dass die Anpassung der einschlégigen Re-
gelungen, insbesondere der REACH-Verordnung, an Nanomaterialien ziigig vo-
rangetrieben wird, um spezifische Informationen zu Nanomaterialien und zum
sicheren Umgang mit ihnen zu erhalten. Ein Nano Observatory ohne sachgerechte
Anpassung der einschlégigen Regelungen ist nicht zielfihrend.

2. Teilt die Bundesregierung die oben genannte Kritik des Umweltbundesamtes
am ,,Nano Observatory” hinsichtlich der Verfehlung des Transparenzziels
bei der Nutzung von Nanomaterialien?

Wenn nein, warum nicht?

Die Bundesregierung geht bislang davon aus, dass es der Européi schen Kommis-
sion gelingen wird, die angesprochenen Notwendigkeiten abzudecken. Deshalb
bleibt die Erarbeitung des ,,Nano Observatory” durch die ECHA abzuwarten.

3. Welche Vorteile bietet aus Sicht der Bundesregierung ein Nanoproduktre-
gister fir deutsche Behdrden bei der Genehmigungs- und Uberwachungspra-
xis, etwaim Bereich Arbeitsschutz, sowie im Falle von Rickrufen und an-
deren Risikomanagementmal3nahmen, die bei neuen Erkenntnissen zu Ge-
sundheitsgefahrdungen nétig sein knnen?

Die Européische Kommission plant die Einfihrung eines Nano Observatory zur
Erhohung der Transparenz Uber nanomaterial haltige Produkte auf dem Européi-
schen Markt. Die Bundesregierung bevorzugt ein,, Nano Observatory“ gegentiber
einem Nanoproduktregister. Nanomaterialien sind nicht per se gefahrlich fir die
Gesundheit.

4. Wie und wann hat sich die Bundesregierung auf EU-Ebene fur ein europa
weites Nanoregister eingesetzt (bitte Aktivitaten konkret spezifizieren)?

Bundesumweltminister a. D. Altmaier hatte mit Schreiben vom 2. Oktober 2012
das vom Umweltbundesamt (UBA) erstellte Konzept ,, Concept for a European
Register of Products Containing Nanomaterials® als Diskussionsgrundlage fiir
ein mogliches européisches Nanoproduktregister an die Européische Kommis-
sion gesendet. Das UBA wurde gebeten, dieses Konzept sowie die zugrunde lie-
gende Folgenabschétzung in die Diskussion und Kommentierungen im Rahmen
der CASG Nano (Competent Authorities Sub-Group on Nanomaterials) einzu-
bringen sowie an der Offentlichen Konsultation der Europaischen Kommission
und dem Stakeholder Workshop on transparency measures for nanomaterials am
30. Juni 2014 in Brissal teilzunehmen.
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5. Plant die Bundesregierung die Errichtung eines nationalen Nanoregisters,
nachdem die Européische Kommission einem europaweiten Register eine
Absage erteilt hat?

Wenn ja, wie sieht der Zeitplan aus?

Wenn nein, warum nicht?

6. Fallsdie Bundesregierung ein national es Nanoproduktregister ablehnt, durch
welche Mal3nahmen will sie dann die nétige Transparenz und Wahlfreiheit
fir Verbraucherinnen und Verbraucher in Bezug auf Produkte mit Nanoma-
terialien herstellen?

Aufgrund des Sachzusammenhangs werden die Fragen 5 und 6 gemeinsam be-
antwortet.

Die Bundesregierung plant derzeit keine Errichtung eines nationalen Nanopro-
duktregisters. Die Bundesregierung wird sich mit Nachdruck dafir einsetzen, mit
dem von der Europdischen Kommission geplanten ,,Nano Observatory“ das Ziel
der Transparenz Uber Art, Menge und Anwendungen von Nanomaterialien auf
dem européischen Markt zu erreichen.

7. Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung vor Uber die Art und An-
zahl der Produkte auf dem deutschen Markt, die Nanomaterialien enthalten?

