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Kontext

Synthetische Nanomaterialien werden in der heutigen Gesetzgebung nicht speziell behan-
delt. Grundsatzlich schliessen aber alle Regelungsbereiche implizit auch synthetische Na-
nomaterialien mit ein. Zu diesem Schluss kommen sowohl die Schweizer als auch die
Europaischen Behdrden. Die Verantwortung fir den sicheren Umgang mit synthetischen Na-
nomaterialien liegt deshalb bei der Wirtschaft (Industrie, Gewerbe und Handel).

Zudem sind die wissenschaftlichen und methodischen Voraussetzungen gegenwartig nicht
vorhanden, um tber die geltenden allgemeinen Bestimmungen hinausgehende Anforderun-
gen (z.B. spezielle Prifanforderungen) zum Schutz der Gesundheit und der Umwelt zu defi-
nieren.

Diese Situation fuhrt zu erheblichen Handlungs- und Investitionsunsicherheiten auf Seiten
der Wirtschaft und erschwert eine offentliche Debatte Giber Chancen und Risiken von Nano-
materialien.

Vor diesem Hintergrund hat der Bundesrat den Schweizer Aktionsplan Synthetische
Nanomaterialien® verabschiedet. Im Rahmen seiner Handlungsschwerpunkte

¢ Schaffen wissenschaftlicher und methodischer Voraussetzungen, um mogliche
schadliche Auswirkungen von synthetischen Nanomaterialien auf Gesundheit und
Umwelt zu erkennen und zu vermeiden,

e Schaffen der Rahmenbedingungen flr einen verantwortungsvollen Umgang mit syn-
thetischen Nanomaterialien,

o Forderung des offentlichen Dialogs ber Chancen und Risiken der Nanotechnologie
sowie

e bessere Nutzung bestehender Forderinstrumente fur die Entwicklung und Marktein-
fuhrung nachhaltiger Anwendungen der Nanotechnologie

beinhaltet dieser Aktionsplan die Entwicklung eines Vorsorgerasters fur Produkte und An-
wendungen mit synthetischen Nanomaterialien als zentrale Massnahme zur Starkung der
Eigenverantwortung von Industrie, Gewerbe und Handel sowie zur zielgerichteten und wirt-
schaftlichen Umsetzung des Vorsorgeprinzips.

! Kostenloser Download als PDF: www.umwelt-schweiz.ch/div-4002-d
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Zielsetzung und Anwendungsbereich

Zielsetzung

Der vorliegende Vorsorgeraster hilft der Wirtschaft, den Bedarf flr nanospezifische Mass-
nahmen ("Vorsorgebedarf") fir synthetische Nanomaterialien und deren Anwendungen fur
Arbeitnehmer, Verbraucher und Umwelt aufgrund ausgewahlter Parameter abzuschatzen®.
abzuschatzen. Zudem hilft er bei der Identifizierung mdglicher Risikoquellen in Entwicklung,
Produktion, Gebrauch und Entsorgung synthetischer Nanomaterialien. Diese pragmatische
Vorgehensweise sollte keinesfalls mit einer Risikobeurteilung gleichgesetzt werden.

Mittels einer Klassierung soll der jeweilige vorsorgliche Handlungsbedarf aufgezeigt werden:

“Klasse A“: Der nanospezifische Handlungsbedarf fir die betrachteten Materialien,
Produkte und Anwendungen kann auch ohne Vorliegen weiterer Abklarun-
gen als gering eingestuft werden.

“Klasse B“: Ein nanospezifischer Handlungsbedarf ist gegeben. Die Priifung bestehen-
der Massnahmen, weiterfihrende Abklarungen oder gegebenenfalls Risiko-
reduktionsmassnahmen beztglich Entwicklung, Herstellung, Gebrauch und
Entsorgung sind im Sinne der Vorsorge erforderlich.

Fur die weiterfihrenden Abklarungen kénnen vom Anwender des Vorsorgerasters eigene
Untersuchungen zur Exposition des Menschen, zum Eintrag in die Umwelt oder den Wirkun-
gen der Nanomaterialien durchgefuihrt bzw., falls anwendbar, Literaturdaten sowie. Experten
beigezogen werden.

Abklarungsbedurftige Anwendungen kdnnen so selbstandig mit Hilfe des Vorsorgerasters er-
kannt und der Massnahmenbedarf zum Schutz der Gesundheit und der Umwelt geprift bzw.
abgeschatzt werden. Der Vorsorgeraster ist damit ein Instrument, das im Rahmen der Sorg-
faltspflicht und der Selbstkontrolle® von Industrie, Gewerbe und Handel fiir die Produktion
und Vermarktung synthetischer Nanomaterialien eingesetzt werden kann. Er soll dazu die-
nen, den Vorsorgebedarf bestehender oder neuer Produkte und Prozesse zu beurteilen. Der
Vorsorgeraster unterstitzt eine strukturierte Vorgehensweise und erlaubt, die wichtigsten
maglichen Risikoquellen zu identifizieren. Er liefert damit auch die Grundlagen fir eine frih-
zeitige Entscheidung fir oder gegen ein geplantes Vorhaben.

Die Klassierung des Vorsorgebedarfs erlaubt eine differenzierte und objektive Auseinander-
setzung mit den Chancen und Risiken der Nanotechnologien.

Der Vorsorgeraster funktioniert gleichsam als Differenzierungshilfe, Wissensliickendetektor
und Frihwarnsystem. Der Vorsorgeraster ist offentlich zuganglich und kostenfrei.

% Die wissenschaftlichen und technologischen Grundlagen, fur eine solide Beurteilung der Risiken synthetischer
Nanomaterialien fir Mensch und Umwelt fehlen heute noch weitgehend. Im Bereich der Umwelt sind der Ein-
trag und die Verteilung der Nanomaterialien in die verschiedenen Kompartimente nicht geklart. Auch ist erst
wenig Gber mégliche schadigende Wirkungen von Nanomaterialien auf den Organismus bekannt

® Gemass Chemikaliengesetz (SR 813.1), Umweltschutzgesetz (SR 814.01) und Chemikalienverordnung (SR
813.11)
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2.2 Anwendungsbereich

Im Rahmen des Vorsorgerasters wird davon ausgegangen, dass nanospezifische Risiken
dann entstehen, wenn Teilchen oder deren Agglomerate freigesetzt werden kdnnen, die in 2
Dimensionen (Nanostédbchen, engl. "nanorods") oder 3 Dimensionen (Nanopartikel, engl.
“nanoparticles") nanoskalig sind*. Im Vorsorgeraster werden diese beiden Typen von Teil-
chen konsequent zusammenfassend als Nanopartikel und Nanostédbchen bezeichnet und
gemass den englischen Begriffen Nanoparticles and Nanorods als NPR® abgekdirzt. Im
Rahmen des Vorsorgerasters wird empfohlen, den Bereich bis 500nm zu berlicksichtigen
(Begrindung s. Kapitel 4.3).

Unter die Definition des Vorsorgerasters fir NPR fallen auch die nach ISO als Nano-
Plattchen definierten Nano-Objekte® (Ableitung s. Anhang 6.1), falls diese in 2 oder 3 Dimen-
sionen im Nanobereich sind. Unter Beriicksichtigung der oben erwahnten 500nm bedeutet
dies, dass ein Plattchen mit z.B. 200 x 200 x 10nm im Sinne des Vorsorgerasters als NPR
definiert wird.

Anders ausgedriickt: NPR sind Nano-Objekte mit mindestens 2 Dimensionen im Nano-
meter-Bereich.

Gemass Figur 1 ist zu beachten, dass im Rahmen des Vorsorgerasters klar zwischen den
Begriffen "Nanotechnologie(n)", "Nanomaterialien", "nanostrukturierte Materialien”, Nano-
Objekten" sowie NPR unterschieden wird. Der Fokus des Vorsorgerasters liegt auf den NPR,
Diskussionen zum Vorsorgebedarf werden einzig auf der Grundlage dieser Definition gefihrt.

Nanotechnologie

Nanomaterial
(externe oder interne Dimensionen auf der Nanoskala)

Nano-Objekt Nano-strukturiertes Material
(eine oder mehrere externe Dimensionen auf der Nanoskala) (interne oder Oberflachen-Struktur auf der Nanoskala)
Nano-

. . Komposite

Nanopartikel Nanofaser Nanoplattchen . '
: VD, die NPR
enthalten

— _/
NPR

Figur 1: Differenzierung der Nanorelevanz im Sinne des Vorsorgerasters

“Im Vorsorgeraster werden Nomenklatur und Definitionen der ISO benutzt (Technical Specification ISO/TS 27687,
Nanotechnologies — Terminology and definitions for nanopatrticles, Proof, © ISO 2007).

5 Im aktuellen ISO-Dokument ISO/TS 27687 (Technical Specification ISO/TS 27687, Nanotechnologies — Termi-
nology and definitions for nano-objects — Nanoparticle, nanofibre and nanoplate, corrected version 2009-02-
01, © ISO 2009) wird jetzt statt Nanostabchen der Begriff Nanofasern verwendet. Da der Prozess der Na-
mensdefinition noch nicht abgeschlossen ist, wird im Rahmen des Vorsorgerasters auf eine Anpassung der
Begriffe und der Abkirzung auf "NPF" verzichtet

® Als Nano-Plattchen gelten nach ISO/TS 27687 Nano-Objekte, die in einer Dimension <100nm und in zwei Di-
mensionen signifikant grosser sind
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Konsequenterweise werden also nur Materialien die NPR enthalten als relevant im Sinne des
Vorsorgerasters erachtet. Diese werden im Folgenden und in den zugehdrigen Begleitdoku-
menten als "nanorelevant” bezeichnet. Dies ist keine allgemein gultige Definition und hat nur
im Zusammenhang mit dem Vorsorgeraster Gultigkeit.

