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Kurzfassung

Das Projekt ,SafeNanoKap® wurde im Rahmen des 6sterreichischen Programmes ,NANO Environment Health
and Safety” durchgeflhrt und hatte zum Ziel, die Anwendbarkeit des sogenannten ,Safe-by-Design“-Konzepts
(kurz SbD) auf seine Starken und Schwachen sowie Anwendbarkeit zu Uberpriifen. Dies wurde an einem
Praxisbeispiel durchgefiihrt. Nanomaterial- bzw. nanotonhaltige Kunststoffkaffeekapseln dienten dabei als
Produktbeispiel (,Business Case®), an welchem das SbD-Konzept aus Sicht eines Unternehmenspartners
(KMU) sowie unterschiedlicher Stakeholder (von Behérden, der Wissenschaft bis zu Interessensvertretungen)
im Rahmen von Expertinnen-Interviews bzw. Round Tables naher analysiert wurden. Der SbD-Ansatz dient
vor allem dazu, mégliche Risiken entlang der gesamten Wertschépfungskette von Nanomaterialien und -
produkten frihzeitig zu identifizieren und gegebenenfalls zu minimieren. Bei Innovationsprozessen soll das
SbD-Konzept in Anlehnung an das sogenannte Stage-Gate-Modell angewendet werden, wobei im Falle zu
hoher Ungewissheiten oder Risiken sogenannte ,Gatekeeper® eine Projektphase (,Stage“ 1, 2, 3 usw.)
abbrechen kénnen. Im Sinne des SbD-Ansatzes sollen auch qualitative oder semiquantitative Methoden zur
Expositionsabschatzung von Nanomaterialien eingesetzt werden.

Im Rahmen des Projektes wurde zusatzlich eine Stoffflussanalyse durchgefihrt, um potenzielle
Expositionspfade von Nanoton aus Kaffeekapseln entlang des gesamten Produktlebenszyklus quantitativ
darstellen zu koénnen. Als fiktives ,Business Case“ wurde angenommen, dass Nanoton im Jahr 2017 in
Osterreich bereits in Kunststoffkaffeekapseln als Diffusionsbarriere eingearbeitet wurde. Der mengenmaBige,
nano-spezifische Einsatz wiirde ca. 5 t bis maximal 62 t an Nanoton fir Kunststoffkaffeekapseln entsprechen,
um den osterreichweiten Marktbedarf an Kunststoffkaffeekapseln bedienen zu kénnen. Es wird darauf
hingewiesen, dass die hohen Schwankungsbreiten Unsicherheiten im Zuge der Mengenabschatzungen
widerspiegeln. Auf Basis der durchgefilhrten Stoffflussmodellierung wiirden nach sachgerechter
Abfallsammlung rund 96% des urspringlich eingesetzten Nanotons Uber feste Verbrennungsriickstande in
Deponien angereichert werden. Nur rund 4% der in Kapseln eingesetzten Nanotone wirden jahrlich dem
Kunststoffrecycling zugefiihrt werden, wobei ein Downcycling am wahrscheinlichsten ist, da in Osterreich
derzeit keine sortenreine Sammlung von Alt-Kaffeekapseln aus Kunststoffen durchgefihrt wird. Des Weiteren
ist eine Wiederverwertung der Alt-Kapseln aufgrund der fiir Lebensmittelkontaktmaterialien sehr hohen
hygienischen sowie technischen Anforderungen derzeit sehr unwahrscheinlich.

Bislang gibt es keine verlasslichen Nachweise, dass die Produktion, Verarbeitung und das Recycling von
Nanomaterial-haltigen Kunststoffen (Nanokomposite) zu erhéhten Arbeitsplatz- und/oder Umweltbelastungen
fihren konnten. Bis dato ist auch Uber die genauen Umweltauswirkungen von Nanomaterialien und -
kompositen insbesondere = wahrend  Abfallbehandlungsprozessen wenig bekannt.  Hinsichtlich
Arbeitnehmerlnnen- und Umweltschutzaspekten kann derzeit aber nicht zur Ganze ausgeschlossen werden,
dass es in Recycling- oder anderen Abfallbehandlungsanlagen zu einer erhéhten Ultrafeinstaubbelastung bei
deren Behandlung kommen kénnte. In Zukunft waren im Sinne einer nachhaltigen Nanotechnologie sowie
funktionierenden Kreislaufwirtschaft nahere, groRtechnische Untersuchungen zur Recyclingfahigkeit von
Nanokompositen notwendig.