8.  Welche Nanomaterialien werden nach Kenntnis der Bundesregierung in die-
sen Produkten eingesetzt, in welchen Produkten kommen Nanomaterialien
vor alem zum Einsatz?

Aufgrund des Sachzusammenhangs werden die Fragen 7 und 8 gemeinsam be-
antwortet.

Die Nanotechnologieist eihe Querschnittstechnol ogie und dementsprechend breit
einsetzbar. Nanotechnologiebasierte Produktinnovationen spielen in vielen Le-
bensbereichen wie der Gesundheit und Ernghrung, der Arbeit, dem Wohnen, der
Mobilitét und der Energieerzeugung eine zunehmend wichtige Rolle. Der Bun-
desregierung liegen keine Ubergreifenden, sondern lediglich einzelne Kenntnisse
Uber Art und Anzahl der Produkte vor, in denen Nanomaterialien eingesetzt wer-
den, bzw. in welchen Produkten diese vorkommen.

Zu den Produktkategorien kosmetische Mittel und Lebensmittel wird auf die Be-
antwortung der Fragen 9 bis 11 bzw. der Fragen 15 bis 16 hingewiesen.

9. Waelche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung vor tber die Art und An-
zahl der Kosmetikprodukte auf dem deutschen Markt, auf denen angegeben
werden muss, dass sie Nanomaterialien enthalten?

10. Wieviele Unternehmen gibt esin Deutschland nach Kenntnis der Bundesre-
gierung, die Kosmetika mit Nanomaterialien in ihrem Sortiment fihren?

Aufgrund des Sachzusammenhangs werden die Fragen 9 und 10 gemeinsam be-
antwortet.

Kosmetische Mittel sind auf EU-Ebene in der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
geregelt. Kosmetische Mittel, die Nanomaterialien enthalten, sind sechs Monate
vor dem Inverkehrbringen bei der Européi schen Kommission zu notifizieren (Ar-
tikel 16). Dabel sind von der sogenannten verantwortlichen Person (meist Her-
steller oder Importeur) eine Reihe von sicherheitsrelevanten Informationen, wie
z. B. Informationen zum toxikol ogischen Profil und zu Expositionsbedingungen,
zu Ubermitteln.
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Neben der Natifizierung nach Artikel 16 muss fir jedes kosmetische Mittel vor
dem Inverkehrbringen eine Meldung an das Notifizierungsportal der Européi-
schen Kommission (Cosmetic Products Notification Portal, CPNP) erfolgen (Ar-
tikel 13). Dabel ist auch die Anwesenheit von Stoffen in Form von Nanomateria-
lien anzugeben. Die Kommission stellt die Meldungen nach Artikel 13 den Mit-
gliedstaaten zu Zwecken der Marktiiberwachung zur Verfigung. Die Markttber-
wachung féllt in den Zustandigkeitsbereich der Lander.

Ergénzend wird auf die Antwort zu Frage 20 verwiesen.

11.  Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung vor tber die Verstandlich-
keit der Kennzeichnung ,,(nano)“ auf Kosmetikprodukten fur Verbrauche-
rinnen und Verbraucher?

Gemal3 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 Uiber kosmetische Mittel miissen Be-
standteile kosmetischer Mittel in der Form von Nanomaterialien eindeutig in der
Liste der Bestandteile aufgefiihrt werden. Den Namen dieser Bestandteile muss
das Wort ,,Nano" in Klammern folgen. Mit dieser Kennzeichnung wird Transpa:
renz im Hinblick auf die Verwendung von Nanomaterialien in kosmetischen Mit-
teln gewahrleistet. Weitere Angaben oder Informationen kénnen durch Hersteller
und Importeure zur Verfligung gestellt werden. Fir interessierte Verbraucherin-
nen und Verbraucher stellt das Bundesingtitut fir Risikobewertung (BfR) auf sei-
ner Internetseite (www.bfr.bund.de) eine Reihe von weitergehenden Informatio-
nen zu Nanomaterialien zu Verfligung.