Der vorliegende Vorsorgeraster legt den Fokus ausschliesslich auf Nanomaterialien bzw.
Anwendungen, die synthetische NPR enthalten. Mdgliche nanospezifische Risiken von Ober-
flachenstrukturen und Beschichtungen mit Schichtdicken im Bereich von Nanometern wer-
den vom Vorsorgeraster nicht erfasst, sofern sie keine NPR enthalten. Unabhéngig vom
Vorliegen eines Nanomaterials kdnnen nanometer-grosse Teilchen auch durch Abrieb- oder
Verbrennungsprozesse sowie das Abldsen von Bruchstiicken (Nanoplattchen) aus Beschich-
tungen entstehen. Die davon ausgehenden moéglichen Risiken werden im Zusammenhang
mit der Fein/Feinst-Staub-Thematik behandelt und vom Vorsorgeraster nicht betrachtet.
Nicht nanospezifische Gesundheits- oder Umweltrisiken, z.B. durch die Toxizitat der chemi-
schen Zusammensetzung eines NPR (klassische “chemische Toxizitat") oder dessen beson-
derer Struktur (z.B. Toxikologie von biopersistenten Fasern langer als 15um?), haben auf den
Vorsorgeraster keinen Einfluss. Diese Risiken missen durch Ubliche Standardverfahren be-
urteilt werden.

Mit dem Vorsorgeraster kann der Vorsorgebedarf Giber den gesamten Lebenszyklus von Na-
nomaterialien fur die Gesundheit von Arbeitnehmern und Verbrauchern sowie fur die Umwelt
abgeschatzt werden. Im Lebenszyklus (s.

Figur 2) werden dabei folgende Prozesse betrachtet:
o Forschung & Entwicklung

e Produktion (inkl. Primérherstellung, Weiter- und Endverarbeitung, Lagerung, Verpa-
ckungsprozesse, Transport)

e Gebrauch
¢ Recycling

e Entsorgung.

’ Siehe z.B. Technische Regel fur Gefahrstoffe TRGS 521: Faserstaube. Ausgabe Mai 2002. (BArbBI. 5/2002 S. 96
oder J. R. Soc. Interface published online 2 September 2009; Anthony Seaton, Lang Tran, Robert Aitken and
Kenneth Donaldson; Nanoparticles, human health hazard and regulation
http://rsif.royalsocietypublishing.org/content/early/2009/08/31/rsif.2009.0252.focus.abstract
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Verarbeitungsstufen entlang des Lebenszyklus

=

Primarherstellung Weiterverarbeitungs- Gebrauch Entsorgung /
NPR stufe 1 Recycling
Output Input Output Input Output Input
Verarbeitung Gebrauch NPR Weiter- Gebrauch Produkt , Gebrauch Abfall Abfall | Verarbeitung

(next user)

| verarbeitung | (next user)

Parameter

<

Nano-Relevanz im Sinne
des Rasters

Spez. Rahmenbedingungen
zum Informationsstand

Wirkungspotenzial
Physikalische Umgebung

Potenzielle Exposition /
Potenzieller Eintrag in die
Umwelt

Nano-Relevanz im Sinne
des Rasters

Spez. Rahmenbedingungen
zum Informationsstand

Wirkungspotenzial
Physikalische Umgebung

Potenzielle Exposition /
Potenzieller Eintrag in die
Umwelt

Arbeitnehmer +

Arbeitnehmer +

Nano-Relevanz im Sinne
des Rasters

Spez. Rahmenbedingungen
zum Informationsstand

Wirkungspotenzial
Physikalische Umgebung

Potenzielle Exposition /
Potenzieller Eintrag in die
Umwelt

Nano-Relevanz im Sinne
des Rasters

Spez. Rahmenbedingungen
zum Informationsstand

Wirkungspotenzial
Physikalische Umgebung

Potenzielle Exposition /
Potenzieller Eintrag in die
Umwelt

Verbraucher +

Arbeitnehmer +

Umwelt Umwelt Umwelt Umwelt

relevant
fu

Figur 2: Die Verarbeitungsstufen als Teil des gesamten Lebenszyklus

Allgemein gilt ein Vorsorgeraster jeweils nur fir eine bestimmte Art NPR in einer genau defi-
nierten Umgebung. Andern sich die physikalische Umgebung (z. B. Lésungsmittel, Mat-
rix/Substrat, Aggregatzustand,...) oder die Gebrauchsbedingungen, so ist fur diesen Fall ein
neuer Vorsorgeraster zu erstellen. Ein neuer Vorsorgeraster ist auch auszuftllen, wenn sich
die urspringlichen NPR wahrend des Gebrauchs zu definierten neuen NPR veradndern, zum
Beispiel durch schnelles Auflésen einer Beschichtung.

Der Vorsorgeraster stiitzt sich auf eine begrenzte Anzahl von Bewertungsparametern. Das
Wirkungspotenzial® wird Gber die Reaktivitat und die Stabilitat® der NPR abgeschatzt. Die
Wabhrscheinlichkeit und das Ausmass einer Exposition (= "potenzielle Exposition") von
Menschen bzw. der potenzielle Eintrag in die Umwelt werden Uber Angaben zur physika-
lischen Umgebung der NPR, zur Masse der gehandhabten NPR, zur Haufigkeit, zur
Masse in Gebrauchsprodukten oder Masse der entsorgten NPR bzw. der Masse in Ab-
luft, Abwasser oder Abfall aus Entwicklung, Produktion oder Anwendung ermittelt. Zuséatz-
lich werden spezifische Rahmenbedingungen zum Informationsstand abgefragt.

Der Vorsorgeraster ist aus Modulen fur diese Bewertungsparameter aufgebaut. Diese Struk-
tur gewabhrleistet, dass neue wissenschaftliche Erkenntnisse Giber Wirkungen, Exposition von
Menschen oder den Eintrag in die Umwelt jederzeit berticksichtigt werden kénnen.

Anmerkung:

Fir den Vorsorgeraster existiert eine elektronische Eingabehilfe ("elektronischer Vorsorge-
raster"), diese beinhaltet die automatische Auswertung der Eingaben?. Hierdurch wird die
Bearbeitung und Auswertung deutlich vereinfacht sowie der Zeitaufwand verringert. Die vor-

8 Fahigkeit der NPR, auf ihre Umgebung (Mensch, Umwelt) einzuwirken

® Unter Stabilitat der NPR wird im Rahmen des Vorsorgerasters die Bestandigkeit des NPR als solchem gegen
Veranderung / Umwandlung in der betrachteten Umgebung (also z.B. gegeniiber Auflésen, chemischer oder
physikalischer Umwandlung, Versintern zu Bulk-Material, Abbau etc.) verstanden
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liegende Wegleitung beschreibt sowohl grundlegende Uberlegungen zum Konzept des Vor-
sorgerasters als auch die Beschreibung der Auswertungsalgorithmen. Fir die Anwendung
des elektronischen Vorsorgerasters sind diese Ausfiihrungen hilfreich, aber nicht zwingend
erforderlich.

10 http://mww.bag.admin.ch/themen/chemikalien/00228/00510/056 26/index.html?lang=de
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Vorgehen beim Erstellen des Vorsorgerasters

Der Vorsorgeraster wird geméass dem unten erlauterten Vorgehen mit Hilfe einer Eingabe-
maske (in elektronischer oder Papierform erhaltlich) ausgefullt und auf mogliche Risiken fur
Gesundheit und die Umwelt ausgewertet. Erlauterungen und Hilfestellungen zum Ausftillen
des Vorsorgerasters werden in Kapitel 4. "Konzept des Vorsorgerasters”, zur Auswertung
des Vorsorgerasters in Kapitel 5 "Verknupfung der Parameter und Abschatzung sowie Klas-
sierung des Vorsorgebedarfs" gegeben. Die Auswertung erfolgt jeweils Prozess-bezogen.

Vorgehen:

1.

Erstellen eines Inventars an Materialien/Produkten/Anwendungen, die auf Nanorele-
vanz im Sinne des Vorsorgerasters und Vorsorgebedarf gepruft werden sollen. Materia-
lien / Produkte / Anwendungen, bei welchen Unsicherheit besteht, ob synthetische
Nanomaterialien involviert sind, sollten bertcksichtigt werden.

Uberprifen der Nanorelevanz fiir jedes der im obigen Inventar gelisteten Materialien /
Produkte / Anwendungen an Hand der Parameter wie unter Abschnitt 4.3 beschrieben.

Ausscheiden von nicht-nanorelevanten Materialien / Produkten / Anwendungen. Es wird
empfohlen, die angegebenen 500 nm als Grenze der Nanoskaligkeit zu verwenden, um
keinerlei mogliche nanospezifische Risiken ausser Acht zu lassen.

Sollten sich verschiedene NPR im selben Material / Produkt oder derselben Anwendung
befinden, sollte fur jeden NPR ein eigener Vorsorgeraster erstellt werden; falls die NPR
sich im Korper oder der Umwelt spezifisch verandern kdnnen (z.B. Auflésen einer Be-
schichtung, Oxidation...) und gleichzeitig mit diesen neuen Formen vorliegen kdénnen,
sollte fur alle diese NPR ein eigener Vorsorgeraster erstellt werden.

Auffinden und Einteilen von (Prozess-) Schritten fir alle nanorelevanten Materialien /
Produkte / Anwendungen, die sich geschlossen mit dem Vorsorgeraster beurteilen lassen
(keine Anderung der physikalischen Umgebung der NPR); fiir jeden Schritt sollte ein ei-
gener Vorsorgeraster angelegt werden.

Positionieren in der Wertschopfungskette fur jeden gefundenen (Prozess-) Schritt an
Hand

Figur 2: Entscheidung, fur welche der Gruppen Arbeitnehmer, Verbraucher und Umwelt
der Vorsorgeraster erstellt werden sollte.

Gegebenenfalls missen auch separate Vorsorgeraster fur Arbeiter mit unterschiedlichen
Tatigkeitsprofilen im selben (Prozess-) Schritt oder unterschiedliche Verbrauchergruppen
erstellt werden.

Allgemeine Angaben des jeweiligen Vorsorgerasters ausfillen, den Verantwortlichen
/ die Ansprechperson im Unternehmen fir allfalligen Kontakt nach aussen festlegen.