12.  Welche Erkenntnisse/Daten liegen der Bundesregierung vor ber die Héhe
desEintrags von Nanomaterialien in die Umwelt aus umweltoffenen Anwen-
dungsbereichen?

Generell gibt es bisher noch unzureichend qualitative und quantitative Daten zur
Freisetzung von Nanomaterialien in die Umwelt, die eine Aussage Uber den ge-
samten Lebenszyklus erlauben (Herstellung, Gebrauch, Transport, Recycling,
Abfallbeseitigung). Dies liegt zum einen an dem vielfétigen und nicht beziffer-
baren Einsatz von Nanomaterialien. Zum anderen ist dies der methodischen Her-
ausforderung und dem Fehlen von standardisierten Methoden geschuldet. Eslie-
gen alerdings einige Studien vor, die mit Hilfe von Modellen sowie verfligbarer
Information zu Produktionsmengen und Anwendungsmuster die Freisetzung aus-
gewdhlter nanoskaliger Stoffein die Umwelt fir Europaund die Schweiz abschét-
zen (z. B. Sun et al. 2016 Environ Sci Technol 50: 4701-4711).

Auch wurde bereits die Freisetzung von Nanomaterialien exemplarisch z. B. fur
die Verwitterung, mechanische Beanspruchung von verschiedenen Beschichtun-
gen und das Waschen von Textilien untersucht.

13.  Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung Uber Eintragsmengen und
Okologische Wirkungen von Nanomaterialien in Gewassern vor?

Untersuchungen an Modellkléranlagen zeigen, dass die bisher betrachteten Na-
nomaterialien zu rund 90 Prozent am Klarschlamm gebunden werden und nur ein
geringer Anteil (< 10 Prozent) in das Oberfldchengewdasser gelangt. Zu weiteren
Fragen zu Eintragsmengen siehe auch Antwort zu Frage 12.

Die Nanoskaligkeit eines Stoffes allein weist nicht automatisch auf ein Geféhr-
dungspotenzia hin. Daneben bestimmen auch seine chemische Zusammenset-
zung, Morphologie und Oberflacheneigenschaften sowie die Eigenschaften des
umgebenden Mediums seine Mobilitét, Bioverflgbarkeit und toxische Wirkung
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in der aguatischen Umwelt. Viele der untersuchten Nanomaterialien zeigen nach
Kurzzeitbelastung keine bzw. nur eine moderate bis geringe Toxizitét auf aquati-
sche Umweltorganismen. Eine hohe akute Toxizitét auf aquatische Organismen
kann fiir solche Nanomaterialien beobachtet werden, die aquatoxisch wirkende
lonen abgeben (z. B. Silber (Ag), Zinkoxid (ZnO)). Dabei kénnen zusétzliche Ef-
fekte durch die Partikel nicht ausgeschlossen werden. Auch bestimmte, fotokata-
lytisch aktive Nanomaterialien (z. B. TiO2) zeigen in Labortests eine erhthte
aquatische Toxizitéat unter Einfluss von simuliertem Sonnenlicht. Neben der di-
rekten toxischen Wirkung sind fir eine Reihe von Nanomaterialien auch indirekte
schadigende Effekte auf aquatische Umweltorganismen bei entsprechend hohen
Konzentrationen beschrieben (z. B. das Blockieren von Atmungsorganen und

Fressapparaten).

Bei Fischen konnten darliber hinaus fiir einige Nanomaterialien subletal e Effekte,
wie Verdnderungen in Geweben und Organen, Schédigungen der Kiemen und
Entwicklungsstorungen in verlangerten Tests beobachtet werden. Zusétzlich
wurde festgestellt, dass in Abhangigkeit des untersuchten Nanomaterials aquati-
sche Organismen nach kurzzeitiger Belastung ein veréndertes Verhalten zeigen,
wie eine verénderte Futteraufnahme oder ein verstérktes Fluchtverhalten, oder
deren Energiehaushalt beeinflusst wird.