Technischen Teil des Vorsorgerasters ausfillen, soweit mdglich, gemass den in Kapi-
tel 4 beschriebenen Parametern.
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Informationsquellen bestimmen: Festlegen der zustédndigen Ansprechpartner fur feh-
lende Daten oder Informationen (z.B. Zulieferer, Forschungsabteilung, Hochschulen, Ex-
perten...).

Informationen einholen unter Verwendung der relevanten Fragestellungen aus dem
Vorsorgeraster.

Vorsorgeraster abschliessen, den relevanten Vorsorgebedarf eingrenzen und Klassie-
rung bestimmen.

Handlungsbedarf abklaren und gegebenenfalls Massnahmen einleiten (Auslosen weite-
rer Abklarungen, zusatzliche Massnahmen, Schutz- und Informationsmassnahmen,
Kommunikation...).

Die Erstellung und Auswertung von Vorsorgerastern erfolgt sinnvollerweise in zwei iterativen
Schritten:

1.

Eine erste, schnelle Auswertung zeigt Wissensliicken und Unsicherheiten auf und fihrt
zu einem vorlaufigen Vorsorgeraster

genaue Abklarungen auf der Grundlage der Ergebnisse von Schritt 1 und das gezielte
Fullen der gefundenen Wissensliicken ergibt den fertig ausgewerteten, definitiven Vor-
sorgeraster
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Konzept des Vorsorgerasters

Im Folgenden werden der Aufbau des Vorsorgerasters und die verwendeten Parameter be-
schrieben. Die angefligten Tabellen veranschaulichen dabei die jeweiligen Abfragen und
maoglichen Antworten im Vorsorgeraster (grau unterlegt) sowie die daraus resultierenden
Zahlenwerte fir die Abschatzung des Vorsorgebedarfs. Die Verknipfung der Zahlenwerte
sowie die Metrik und Auswertung des Vorsorgerasters sind in Kapitel 5 beschrieben

Grundlagen

Der Vorsorgebedarf wird primér in Abhéngigkeit von Wirkungspotenzial (W) auf der einen
Seite und potenzieller Exposition des Menschen bzw. potenziellem Eintrag in die Umwelt (E)
auf der anderen Seite dargestellt. Als zusétzliche Parameter wurden “Spezifische Rahmen-
bedingungen® (S) eingefiihrt. Diese bertcksichtigen Unsicherheiten, die einer mangelnden
Kenntnis der Vorgeschichte und des weiteren Lebenswegs der Nanomaterialien oder der
Unschéarfen des betrachteten Systems (Verunreinigungen oder ungenau bestimmte Gros-
senverteilung der NPR, etc.) Rechnung tragen. Als Entscheidungskriterium, ob das Anwen-
den des Vorsorgerasters angezeigt ist, dient die sogenannte "Nanorelevanz im Sinne des
Vorsorgerasters" (N)':

Vorsorgebedarf = f(N, W, E, S)
Hier bedeuten:

W: Wirkungspotenzial (Abschnitt 4.5)

E: Potenzielle Exposition des Menschen / potenzieller Eintrag in die Umwelt (Abschnitt
4.6)

N: Nanorelevanz im Sinne des Vorsorgerasters (Abschnitt 4.3)

S: Spezifische Rahmenbedingungen: Informationsstand zum Lebenszyklus (Abschnitt
4.4)

Spez.
Rahmenbedingungen

|

Vorsorge-
bedarf

Wirkungspotenziale

I

Potenzielle Exposition
des Menschen

Potenzieller Eintrag
in die Umwelt

Figur 3: Das Konzept der Abschatzung des Vorsorgebedarfs

! Ein System wird im Sinne des Vorsorgerasters als relevant erachtet, wenn es NPR enthalt
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Wirkungspotenzial, potenzielle Exposition des Menschen, potenzieller Eintrag in die Umwelt
und spezifische Rahmenbedingungen werden jeweils durch eine Klasse ausgewéhlter Pa-
rameter bewertet und fir die Ermittlung des Vorsorgebedarfs zueinander in Beziehung ge-
setzt. Dabei finden sowohl Beziehungstabellen als auch entsprechende,
parameterabhéngige Funktionen Anwendung. Siehe Kapitel 5 flr Details zur Auswertung.

Spez. Rahmen- |~ Beziehungstabellen und

bedingungen Funktionen fur den
Vorsorgebedarf fur —>»  Arbeitnehmer
Arbeitnehmer

Wirkungs-
potenziale

Potenzielle
Exposition
des Menschen

Potenzieller Abschéatzung
Eintrag in des
die Umwelt Vorsorgebedarfs

Figur 4: Von den Parametern zur Abschatzung des Vorsorgebedarfs

Fir Arbeitnehmer wird auch ein “worst case* (WC)12 definiert, dem folgende Uberlegung zu
Grunde liegt: bei sonst identischen Bedingungen und gleichem Vorsorgebedarf fiir den be-
stimmungsgemassen Umgang mit den NPR kdnnen zwei Arbeitnehmer in unterschiedlichen
Firmen einen deutlich unterschiedlichen Vorsorgebedarf bei einem Unfall haben, wenn in ei-
ner der Firmen eine deutlich gréssere Menge an NPR gelagert wird.

Fur die Berechnung des Vorsorgebedarfs werden den Input-Parametern Zahlen von 1 bis 9
fur die relative Bewertung zugeordnet (niedrig = 1, mittel = 5, hoch = 9). In allen Fallen, in
denen eine Bewertung gemdass den gemachten Vorgaben im Vorsorgeraster (z. B. niedrig,
mittel, hoch) nicht méglich ist, weil die Information nicht verflgbar ist, sollte derjenige der an-
gegebenen Werte eingesetzt werden, der den héchsten Vorsorgebedarf zur Folge hat.

12 Als relevante worst case-Szenarien im Rahmen des Vorsorgerasters werden nur Unfélle bei Produktion, Lage-
rung, Packaging und Transport, die zu einer Erhéhung der Exposition am Arbeitsplatz fihren, betrachtet. Die
Beruicksichtigung von Naturkatastrophen und Anschlagen ist im Rahmen des Vorsorgerasters nicht moglich.
Die nicht bestimmungsgemasse Verwendung von Materialien und Produkten féllt in den Bereich der Eigen-
verantwortung der Arbeiter und Verbraucher und wird deshalb im Rahmen des Vorsorgerasters ebenfalls nicht
betrachtet. Nicht berticksichtigt bleiben die Auswirkungen von Stérfallen auf die Bevolkerung.
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4.2 Parameter

Die Parameter sowie deren Unterklassen sind in Tabelle 1: Einteilung der verwendeten Pa-
rameter, zusammengefasst.

Spez. Rahmen-

Wirkungs-

Potenzielle Exposition des Menschen /

Nanorelevanz

bedingungen

potenzial

potenzieller Eintrag in die Umwelt

Nanorelevanz im Sinne des Vorsorgerasters (d.h. enthalt NPR) EI
Gréssenordnung der in den Materialien (in freier, gebundener, aggregierter oder agglomerierter Form) N1
enthaltenen Primérpartikel (NPR)

Bilden die NPR Agglomerate >500nm | Nta |

Nur fur Nla = ja:
Findet unter Bedingungen im Kérper Deagglomeration von Agglomeraten (oder Aggregaten) zu N2,y
Prim&r-NPR oder Agglomeraten <500nm statt

Nur fur Nla = ja:
Findet unter den jeweiligen Bedingungen in der Umwelt Deagglomeration von Agglomeraten N2,
(oder Aggregaten) zu Primdr-NPR oder Agglomeraten <500nm statt

Nur fir N2, ,, = nein:
Gibt es Agglomerate zwischen 500nm und 10um und kann bei Arbeithehmern oder Verbrauchern N2a
eine Aufnahme iber die Lunge erfolgen.

Spezifische Rahmenbedingungen zum Informationsstand

| Ist die Herkunft der (nanoskaligen) Ausgangsmaterialien bekannt | S1 |
| Liegen fur nanoskalige Ausgangsmaterialien die nétigen Daten zum Ausfillen des Vorsorgerasters vor | S2 |
| Sind die nachsten Verwender der betrachteten NPR bekannt | S3 |

Wie genau ist das Materialsystem bekannt bzw. sind Stérfaktoren (wie z.B. Verunreinigungen) abschétzbar | S4

i

Wirkungspotenzial

| Redoxaktivitat und/oder katalytische Aktivitat der im Nanomaterial vorliegenden NPR | w1 |
| Stabilitat (Halbwertszeit) der im Nanomaterial vorliegenden NPR im Korper | W2, |
| Stabilitat (Halbwertszeit) der im Nanomaterial vorliegenden NPR unter Umweltbedingungen | w2, |

Physikalische Umgebung

| Potenzial zur Freisetzung bezogen auf Arbeitnehmer und Verbraucher | El,y |
| Potenzial zur Freisetzung bezogen auf Umwelt | El, |

Maximal mogliche Exposition des Menschen
| Masse an NPR mit der ein Arbeiter pro Tag umgeht | E2.1 |
| Masse an NPR mit der ein Arbeiter im “worst case” in Kontakt kommen kann | E2.2 |
| Haufigkeit mit der ein Arbeiter mit den NPR umgeht | E2.3 |
| Masse an NPR mit der ein Verbraucher pro Tag tiber das Gebrauchsprodukt umgeht | E2.4 |
| Héaufigkeit mit der ein Verbraucher das Gebrauchsprodukt benutzt | E2.5 |

Maximal moglicher Eintrag in die Umwelt
| Masse an NPR pro Jahr, die ber Abwasser, Abluft oder Abfall in die Umwelt gelangt | E3.1 |
| Masse an NPR in Gebrauchsprodukten pro Jahr | E3.2 |
| Masse an entsorgten NPR pro Jahr | E3.3 |

Tabelle 1: Einteilung der verwendeten Parameter
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4.3 Nanorelevanz im Sinne des Vorsorgerasters (N)

Mit Hilfe der Parameter N1 und N2 wird die Nanorelevanz des Systems abgefragt. Dies wird

von der Grosse der Primarpartikel (= Primar-NPR) bestimmt, die in den zu bewertenden Na-

nomaterialien frei, gebunden, als Aggregate'® oder Agglomerate™ vorliegen. Vor allem fir die
aquatische Umwelt sind diese Primarpartikel im Sinne der "kleinsten dispergierbaren Einhei-

ten" zu verstehen.