Umfassende und ausreichende Studien zur chronischen Wirkung auf Wirbeltiere
wie Fische, die Uber das Larvenstadium hinausgehen, liegen noch nicht vor. Bel
Langzeitbelastung von Flohkrebsen durch verschiedene Nanomaterialien wird
ein negativer Einfluss auf Fortpflanzung und Nachkommenschaft beobachtet.

14.  Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung dartiber vor, mit welchen
Nanomaterialien Verbraucherinnen und Verbraucher in Deutschland in Be-
rihrung kommen?

Ubergreifende Erkenntnisse dariiber liegen der Bundesregierung nicht vor. Fir
die verschiedenen Produktkategorien bestehen teilweise Zulassungs- und Kenn-
zeichnungspflichten. Im Ubrigen wird auf die Antworten zu bestimmten Pro-
duktkategorien und auf die Antwort zu den Fragen 7 und 8 verwiesen.

15. Welche Kenntnisse liegen der Bundesregierung vor Uber die Anzahl der Le-
bensmittel auf dem deutschen Markt, die technisch hergestellte Nanomateri-
alien enthalten (bitte eine Ubersicht mit Produktnamen und enthaltenem Na-
nomaterial erstellen)?

Der Bundesregierung liegen keine Erkenntnisse tiber die Anzahl der L ebensmittel
auf dem deutschen Markt vor, die technisch hergestellte Nanomaterialien enthal -
ten.

Nach Information des Bundesfir Lebensmittelrecht und Lebensmittelkundee. V.
(BLL), dem Spitzenverband der deutschen Lebensmittelwirtschaft, haben nano-
material haltige Produkte im L ebensmittel bereich gegenwartig noch keine Markt-
bedeutung.

Im Ubrigen sieht das EU-Recht fiir entsprechende Lebensmittel Zulassungs-
pflichten vor und es sind zusétzliche Kennzel chnungspflichten zur Verbraucher-
information zu beachten.
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16. Welche Kenntnisse hat die Bundesregierung tber die im Rahmen der be-
hordlichen L ebensmittel lberwachung stattfindenden Kontrollen hinsichtlich
nanomaterial haltiger L ebensmittel ?

Die fir die Lebensmittel liberwachung zustéandigen Behtrden der Lander kontrol-
lieren die auf dem Markt befindlichen Lebensmittel risikoorientiert und stichpro-
benhaft. Kenntnisse Uber Kontrollen hinsichtlich nanomaterialhaltiger Lebens-
mittel liegen der Bundesregierung nicht vor.

17.  Wie geht die Bundesregierung mit der Absage der Européischen Kommis-
sion um, die Liicken in der gesetzlichen Regulierung von Nanomaterialien
zu schlief3en?

18. Wiebewertet die Bundesregierung die Einfiihrung einer el gensténdigen Rah-
mengesetzgebung fur Nanomaterialien, die in der Vergangenheit von Um-
weltverbanden und EU-Mitgliedslandern wie Schweden ins Spiel gebracht
wurde?

19. Wie bewertet die Bundesregierung die nach Ansicht der Fragesteller aktuell
bestehenden Liicken in der Regulierung von Nanomaterialien im Hinblick
auf das Prinzip der Chemikalienverordnung REACH ,Keine Daten, kein
Markt* und das Vorsorgeprinzip?

Die Fragen 17 bis 19 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Die Bundesregierung ist der Auffassung, dass die REACH VO grundsétzlich ei-
nen geeigneten Rechtsrahmen fir eine Gefahreneinstufung und Bewertung von
Stoffen in ihren Nanoformen darstellt. Deshalb setzt sie sich dafiir ein, dass die
Verordnung angepasst wird. Die Bundesregierung geht nach derzeitigem Kennt-
nisstand davon aus, dass die Européi sche Kommission spétestensim ersten Quar-
tal 2017 einen offiziellen Vorschlag fir die Anpassung der Anhange der REACH-
Verordnung an die Belange von Nanomaterialien vorlegen wird. Ein dar(iber hin-
aus geregeltes Zulassungsverfahren wird deshalb nicht fir notwendig erachtet.
Fir den Arbeitsschutz enthdlt die Gefahrstoffverordnung konkrete Vorgaben
zu partikelformigen Gefahrstoffen und zum Umgang mit Datenliicken im Rah-
men der Gefahrdungsbeurteilung am Arbeitsplatz. Diese sind auch fir Nano-
materialien einschlagig und in einer Bekanntmachung des Ausschusses fir Ge-
fahrstoffe konkretisiert (www.baua.de/de/ Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/ TRGS/
Bekanntmachung-527.html).