Im Rahmen der Anwendung des Vorsorgerasters wird empfohlen, fur die Bestimmung der
Nanorelevanz NPR bis 500nm einzubeziehen. Als Mass fir die Grosse der Priméarpartikel
(N1) wird das Maximum der Grossenverteilung verwendet™. Hierdurch wird darauf Riicksicht
genommen, dass

o Grossenverteilungen der NPR mit einem Maximum bei 500nm bis in den niedrigen
Nanometer-Bereich gehen kdnnen

¢ bis etwa <300 nm nanospezifische Wechselwirkungen stattfinden kénnen*®.

Die Grenze der 500nm stellt also einen gewissen Sicherheitsfaktor im Rahmen des Vorsor-
gegedankens dar.

Grossenordnung der in den Materialien (in freier, >1nm, >100nm, >500nm
gebundener, aggregierter oder agglomerierter Form) <100nm <500nm
enthaltenen Primarpartikel (NPR)

N1 1 1 0

Bilden die NPR Agglomerate >500nm. ja nein nicht
bekannt

Nla 1 1 1

(weiter zu N2)

Tabelle 2: Nanorelevanz

Die Unterteilung der Partikelgréssen in 3 Gréssenbereiche reflektiert die Uberlegung, dass

e ein Grossenbereich existiert, in dem der nanoskalige Charakter einen dominanten
physikalischen und chemischen Einfluss (z.B. durch Quanteneffekte) auf die Eigen-
schaften und damit auch ursachlich auf biologische Wechselwirkungen hat*’

e Teilchen von einer bestimmten Grosse an aufwarts in Lebewesen wie Bulk-
Materialien behandelt werden (d.h. keine nanospezifischen Effekte)

13 Nach ISO: Partikel aus fest gebundenen oder verschmolzenen Partikeln, bei dem die resultierende Oberflache
wesentlich kleiner als die Summe der berechneten Oberflachen der einzelnen Bestandteile sein kann

1 Nach ISO: Ansammlung schwach gebundener Partikel oder Aggregate bzw. Gemische der beiden, in der die
resultierende Oberflache @hnlich der Summe der Oberflachen der einzelnen Bestandteile ist

!5 Eur eine detailliertere Betrachtung misste von der genauen Grdssenverteilung ausgegangen werden. Aus Grin-
den der Praktikabilitat wird gegenwartig darauf aber verzichtet

'8 personliche Mitteilung P. Gehr, Universitat Bern

" Dies korrespondiert mit dem von der ISO definierten nanoskaligen Bereich 1-100nm
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e eine Zone zwischen diesen Bereichen existiert, in der Quanteneffekte in den Hinter-
grund treten, daflr aber nanospezifische Grosseneffekte bei der Aufnahme und Ver-
teilung in Organismen eine relevante Rolle spielen.

Liegen die Primarpartikel (<500nm) in aggregierter oder agglomerierter Form >500nm vor
(N1a), so ist fur die Nanorelevanz entscheidend, ob diese unter den jeweiligen Umgebungs-
bedingungen (im Kérper oder der Umwelt) in Primarpartikel oder kleinere Agglomerate
(<500nm) zerfallen kdnnen (N2). Liegen stabile Agglomerate neben freien Primarpartikeln
(<500nm) vor, so ist der Parameter N2 auf jeden Fall mit 1 zu bewerten.

Die Stabilitat der NPR im Korper ist fur die Abschéatzung des Vorsorgebedarfs fur die Ge-
sundheit relevant (N2, ), die Stabilitat unter Umweltbedingungen fir den Vorsorgebedarf fiir
die Umwelt (N2y).

Selbst bei stabilen Agglomeraten >500nm kénnen Strukturelemente (nanoskalige Seiten-
Aste) auftreten, die in Kontakt mit biologischem Gewebe eine nanospezifische Toxizitat auf-
weisen. Fir die Behandlung dieser Félle im Vorsorgeraster gilt N2a.

Nur fir Nla = ja: ja nein

Findet unter Bedingungen im Korper Deagglomeration von Agglome-

raten (oder Aggregaten) zu Primér-NPR oder Agglomeraten <500nm

Statt.

N2av 1 1 (weiter zu
N2a)

Nur fir Nla = ja: ja nein

Findet unter den jeweiligen Bedingungen in der Umwelt Deagglome-

ration von Agglomeraten (oder Aggregaten) zu Primar-NPR oder

Agglomeraten <500nm statt.

N2y 1 0

Nur far N2,y = nein: ja nein

Gibt es Agglomerate zwischen 500nm und 10pm und kann bei

Arbeitnehmern oder Verbrauchern eine Aufnahme tber die Lunge

erfolgen.

N2a 1 0

Tabelle 3: Nanorelevanz von Agglomeraten

Das Vorgehen zur Ermittlung der Nanorelevanz ist im folgenden Schema zusammenfassend
vereinfacht dargestellt, fir eine detailliertere Beschreibung s. Anhang 6.2:
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Sind die NPR <500nm

nein ja
nicht nanorelevant * Bilden die NPR
Agglomerate
. >500nm )
nein ja

Koénnen die Agglomerate
im Kdrper oder der Umwelt

wieder zerfallen

ja
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nein

Nur fir Kérper relevant
(fur Umwelt automatisch

“nicht nanorelevant"):
Gibt es Agglomerate
zwischen 500nm und 10pm
und kann bei Arbeitnehmern
oder Verbrauchern eine Auf-
nahme Uber die Lunge erfolgen

nein

ja

* "nanorelevant” bedeutet
nanqrelevant im Slnng d‘e.s Rasters nicht nanorelevant *
(basierend auf der Definition der NPR)

nanorelevant *

Figur 5: Vorgehen zur Ermittlung der Nanorelevanz

4.4 Spezifische Rahmenbedingungen zum Informationsstand (S)

Die Parameter S1 bis S3 bewerten die Unsicherheiten, welche aus mangelnder Kenntnis der
Vorgeschichte der Nanomaterialien (s. Figur 1) und des weiteren Lebenswegs resultieren,
hierzu gehort auch das Wissen um weitere wahrscheinliche Einwirkungen auf das Nanoma-
terial wahrend des Lebenswegs. S4 beriicksichtigt die Unscharfen des betrachteten Sys-
tems, dies sind z.B. Verunreinigungen oder ungenau bestimmte Gréssenverteilung der NPR,

etc.

Die Summe der Parameter S1 bis S4 ergibt den Faktor S.

Ist die Herkunft der (nanoskaligen) Ausgangsmaterialien ja teilweise nein
bekannt

S1 0 3 5
Liegen fuir nanoskalige Ausgangsmaterialien die nétigen ja teilweise nein
Daten zum Ausfullen des Vorsorgerasters vor

S2 0 3 5
Sind die nachsten Verwender der betrachteten NPR ja teilweise nein
bekannt

S3 0 3 5
Wie genau ist das Materialsystem bekannt bzw. sind genau ungenau | unbekannt
Storfaktoren (wie z.B. Verunreinigungen) abschatzbar

S4 0 3 5

Tabelle 4: Informationsstand zum Lebenszyklus
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Far Priméarhersteller von NPR sind S1 und S2 folgendermassen auszufullen:
e S1: Beantwortung fir nicht-nanoskalige Ausgangsmaterialien vornehmen

o S2: Falls keine nanoskaligen Ausgangsmaterialien vorliegen ist dieser Parameter mit
ja zu beantworten

Wirkungspotenzial (W)
Das Wirkungspotenzial der NPR auf Gesundheit und Umwelt wird abgeschétzt tber:

1. Redoxaktivitat und/oder katalytische Aktivitat* der im Nanomaterial vorliegenden
NPR (W1)

2. Stabilitat der im Nanomaterial vorliegenden NPR unter den jeweiligen Bedingungen
im Korper (W2,,) oder der Umwelt (W2y)

Fur die Bestimmung der nanospezifischen Redoxaktivitat oder katalytischen Aktivitat ei-
nes NPR gibt es gegenwartig keine normierten Methoden. Wichtig fur die Beurteilung dieses
Parameters ist die Fahigkeit der NPR zur Wechselwirkung mit seiner Umgebung durch Aus-
tausch von Elektronen oder auf katalytischem Wege, also ohne Elektronen-Ubertragung
(dieses Herangehen entspricht nicht der Abfrage einer nanospezifischen Toxizitat). Bis die-
ser Parameter auf der Grundlage neuer Erkenntnisse besser quantifiziert werden kann, kann
seine Bewertung Uber die folgende beispielhafte Auflistung von Vergleichs-NPR angenéhert
werden (Figur 6).

NPR-Reaktivitat niedrig (1) mittel (5) hoch (9)
Micelle X
Lipid-Tropfen X
Vesikel X
Polymer, unfunktionalisiert X

alle anderen Nanopartikel X
(nicht Nanostabchen) <10nm

Gold >10nm X
TiO,, unbeschichtet >10nm X
TiO,, mit Silika beschichtet >10nm X
ZnO, unbeschichtet >10nm X
alle Arten CNTSs, unfunktionalisiert X

Figur 6: Beispielhafte Bewertung von W1 fiir unterschiedliche Klassen von NPR

Wie schon in Kapitel 2.2 diskutiert, sollten biopersistente Fasern langer als 15 Mikrometer,
die als NPR bezeichnet werden kdnnen, zusatzlich in einer separaten Analyse untersucht
werden’.

'8 Dies beinhaltet auch photochemische bzw. photokatalytische Aktivitéat
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Unter Stabilitat wird im vorliegenden Kontext die Bestandigkeit der eingesetzten syntheti-
schen NPR gegeniber einer Auflosung, chemischen oder physikalischen Umwandlung (zum
Beispiel Silber-Nanopartikel zu Silbersulfid-Nanopartikeln in Klaranlagen), Versinterung,
Sorption, Agglomeration/Aggregation oder einem Abbau der Partikel betrachtet. Letzteres ist
z.B. auch dann der Fall, wenn sich eine allfallig vorhandene Beschichtung auflgst.