Hinsichtlich der spezifischen Vorschriften fir Nanomaterialien in anderen
Rechtsbereichen wird auf die Ausfihrungen im Aktionsplan Nanotechnologie
2020 der Bundesregierung verwiesen (www.bundesregierung.de/Content/DE/
Artikel/2016/09/2016-09-14-akti onspl an-nanotechnol ogie-2020.html).

20. Erwégt die Bundesregierung eine Klage gegen die Européi sche Kommission
vor dem Européischen Gerichtshof, da die Européi sche Kommission es nach
Information der Fragesteller entgegen der Vorgaben in der Kosmetikverord-
nung versaumt hat, bis Januar 2014 eine Bestandsaufnahme Uber allein Kos-
metika verwendeten Nanomaterialien auf dem européi schen Markt vorzule-
gen und bis heute keine solche Aufstellung vorgel egt wurde?

Wenn nein, warum nicht?

Die Européische Kommission hat die Mitgliedstaaten bei den Sitzungen des Stan-
digen Ausschusses fir kosmetische Mittel regelméfidig tber die Fortschritte und
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die weitere Vorgehensweise bel der Erstellung des Katalogs aller Nanomateria-
lien in kosmetischen Mitteln, die in Verkehr gebracht wurden, informiert. Nach
Aussage der Kommission befindet sich ein Berichtsentwurf derzeitin der internen
Abstimmung. Die Bundesregierung sieht daher derzeit keine Veranlassung fur
weitere Mal3nahmen.

21. Inwieweit sieht die Bundesregierung Verbesserungsbedarf bei der Risikobe-
wertung von Nanomaterialien?

Die Bundesregierung hat sich mit dem Aktionsplan Nanotechnologie 2020 u. a
zum Ziel gesetzt, durch begleitende Risikoforschung die verantwortungsvolle
Gestaltung der Nanotechnologie a's Beitrag zur nachhaltigen Entwicklung zu ge-
waéhrleisten.

In diesem Zusammenhang wird auch gepriift, ob und wie die Instrumente der Ri-
sikobewertung angepasst werden muissen.

Bei der Bewertung potenzieller Risiken von Nanomaterialien werden im Rahmen
der Nanorisikoforschung die Analyse von Langzeiteffekten fir Mensch und Um-
welt durch Herstellung und Verwendung von Nanomaterialien, mégliche Um-
weltauswirkungen beim Recycling und der Entsorgung nanomaterial haltiger Ab-
falle und die Entwicklung von alternativen Prifmethoden zur Vermeidung von
Tierversuchen stérker in den Fokusder Forderung gertickt . Die Projektergebnisse
aus der Nanorisikoforschung kénnen flir eine nachfolgende Risikobewertung her-
angezogen werden.

22. Setzt sich die Bundesregierung auf EU-Ebene fir Zulassungsverfahren fir
Nanomaterialien analog zu Pestizidwirkstoffen und gentechnisch verénder-
ten Organismen ein, und wenn nein, warum nicht?

Zur Beantwortung der Frage wird auf die Antwort zu den Fragen 17 bis 19 ver-
wiesen.

23.  Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung dariiber, wiein den USA bzw.
Kanada die Kennzei chnung und Registrierung von Nanomaterialien momen-
tan reguliert sind und inwieweit in beiden Staaten auf Regierungsebene die
Einflihrung eines Nanoproduktregisters erwogen wird?

Uber eine K ennzeichnungspflicht oder Einfiihrung eines Nanoproduktregistersin
den USA oder Kanada liegen der Bundesregierung keine Kenntnisse vor.

Nach Auskunft des Umweltbundesamtes gelten in Kanada und den USA folgende
Regelungen:

Nanomaterialien fallen als chemische Stoffe in Kanada unter den Canadian En-
vironmental Protection Act (CEPA) und werden entweder unter ,existierende
Stoffe”" (im Falle sie sind auf der Domestic Substance List DSL aufgeftihrt) oder
~heue Stoffe" (nicht auf DSL gelistet) erfasst. Im letzteren Fall muss der Stoff vor
seiner Vermarktung im Rahmen des Neustoffprogramms (New Substance Pro-
gram) gemeldet werden. Im Rahmen des Neustoffprogramms kann die Behorde
Informationen zur Partikelgréfze und PartikelgroRenverteilung erheben, um zu
identifizieren, ob es sich bei dem registrierten Stoff um Nanomaterialien handelt.
Als Teil des Chemicals Management Plans hat Kanada im Jahr 2015 eine ver-
pflichtende Umfrage zu existierenden Stoffen fir das Jahr 2014 durchgefihrt. Im
Rahmen der Umfrage musste berichtet werden, wenn ein vermarkteter Stoff auf
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einer Prioritétenliste von 206 Nanomaterialien gelistet ist und eine Gréfe im Be-
reich 1-100 Nanometer aufwies sowie mehr a's 100 Kilogramm pro Jahr herge-
stellt oder importiert wurde (auch in Gemischen oder Erzeugnissen). Ubermittelt
werden mussten Informationen zur Stoffidentitét, Menge, Verwendung sowie
verfligbare Information zu physikalisch-chemischen Eigenschaften, Exposition
und Effekte.

Nanomaterialien fallen as chemische Stoffe in den USA unter den Toxic Sub-
stance Control Act (TSCA) und gehéren dort entweder unter ,existierende
Stoffe” (im Falle sie sind auf der TSCA Chemica Substance Inventory) oder
»neue Stoffe* (nicht im Verzeichnis). In letzterem Fall muss eine Risikobewer-
tung vor der Vermarktung durch die verantwortliche Behorde erfolgen und hier-
fr bestimmte Daten vom Registranten vorgel egt werden. Es gibt keine besonde-
ren |nformationsanforderungen fir nanoskalige Stoffe. Seit dem Jahr 2005 wur-
den mehr als 150 Stoffe als nanoskaliges Material gemeldet. Die amerikanische
Umweltbehdrde (US EPA) hat im Jahre 2015 einen Regulierungsvorschlag vor-
gelegt der nach derzeitiger Planung Anfang des Jahres 2017 von der US EPA
erlassen werden soll.

24. Inwieweit unterliegt nach Kenntnis der Bundesregierung der Bereich Nano-
materialien der Regulatorischen K ooperation im Rahmen der geplanten Frei-
handel ssbkommen TTIP und CETA?

Das im CETA-Abkommen vorgesehene Kapitel zu regulatorischer Kooperation
enthdlt keine Vorgaben zu moglichen Kooperationsthemen. Ein Austausch der
Regulierungsbehtrden kann in alen Bereichen erfolgen, in denen ein gemeinsa-
mes Interesse an einem solchen Austausch besteht. Ob dies im Bereich der Na-
nomaterialien der Fall sein kénnte, ist offen.

Im Rahmen der Verhandlungen Uber die Transatlantische Handels- und Investiti-
onspartnerschaft (TTIP) hat die EU einen Textvorschlag flr das Kapitel zu regu-
latorischer Kooperation in die Verhandlungen sowie einen Vorschlag fir einen
Sektorannex zu Chemikalien eingebracht. Bislangist offen, welche konkrete Aus-
gestaltung das Kapitel zu regulatorischer Kooperation erhalten wird, so dass eine
Beantwortung der Frage derzeit nicht moglich ist.
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