Die Bedingungen (und damit die Stabilitdt) kdnnen im Koérper (in physiologischer Umgebung)
und verschiedenen Umweltkompartimenten voneinander abweichen. Aus diesem Grund
wurde eine Aufteilung der Stabilitat fir die beiden Bereiche vorgenommen. Dabei ist zu be-
achten, dass die jeweiligen Bedingungen fiir die Betrachtung mit dem Vorsorgeraster genau
definiert sein missen:

e Bedingungen im Kdrper: unter Umstanden ergibt sich je nach Art der Aufnahme, des
Transports, der chemischen Umwandlung und der Ausscheidung die Notwendigkeit,
mehrere Vorsorgeraster fir die jeweils unterschiedlichen Bedingungen (z.B. pH-Wert,
Temperatur, Anwesenheit von Proteinen...) zu erstellen

¢ Umweltbedingungen: die moglichen Bedingungen in der Umwelt variieren stark mit
dem jeweils betrachteten Kompartiment sowie den dort jeweils vorherrschenden phy-
sikalisch-chemischen Gegebenheiten. Hier sollten zuerst die relevanten Szenarien
erarbeitet und dann separat mit jeweils einem neuen Vorsorgeraster bewertet wer-
den.

Streng genommen mdsste fur die Umwelt eine Unterscheidung zwischen biotischen und abi-
otischen Systemen vorgenommen werden. Biotische Systeme lassen sich in den meisten
Fallen Uber dieselbe Stabilitdt abschatzen wie die fir den Menschen angenommenen. Eine
Unterscheidung der beiden Umgebungen wird also hauptsachlich bei der Betrachtung abioti-
scher Umgebungen denkbar. Solange keine Evidenz vorliegt, dass sich die Stabilitaten in
beiden Umgebungen unterscheiden, werden W2,, und W2, gleich bewertet. Der Wert ergibt
sich aus den verfugbaren Daten fir die betrachtete Exposition im Kérper oder fur die Um-
weltbedingungen.

Redoxaktivitat und/oder katalytische Aktivitat der im niedrig mittel ™ hoch
Nanomaterial vorliegenden NPR

w1 1 5 9
Stabilitat (Halbwertszeit) der im Nanomaterial vorliegenden Stunden Tage- Monate
NPR im Kérper Wochen

W24y 1 5 9
Stabilitat (Halbwertszeit) der im Nanomaterial vorliegenden Stunden Tage- Monate
NPR unter Umweltbedingungen Wochen

W2y 1 5 9

Tabelle 5: Wirkungspotenzial

19 Aufgrund ihrer speziellen Toxikokinetik kdnnten synthetische NPR an Orte im Organismus gelangen, die norma-
lerweise fur die zugrunde liegenden chemischen Substanzen - in geléster Form - nicht zugénglich sind. Geht

der NPR an diesen Orten in Lésung, kénnen hohe lokale Konzentrationen dieser chemischen Substanzen mit
neuen toxischen Effekten auftreten. Im vorliegenden Kontext wird dieser mégliche Einfluss auf das Wirkungs-
potenzial mangels ausreichender Datenlage gegenwartig nicht berlicksichtigt.
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Ist ein NPR bei einem Verarbeitungsprozess oder wahrend des Gebrauchs bzw. der Anwen-
dung nicht stabil und fihrt dies zu einem vollstandigen Verschwinden des NPR und seiner
Agglomerate, ertbrigt sich eine weitere Beurteilung fur die folgenden Schritte. Entsteht dabei
ein neuartiger NPR, muss fir diesen ein eigener Vorsorgeraster erstellt werden.

Das Vorliegen einer Beschichtung oder anderen Funktionalisierung stellt im Rahmen der Be-
trachtung der Stabilitat der NPR einen besonderen Fall dar. Liegt ein beschichteter oder an-
ders funktionalisierter NPR vor®, sind folgende Falle zu unterscheiden®:

¢ |Ist die Beschichtung/Funktionalisierung stabil, so wird der Vorsorgeraster auf Basis von
W1 und W2 der beschichteten/funktionalisierten NPR ausgefulit.

¢ |st die Beschichtung/Funktionalisierung so konzipiert, dass sie sich bei der Anwendung
sehr schnell auflést und damit keinen zu erwartenden Einfluss auf die Eigenschaften
der NPR ausubt, ist das Wirkungspotenzial auf Basis der Parameter W1 und W2 der
resultierenden unbeschichteten/unfunktionalisierten NPR zu verwenden.

e LOst sich die Beschichtung/Funktionalisierung wéahrend des Gebrauchs bzw. der An-
wendung (oder im Korper bzw. der Umwelt) in einem Zeitraum auf, der das Vorliegen
von funktionalisierten neben unbeschichteten/unfunktionalisierten NPR nach sich zieht,
muss neben dem Vorsorgeraster fur die beschichteten/funktionalisierten auch einer fir
die unbeschichteten/unfunktionalisierten NPR erstellt werden.

Im Falle I6slicher NPR kdnnte die zugrunde liegende chemische Substanz eine héhere bzw.
schnellere Bioverfugbarkeit als in der nicht-nanoskaligen Form aufweisen. Diese konnte eine
erhdhte akute Toxizitat zur Folge haben, welche durch die klassischen Toxizitatstests fur
Chemikalien (wenn mdglicherweise auch erst bei héherer Dosierung) erkannt wird. Es wird
daher verzichtet, diesen moglichen Einfluss auf das Wirkungspotenzial im Vorsorgeraster
abzubilden.

4.6 Potenzielle Exposition des Menschen / potenzieller Eintrag in die Umwelt (E)

Fir die Abschéatzung der potenziellen Exposition des Menschen bzw. des potenziellen Ein-
trags in die Umwelt werden zwei Gruppen von Parametern verwendet:

1. die physikalische Umgebung der NPR bei Anwendungen oder im Nanomaterial als
Mass fur die Verfugbarkeit der NPR (E1)

2. der maximal mégliche Umfang einer Exposition des Menschen (E2) bzw. des Ein-
trags in die Umwelt (E3) im schlimmsten Fall

Die zu Grunde liegende Idee ist die folgende: der maximal mdgliche Umfang der Exposition
entspricht genau der gesamten gehandhabten Menge. Dieses worst-case-Denken unter-
streicht den Vorsorgegedanken. Eingeschrankt und gleichsam "skaliert" diese maximal mdg-

2 Unter der Bezeichnung Beschichtung werden im vorliegenden Vorsorgeraster auch alle anderen Arten oberflach-
licher Funktionalisierung subsumiert

I Diese Uberlegungen gelten analog, wenn wéahrend der Herstellung bzw. der Anwendung der NPR durch chemi-
sche Reaktionen (z.B. Oxidationen) neue definierte NPR entstehen kénnen
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liche Exposition im worst case durch die Beachtung der jeweiligen physikalischen Umgebung
der NPR und damit die Wahrscheinlichkeit einer Exposition gemass der unterschiedlichen
Verfugbarkeit der NPR.

4.6.1 Physikalische Umgebung

Je nach physikalischer Umgebung der NPR stellt sich das Potenzial fir deren Verfugbarkeit
unterschiedlich dar (Tabelle 6). Pro Vorsorgeraster kann nur eine der vorgegebenen Umge-
bungen ausgewahlt werden. Mit dieser Auswahl werden vordefinierte Werte fir die Verflig-

barkeit bezogen auf die potenzielle Humanexposition (E1.yv) und den Eintrag in die Umwelt
(E1y) zugeordnet.

Physikalische Umgebung Elav Ely
Luft 1 1
Aerosole <10 ym 1 1
Aerosole >10 ym 0.1 1
Flussige Medien 0.1 1
Feste Matrix, nicht stabil unter Gebrauchsbedingungen 0.1 1
Feste Matrix, stabil unter Gebrauchsbedingungen, NPR mobil 10° 10~
Feste Matrix, stabil unter Gebrauchsbedingungen, NPR nicht 10™ 10
mobil

Tabelle 6: Physikalische Umgebung

Im Falle der Humanexposition wird bei der Bewertung von NPR in Luft und flissigen Medien
(inklusive Aerosolen) zwischen einer méglichen Exposition der Lunge (E1,y =1) und anderen
Zielorganen® (E1ay = 0.1) differenziert. Eine analoge Differenzierung ist fir die Umwelt nicht
relevant. Bei der Betrachtung von Aerosolen ist gegebenenfalls die zeitliche Entwicklung der
Aerosolgrossen ("Aerosolalterung) zu beachten.

Sind die NPR in oder an feste Matrizen (Kunststoff, Keramik, Metall) gebunden, erfolgt die
Bewertung unabhéngig vom Expositionsweg an Hand der Stabilitét dieser Matrizen unter den
jeweiligen Gebrauchsbedingungen® sowie an Hand der Starke der Bindung der NPR an die
Matrix** (nur fir stabile Matrizen relevant).

Die Parameter E1,yv und E1, wirken bei der Abschatzung der potenziellen Exposition mul-
tiplikativ auf den Expositionsumfang.

2 Esist zu erwahnen, dass Hinweise darauf existieren, dass eine Exposition Uber die Haut nicht dieselbe Wichtig-
keit aufweist wie Uber den GIT. Im Rahmen des Vorsorgerasters wird hier im Moment keine weitere Differen-
zierung vorgenommen

z Beispiel fur eine "nicht stabile" Matrix wére etwa ein Ski-Wachs, fur eine "sehr stabile” Matrix ein Fahrradrahmen

24 Befinden sich die NPR in Abwesenheit eines Lésungsvermittlers in der Matrix, so kdnnen sie als stark gebunden
bezeichnet werden. Oberflachlich gebundene NPR kénnen a priori nicht eingeordnet werden, hier miissen
Abklarungen stattfinden
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4.6.2 Maximal mégliche Exposition des Menschen

Fur Arbeiter und Verbraucher wird die maximal mdgliche Exposition Uber die Masse an NPR,
mit denen die Personen pro Tag in Berihrung kommen und die Haufigkeit mit der dies ge-
schieht, abgeschétzt.” Die Bewertung der Parameter erfolgt gemass Tabelle 7.

Masse an NPR mit der ein Arbeiter® pro Tag umgeht?’ <1.2mg <12mg >12mg
E2.1 1 5 9
Masse an NPR mit der ein Arbeiter im "worst case" in <12mg <120mg >120mg
Kontakt kommen kann

E2.2 1 5 9
Haufigkeit mit der ein Arbeiter mit den NPR umgeht monatlich | wochentlich taglich
E2.3 1 5 9
Masse an NPR mit der ein Verbraucher pro Tag iiber das <1.2mg <12mg >12mg
Gebrauchsprodukt umgeht

E2.4 1 5 9
Haufigkeit mit der ein Verbraucher das Gebrauchsprodukt | monatlich | wéchentlich taglich
benutzt

E2.5 1 5 9

Tabelle 7: Potenzielle Exposition des Menschen

Dann wird der Umfang der potenziellen Exposition durch Einbezug der Verfligbarkeit der
NPR als Funktion ihrer physikalischen Umgebung (s. 4.6.1) getrennt fur Arbeiter und
Verbraucher abgeschatzt.

4.6.3 Maximal méglicher Eintrag in die Umwelt

Umwelteintrage wahrend der Produktionsphase (inkl. Herstellung, Verarbeitung, Packaging,
Transport und Entsorgung) und der Gebrauchsphase werden getrennt behandelt. In der
Gebrauchsphase missen zudem zwei verschiede Szenarien (Gebrauch mit und ohne spezi-
fische Entsorgung?®) betrachtet werden. Im Anschluss an die Gebrauchsphase mit spezifi-
scher Entsorgung ist der Entsorgungsprozess nochmals in einem separaten Vorsorgeraster
zu bewerten.

In der folgenden Grafik ist die Behandlung der méglichen Umwelteintrage und nachfolgender
rasterrelevanter Prozesse dargestellt:

%5 Nicht verwendete oder mangelhafte personliche Schutzausristung fallt in den Bereich der Eigenverantwortung
der Arbeiter und wird deshalb im Rahmen des Vorsorgerasters nicht betrachtet.

%8 Fur den Fall, dass verschiedene Arbeiter stark unterschiedliche Expositionen haben kénnen wird empfohlen, fir
diese Arbeiter separate Vorsorgeraster auszufillen

2 zur Ableitung der angegebenen Werte s. Anhang 6.3, "umgehen mit" bedeutet hier physikalische Prasenz des
Materials im Bereich des Arbeitnehmers oder Verbrauchers ohne Berlicksichtigung von spezifischen Schutz-
massnahmen

%8 Eur Informationen zur Entsorgung industrieller und gewerblicher Abfalle wird von der Arbeitsgruppe "Umweltver-
tragliche und sichere Entsorgung von Nanomaterial-Abfallen" des BAFU eine Wegleitung vorbereitet. Kontakt:
BAFU, Sektion Industriechemikalien, ernst.furrer@bafu.admin.ch
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Figur 7: Eintragsszenarien fir die Umwelt

Produktionsphase (Herstellung, Verarbeitung, Packaging, Transport, Entsorgung)

In der Produktionsphase der Nanomaterialien kann ein Eintrag von NPR in die Umwelt
Uber Abluft, Abwasser oder unspezifische Entsorgung erfolgen. Die Abschéatzung erfolgt
im Vorsorgeraster Giber den Schwund an NPR wahrend des betrachteten Prozesses
(E3.1).

Ein allfalliger Eintrag wahrend einer spezifischen Abfallentsorgung, eines Recyc-
lings oder eine Weiterverarbeitung erfolgt in einem separaten Prozessschritt und
muss Uber einen separaten Vorsorgeraster abgeschatzt werden. Die Abschatzung
erfolgt in diesem Fall Gber die Masse an entsorgten NPR pro Jahr (E3.3). Fur die Aus-
wabhl einer geeigneten Entsorgungsmethode wird empfohlen, den Vorsorgeraster in Zu-
sammenarbeit mit einem geeigneten Entsorgungsbetrieb auszufillen. Siehe hierzu auch
die Aktivitaten im Rahmen der Entsorgung von Nano-Abféllen?®,

Gebrauchsphase
Flr den Gebrauch muissen 2 Szenarien unterschieden werden:

a) Bei Gebrauch ohne spezifische Entsorgung (z.B. der Gebrauchsprodukte) erfolgt
der Eintrag in die Umwelt oft auf nur schwer quantifizierbare Weise. Die Abschatzung
erfolgt Uber die Gesamtmenge der NPR in den vermarkteten Gebrauchsprodukten
(E3.2). Die Abschétzung des Eintrags in die Umwelt erfolgt ohne Einbezug der physi-
kalischen Umgebung (E1,), da in dem betrachteten langfristigen Rahmen alle NPR
unabhangig von ihrer physikalischen Umgebung in die Umgebung eingetragen wer-
den.

b) Bei Gebrauch mit anschliessender spezifischer Entsorgung wird nur der Eintrag
wahrend des Gebrauchs betrachtet. Dieser Eintrag wird Uber die Gesamtmenge der
NPR in den vermarkteten Gebrauchsprodukten (E3.2) unter Einbezug der physikali-
schen Umgebung (E1,) abgeschatzt.
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Die Umwelteintrage tiber eine spezifische Entsorgung oder Recycling nach dem
Gebrauch stellen eigene Prozessschritte dar und werden deshalb Uber separate Vor-
sorgeraster abgeschatzt. Auch hier kommt der Parameter E3.3 zur Anwendung.

Die umweltrelevanten Parameter werden folgendermassen bewertet:

Masse an NPR pro Jahr, die Giber Abwasser, Abluft oder < 5kg < 500kg > 500kg
Abfall in die Umwelt gelangt *°

E3.1 1 5 9
Masse an NPR in Gebrauchsprodukten pro Jahr < 5kg < 500kg > 500kg
E3.2 1 5 9
Masse an entsorgten NPR pro Jahr < 5kg < 500kg > 500kg
E3.3 1 5 9

Tabelle 8: Eintrag in die Umwelt

29 Zur Ableitung der angegebenen Werte s. Anhang 6.4
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Verknipfung der Parameter und Abschéatzung sowie Klassierung des
Vorsorgebedarfs

Die VerknlUpfung der in Kapitel 4 vorgestellten und erklarten Parameter, die Abschéatzung
des daraus folgenden Vorsorgebedarfs sowie dessen Klassierung werden in den folgenden
Abschnitten dargestellt. Dieses Kapitel dient nur zur ergdnzenden Information und ist zur
Anwendung des elektronischen Vorsorgerasters nicht notwendig.

Verknupfung und Abschatzung der Parameter

5.1.1 Nanorelevanz im Sinne des Vorsorgerasters

Die Nanorelevanz wird tGiber die Anwendung des Flussdiagramms in Kapitel 4.3 bestimmt.
Dabei qilt:

N = N1 N1a* N2* N2a
N = 1: "nanorelevant” im Sinne des Vorsorgerasters

N = 0: "nicht-nanorelevant” im Sinne des Vorsorgerasters

5.1.2 Spezifische Rahmenbedingungen zum Informationsstand:
Die Summe der Parameter S1 bis S4 ergibt den Faktor S:

S=8S1+S2+S3+54

5.1.3 Wirkungspotenzial
Die Gesamt-Wirkungspotenziale W, auf den Menschen und W, auf die Umwelt werden

Uber folgende Gleichungen abgeschétzt:

WA,V = Wl'WZA'V

WU = W1W2U
5.1.4 Potenzielle Exposition des Menschen
Potenzielle Exposition von Arbeitern:

En= ElA,V' E2.1 E2.3

im “worst case* zusatzlich: EaVC= Elay E2.2
Dabei ist:

El.v: Physikalische Umgebung, spezifisch fur die Zielgruppen “Arbeiter/Verbraucher” (Ab-
schnitt 4.6.1)

E2.1: Masse an NPR mit der ein Arbeiter pro Tag in Kontakt kommt
E2.2: Masse an NPR mit der ein Arbeiter im “worst case” in Kontakt kommt

E2.3:  Haufigkeit mit der ein Arbeiter mit den NPR in Kontakt kommt

% Fijr N1a = nein: entfallen N2 und N2a
1 Fur N2= ja: entfallt N2a
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Potenzielle Exposition von Verbrauchern:
Ev=Elayv E2.4 E25
Dabei ist:

El.v: Physikalische Umgebung, spezifisch fur die Zielgruppen “Arbeiter/Verbraucher” (Ab-
schnitt 4.6.1)

E2.4: Masse an NPR mit der ein Verbraucher in Kontakt kommt

E2.5: Haufigkeit mit der ein Verbraucher mit den NPR in Kontakt kommt

5.1.5 Potenzieller Eintrag in die Umwelt

Produktionsphase: Eintrag von NPR Uber Abluft, Abwasser oder unspezifische Entsorgung,
die Abschatzung erfolgt Gber den Schwund an NPR wéhrend des betrachteten Prozesses
(E3.1):

Eu,” =E3.1
Dabei ist:
E™: Maximal moglicher Eintrag in die Umwelt in der Produktionsphase

E3.1: Masse an NPR pro Jahr, die Gber Abwasser, Abluft oder Abfall in die Umwelt ge-
langt

Spezifischer Entsorgungsschritt nach der Produktionsphase: Eintrag von NPR Uber Ab-
luft oder Abwasser, die Abschatzung erfolgt tiber die entsorgte Masse an NPR wéahrend der
Entsorgung uber das ganze Jahr (E3.3) unter Einbezug der physikalischen Umgebung (E1y):

E,"SF = E1l, "E3.3
Dabei ist:

E,"°E:  Maximal méglicher Eintrag in die Umwelt iiber einen Entsorgungsschritt nach der
Produktionsphase

Ely: Physikalische Umgebung, spezifisch fur die Umwelt (Abschnitt 4.6.1)
E3.3:  Masse an entsorgten NPR pro Jahr (aus Produktionsphase)

Gebrauchsphase, ohne spezifische Entsorgung: Die Abschéatzung des Eintrags in die
Umwelt erfolgt ohne Einbezug der physikalischen Umgebung (E1y). FUr den eigentlichen
Eintrag der NPR aus Gebrauchsgegenstanden in die Umwelt sind Verwitterungs- und Aus-
waschprozesse verantwortlich:

Eu® = E3.2
Dabei ist:
EC: Maximal mdglicher Eintrag beim Gebrauch ohne spez. Entsorgung
E3.2: Masse an NPR in Gebrauchsprodukten pro Jahr

Gebrauchsphase, mit spezifischer Entsorgung: Der Eintrag wird Uber die Gesamtmenge
der NPR in den vermarkteten Gebrauchsprodukten (E3.2) unter Einbezug der physikalischen
Umgebung (E1,) abgeschéatzt:

E, S = E1, 'E3.2
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Dabei ist:

Ey®*"*% Maximal méglicher Eintrag beim Gebrauch mit spez. Entsorgung
Ely: Physikalische Umgebung, spezifisch fur die Umwelt (Abschnitt 4.6.1)
E3.2: Masse an NPR in Gebrauchsprodukten pro Jahr

Spezifischer Entsorgungsschritt nach Gebrauchsphase: Die Abschéatzung des Eintrags
in die Umwelt erfolgt mit Einbezug der physikalischen Umgebung Uber die Masse an ent-
sorgten NPR pro Jahr (E3.3):

E,°F = E1l, E3.3
Dabei ist:

Ey®%%:  Maximal méglicher Eintrag in die Umwelt beim Entsorgungsprozess von
Gebrauchsprodukten

Ely: Physikalische Umgebung, spezifisch fur die Umwelt (Abschnitt 4.6.1)

E3.3: Masse an entsorgten NPR pro Jahr (nach Gebrauchsphase)

Abschatzung des Vorsorgebedarfs (V)

Fir die Abschéatzung des Vorsorgebedarfs werden die ermittelten Werte fir Wirkungspoten-
zial W und potenzielle Exposition bzw. Eintrag in die Umwelt E miteinander multipliziert, S
addiert und das Ergebnis mit N multipliziert:

V=N (W E+S)

Vorsorgebedarf fur Arbeithnehmer Va=Nav (WavEa+S)
Ve = (WayEA") + V4

Vorsorgebedarf fur Verbraucher Vv = Nayv (WavEy +S)

Vorsorgebedarf fiir die Umwelt VP = Ny (WyES + S)
VUPSE — NU . (WU.EUPES+ S)
V&P = Ny - (WU'EUG’Spez +S)
V™ = Ny - (WY ES®™ + 8)
Vi® = Ny~ (WyE® +8)

Dabei ist:

Ve Vorsorgebedarf wahrend Produktion

V735 Vorsorgebedarf wahrend eines Entsorgungsschrittes in der Produktion
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V%% Vorsorgebedarf wahrend Gebrauch mit spezifischer Entsorgung
V®%E:  Vorsorgebedarf wéhrend eines Entsorgungsschrittes eines Gebrauchsprodukts

V& Vorsorgebedarf wahrend Gebrauch ohne spezifische Entsorgung

Klassierung

Bei Auswertung eines Vorsorgerasters mit der vorgestellten Metrik wird eine bestimmte
Punktzahl erreicht. Die Grosse dieser Punktzahl erlaubt eine allgemeine Klassierung des na-
nospezifischen Handlungsbedarfs:

Punktzahl Klassierung Bedeutung

0-20 A Der nanospezifische Handlungsbedarf
kann auch ohne Vorliegen weiterer
Abklarungen als gering eingestuft werden

>20 B Ein nanospezifischer Handlungsbedarf ist
gegeben. Die Prufung bestehender
Massnahmen, weiterfiihrende Abklarun-
gen oder gegebenenfalls Risikoredukti-
onsmassnahmen beziglich Herstellung,
Gebrauch und Entsorgung sind im Sinne
der Vorsorge erforderlich.

Die Grenze fur die Unterscheidung zwischen den Klassen A und B wurde sowohl fiir den Fall
Gesundheit als auch den Fall Umwelt unabhangig von den unterschiedlichen Auswertungs-
algorithmen als 20 definiert. Dies beruht auf Uberlegungen, welche jeweils angenommenen
Falle akzeptabel erscheinen und welche nicht (vgl. Tab. 9 und 10).

Das Ergebnis der Auswertung gibt keine Auskunft Uber tatsachliche Risiken. Der Anwender
soll durch die Ermittlung des Vorsorgebedarfs dazu angeregt werden, sich Gedanken zu ma-
chen, ob vorhandene Schutzmassnahmen diesen Vorsorgebedarf abdecken oder ob weitere
Massnahmen nétig sind. Dabei ist immer folgendes zu beachten: Ist ein NPR bei einem Ver-
arbeitungsprozess, wahrend des Gebrauchs bzw. der Anwendung oder unter den gegebe-
nen Umweltbedingungen nicht stabil und fuhrt dies zu einem vollstandigen Verschwinden
des NPR und seiner Agglomerate, ertbrigt sich eine weitere Beurteilung fur die folgenden
Schritte. Entsteht dabei aber ein neuartiger NPR, muss fur diesen ein eigener Vorsorgeraster
erstellt werden.

Im Rahmen der Vorsorge stellt Klasse B eine Bewertung dar, die im Zweifelsfall auf alle na-
norelevanten Materialien im Sinne des Vorsorgerasters anwendbar ist. Nur fur den Fall, dass
gemass der Auswertung mit dem Vorsorgeraster eine Zahl unter 20 Punkten erreicht wird,
kann der Handlungsbedarf auch ohne Vorliegen weiterer Abklarungen als gering eingestuft
werden.
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Fir die resultierenden Gesamt-Punktzahlen sind die eingetragenen Einschatzungen zu den
speziellen Rahmenbedingungen, dem Wirkungspotenzial und der potenziellen Exposition
des Menschen bzw. dem potenziellen Eintrag in die Umwelt verantwortlich. Eine Analyse
dieser getroffenen Einschatzungen der einzelnen Parameter gestattet eine differenzierte Be-
trachtung der Lucken und Unsicherheiten und ergibt eine zusatzliche Spezifizierung des
Handlungsbedarfs.

Beispielhaft zeigt Tabelle 9 fir eine Exposition tber die Luft, welche Kombinationen der Pa-
rameter zu welcher Klassierung des Vorsorgebedarfs fir die Gesundheit fuhrt.

Wirkungspotenzial

Potenzielle Exposition Mensch

Niedrig

Redoxaktivitat und
katalytische
Aktivitat niedrig
und geringe
Stabilitat

Mittel

Redoxaktivitat und
katalytische
Aktivitat mittel und
geringe Stabilitat

Oder vice versa

Hoch

Redoxaktivitat und
katalytische
Aktivitat mittel oder
hoch und Stabilitat
mittel oder hoch

Niedrig

Masse an NPR mit der ein Verbrau-
cher / Arbeitnehmer pro Tag umgeht
niedrig

und

Haufigkeit mit der ein Verbraucher ein
Produkt benutzt / ein Arbeitnehmer
mit den NPR umgeht niedrig

Klasse A

Klasse A

Klasse B

Mittel

Masse an NPR mit der ein Verbrau-
cher / Arbeitnehmer pro Tag umgeht
mittel

und

Haufigkeit mit der ein Verbraucher ein
Produkt benutzt / ein Arbeitnehmer
mit den NPR umgeht niedrig

Oder vice versa

Klasse A

Klasse B

Klasse B

Hoch

Masse an NPR mit der ein Verbrau-
cher / Arbeithehmer pro Tag umgeht
hoch

und

Haufigkeit mit der ein Verbraucher ein
Produkt benutzt / ein Arbeitnehmer
mit den NPR umgeht hoch

Klasse B

Klasse B

Klasse B

Tabelle 9: Klassierung von NPR, die zu einer Exposition Uber die Luft (Aerosole <10um) fuhrt.
Fir die spezifischen Rahmenbedingungen wurde der Wert 0 verwendet

Im Falle eines Konsumprodukts wiirde das beispielsweise Folgendes bedeuten: da hier bei
Exposition von Verbrauchern tber die Luft in den wenigsten Fallen von einer niedrigen po-
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tenziellen Exposition ausgegangen werden kann, wirden nur Produkte mit A klassiert, die
NPR mit niedrigem Wirkungspotenzial enthalten (niedrige Reaktivitat und geringe Stabilitat).

Analog zu Tabelle 9 zeigt Tabelle 10 ein Beispiel fur die méglichen Klassierungen eines Ein-
trags in die Umwelt Gber Abwasser aus einem Herstellungsprozess.

Wirkungspotenzial
Niedrig Mittel Hoch
Redoxaktivitat und Redoxaktivitat und Redoxaktivitat und
katalytische katalytische katalytische
- Aktivitat niedrig Aktivitat mittel und | Aktivitat mittel oder
g und geringe geringe Stabilitat hoch und Stabilitat
= Stabilitat . mittel oder hoch
Oder vice versa
D
2 | Niedri
= g
.£ | Masse an entsorgten NPR pro Jahr, Klasse A Klasse A Klasse B
g die Uber Abwasser, Abluft oder Abfalll
E in die Umwelt gelangt niedrig
W | wmittel
Q
‘© | Masse an entsorgten NPR pro Jahr, Klasse A Klasse B Klasse B
& | die Uber Abwasser, Abluft oder Abfall
9 | in die Umwelt gelangt mittel
o
Q| Hoch
Masse an entsorgten NPR pro Jahr, Klasse A Klasse B Klasse B
die Uber Abwasser, Abluft oder Abfall
in die Umwelt gelangt hoch

Tabelle 10: Klassierung des Eintrags von NPR in die Umwelt Uber Abwéasser aus einem
Herstelungsprozess. Fur die spezifischen Rahmenbedingungen wurde der Wert O
verwendet

Minimal- und Maximalwerte

Fir den Fall, dass die spezifischen Rahmenbedingungen keinen zusatzlichen Beitrag liefern
(S=0) und die physikalische Umgebung die maximale Verfligbarkeit der NPR gestattet
(E1=1), ergeben sich folgende mdgliche Minimal- und Maximalwerte:

Fur Arbeitnehmer und Verbraucher:

o Niedrige Aktivitat (W1=1) und Stabilitat (W2,y =1), niedrige maximal mogliche Expo-
sition (E2=1): 1 Punkt

e Hohe Aktivitat (W1=9) und Stabilitat (W2,y =9), hohe maximal mdgliche Exposition
(E2=81): 6561 Punkte

Fir die Umwelt:

¢ Niedrige Aktivitat (W1=1) und Stabilitat (W2, =1), niedriger Eintrag in die Umwelt
(E3=1): 1 Punkt
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e Hohe Aktivitat (W1=9) und Stabilitat (W2, =9), hoher Eintrag in die Umwelt (E3=9):
729 Punkte

Fazit: Bedeutung einer hohen Punktzahl

o Der Vorsorgeraster basiert auf der Annahme, dass keinerlei Schutzmassnahmen fir
Arbeitnehmer, Verbraucher oder die Umwelt umgesetzt sind. Die H6he der Punktzahl
ist deshalb nur ein Mass fir die Notwendigkeit, bestehende Massnahmen zu prufen
oder neue Massnahmen zu evaluieren, eine Aussage zum genauen Vorsorgebe-
darf ergibt sich erst durch Analyse der einzelnen Parameter

¢ Hohe Punktzahlen kénnen auch durch die vorsorgliche hohe Bewertung einzelner
Parameter aus Nicht-Wissen herriihren, auf diese Mdaglichkeit ist bei der Analyse der
Ergebnisse Ricksicht zu nehmen

¢ Hohe Punktzahlen bedeuten nicht notwendigerweise, dass von den untersuchten
NPR eine Gefahr oder ein Risiko ausgeht, sondern nur einen hohen Bedarf an Wis-
sensbeschaffung, weiteren Abklarungen und Wissensprifung sowie eventuell geziel-
ten Massnahmen.
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Anhang

Unterscheidung zwischen verschiedenen Nano-Objekten

Die folgende Grafik liefert eine Entscheidungshilfe fur eine allfallig notwendige Unterschei-
dung zwischen Nanopartikeln, Nanostdbchen und (nicht Vorsorgeraster-relevanten) Na-
noplattchen, welche sowohl auf der Grésse als auch dem Aspektverhaltnis (gemass
ISO/TS27687) beruht.

mit a = kleinste externe Dimension

a b = mittlere externe Dimension
c ¢ = grosste externe Dimension
b
b:a
‘ia/ >3:1 \n‘ein
c:b c:b
>3:1 >3:1
ja / \ nein ja / \ nein
mindestens 2 mindestens 1 mindestens 2 3 Dimensionen
Dimensionen in Dimension in Dimensionen in in der
der Nanoskala der Nanoskala der Nanoskala Nanoskala
ja l l nein ja l l nein ja l l nein ja l l nein
Nano-  kein Nano- kein Nano-  kein Nano- kein
stdbchen nano- plattchen nano- stdbchen nano- partikel nano-
skaliges skaliges skaliges skaliges
Objekt Objekt Objekt Objekt

Figur 8: Unterscheidung zwischen Nanopartikeln, Nanostébchen und Nanoplattchen
(in Anlehnung an ISO/TS 27687°)

Beurteilung von Agglomeraten im Rahmen des Vorsorgerasters

Neben der Grosse der Primarpartikel ist fur die Beurteilung der Nanorelevanz im Sinne des
Vorsorgerasters eines betrachteten Systems auch dessen Fahigkeit zur Bildung von Agglo-
meraten und deren Stabilitdt von Bedeutung. Hierbei ist wichtig, dass in der Lunge selbst bei
stabilen Agglomeraten >500nm Strukturelemente (nanoskalige Seitenaste) auftreten kénnen,
die in Kontakt mit dem Lungengewebe eine nanospezifische Toxizitat aufweisen (bis ca.
10pm). Dieser Aspekt muss fir Arbeitnehmer und Verbraucher beachtet werden.

Folglich missen drei Falle unterschieden werden:

1. Die Primarpartikel bilden Agglomerate, die unter den jeweiligen Bedingungen im Kor-
per oder der Umwelt nicht stabil sind und in NPR <500nm zerfallen. Dieser Fall wird
im Vorsorgeraster als nanorelevant behandelt und bezieht sich auf den Menschen
und die Umwelt.
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2. Die Primarpartikel bilden Agglomerate, die unter den jeweiligen Bedingungen im Kor-
per stabil sind und nicht in NPR <500nm zerfallen. Die NPR werden nicht auf eine
Weise gefertigt oder in ein Gebrauchsprodukt integriert, die eine Exposition Uber die
Lunge nach sich zieht. Dieser Fall bezieht sich nur auf Arbeitnehmer und Verbrau-
cher und wird im Vorsorgeraster als nicht nanorelevant behandelt.

3. Wie 2., die NPR werden aber auf eine Weise gefertigt oder in ein Gebrauchsprodukt
integriert, die eine Exposition Uber die Lunge nach sich zieht (Agglomerate in einem
Bereich zwischen 500nm und 10um). In diesem Fall werden die NPR als nanorele-
vant bewertet, ein Vorsorgeraster sollte erstellt werden (mit E1 = Luft). Dieser Fall
bezieht sich nur auf Arbeitnehmer und Verbraucher und ist fur die Bewertung der
Umwelt nicht relevant.

6.3 Grundlagen fur die Bewertung von E2.1 und E2.3

Fur das Festlegen der Grenzwerte zur Beurteilung der Parameter E2.1 und E2.3 wird auf
den MAK-Wert flr Dieselruss-Belastung am Arbeitsplatz (Suva, Grenzwerte am Arbeitsplatz
2007, Dezember 2006) als Beispielswert zuriickgegriffen®. Dieser ist 100 pg/m?® fiir 8 Stun-
den Exposition am Arbeitsplatz, bezogen auf den alveolengéangigen Kern der Partikel aus
elementarem Kohlenstoff (elemental carbon, EC). Da diese Partikel eine sehr niedrige Dichte
haben, kann deren Masse sehr gut als Grenzwert fur die tagliche Belastung verwendet wer-
den: Dieselbe Masse dichterer Partikel (also der Grossteil aller Partikel) bedeutet weniger
Partikel im selben Volumen und damit eine Uberbewertete Exposition. Dies wird bewusst in
Kauf genommen, um das Risiko der NPR-Exposition auf keinen Fall unterzubewerten.

Das durchschnittliche Atemvolumen eines Menschen bei normaler kdrperlicher Belastung
berechnet sich nach Freijer et al., 1997, zu:

Qin = 2.3 B,2®m’Tag

Dabei bedeutet B,, das Kérpergewicht in kg. Um auf 8 Stunden bezogen werden zu kénnen,
muss der erhaltene Wert fir das Volumen durch 3 geteilt werden, da die Gleichung sich auf
einen ganzen Tag (24 Stunden) bezieht.

Mit einem von uns angenommenen Durchschnittswert von 70 kg ergibt sich also fur das
Atemvolumen in 8 Stunden ein Wert von ca. 12 m®. Multipliziert mit den 100 pg/m? ergibt dies
also eine akzeptable héchste Menge von 1200 pg NPR. Dies bedeutet: Wenn alle NPR in die
Luft kommen und danach von einem Arbeitnehmer oder Verbraucher eingeatmet werden,
befinden diese sich immer noch im Bereich des MAK-Wertes. Da dies mit grosser Wahr-
scheinlichkeit eine massive Uberschatzung der moglichen Exposition ist, lasst es sich recht-
fertigen, den Wert von 1200 ug als "geringe" Materialmenge zu bezeichnen.

82 Dieselpartikel sind ein gutes Modellsystem fiir NPR sowie deren Agglomerate und Aggregate: es handelt sich
dabei um wenige Nanometer grosse Primarpartikel, Aggregate von wenigen Dutzend Nanometern sowie Ag-
glomerate bis zu 1 Mikrometer
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Der vorgestellte Ansatz fir die Bewertung von E2.1 und E2.3 stellt eine grobe Annahe-
rung dar, die im praktischen Gebrauch des Vorsorgerasters noch eine Verfeinerung
und Anpassung der Werte erfahren muss.

Die angegebene Partikelmasse fur E2 gilt streng genommen nur in Luft, wird aber in erster
N&aherung fir NPR in allen Umgebungen (Luft, Flussigkeit, feste Matrizen) angenommen, ei-
ne Unterscheidung der potenziellen Exposition geméass dieser Parameter erfolgt Gber E1.
Daraus konnen fur fliissige und feste Umgebungen Uberbewertungen des Gewichts der Ex-
position entstehen.

Grundlagen fur die Bewertung von E3.1, E3.2 und E3.3

Die Herleitung der Bewertungsgrenze von 500kg fur die Masse an entsorgten NPR pro Jahr,
die Uber Abwasser, Abluft oder Abfall pro in die Umwelt gelangt, die Masse an NPR in
Gebrauchsprodukten pro Jahr und die Masse an entsorgten NPR (E3.1, E3.2 und E3.3) ba-
siert auf folgender Modell-Uberlegung: aufbauend auf Okotoxizitatsdaten von nanoskaligem
TiO, wird von einem PNEC von 1 ug/l ausgegangen. Bei einem geschatzten Verbrauch von
200 | pro Tag fur jeden Einwohner der Schweiz (ca. 8 Mio) betragt das betrachtete Volumen
pro Jahr ca. 580 - 10° |. Dies ergibt zusammen mit dem angenommenen PNEC ca. 580 kg
pro Jahr als Grenze, die keinen Effekt zeigt. Im Rahmen des Vorsorgegedankens werden im
Vorsorgeraster 500 kg als Grenze verwendet.

Dieser Ansatz ist sehr pauschal und Gbergeordnet fir die ganze Schweiz erstellt. Es muss
aber darauf hingewiesen werden, dass lokal stark unterschiedliche Mengenszenarien mog-
lich sind. Auf diese wird im Rahmen des Vorsorgerasters aber nicht eingegangen.
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Notizen:
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