Im Rahmen einer Starken-und-Schwachen-Analyse bzw. der durchgefiihrten Round Table-Diskussionen
wurden Stellungnahmen von Expertinnen lber die Anwendbarkeit des SbD-Konzepts generell und am
konkreten Beispiel der Produktentwicklung von Kaffeekapseln mit Nanomaterialien eingeholt, erértert und
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systematisch ausgewertet. Dabei hat sich im Verlauf der Diskussionen gezeigt, dass auf einer allgemeinen
Ebene die moglichst frihe Integration von Sicherheitsfragen in Innovationsprozessen prinzipiell eher positiv
bewertet wird. Sicherheit soll nicht als Innovationshindernis betrachtet werden, sondern eher als
innovationsfordernd. Als eine wesentliche Schwache des SbD-Ansatzes wurde identifiziert, dass die Rollen
und Verbindlichkeiten der ,Gatekeeper” sowie die Art der Informationsweitergabe an Dritte nicht genau
definiert bzw. geregelt sind. Als groRtes Hemmnis der betrieblichen Umsetzung des SbD-Konzeptes wird die
reine Freiwilligkeit des Prozesses gesehen, sodass in Anbetracht des doch recht hohen Mehraufwandes der
zu erwartende Nutzen viel klarer dargestellt werden miisste.

Zusammengefasst wird die Implementierung des SbD-Konzepts zwar grundsatzlich seitens aller Stakeholder
begrif3t, aber ohne Beteiligung von zumeist externen Fachleuten ist dieses nano-spezifische
Sicherheitskonzept insbesondere fiir kleine und mittlere Unternehmen (KMU) schwer umsetzbar. Daher wére
es winschenswert, dass externe Beratungsleistungen, wenn maoglich, kostenfrei sind, wobei diese Leistungen
zum Schutze des geistigen Eigentums, wie z.B. besondere Nanoformulierung oder Verarbeitungsweisen,
unter héchster Anonymitét erfolgen mussten. Des Weiteren sollte ein eindeutiger Mehrwert (z. B. durch einen
zertifizierten ,Goldstandard“) erkenntlich sein, damit &sterreichische Unternehmen das SbD-Konzept auf
freiwilliger Basis auch implementieren.
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1 Einleitung

1.1 Ziele der 4. Ausschreibung im NANO EHS Programm

Im Marz 2010 wurde vom Ministerrat der Osterreichische Aktionsplan fiir Nanotechnologie verabschiedet, um
gezielt die umwelt- und gesundheitsbezogene Forschung zur Abschatzung der Risiken von synthetischen
Nanomaterialien zu férdern. Als Instrument zur Umsetzung wurde das sogenannte dsterreichische ,NANO
Environment, Health and Safety® Forschungsprogramm (kurz NANO EHS) ins Leben gerufen. In der
gegenstandlichen, 4. nationalen Ausschreibung des NANO EHS Programmes war es Ziel, das Thema
,Bewertung und Uberpriifung der nachhaltigen Implementierung und Verifizierung des Safe-by-Design
Konzeptes® nadher zu untersuchen. Der Ausschreibungsschwerpunkt lag darauf, die Starken und Schwachen
des sogenannten Safe-by-Design Konzeptes (kurz SbD) zu identifizieren und das Konzept auf seine
Anwendbarkeit zu Gberprifen. Der Gegenstand sowie die Ziele dieses Ausschreibungsschwerpunktes kénnen
folgendermallen zusammengefasst werden (BMFLUW, 2016):

,Jnsicherheiten zu Risiken der Nanotechnologie folgen aus mangelndem Wissen Uber Aspekte von
Nanomaterialien, welche die Gesundheit und Umwelt beeinflussen bzw. aus Mangel an validierten Methoden
zur Analytik und Sicherheitsbewertung und aus Mangel an relevanten und validierten Daten.

Das Konzept ,Safe-by-Design® (SbD) hat als oberstes Ziel, Innovationen in einem ausgewogenen Verhaltnis
von Sicherheit, Funktionalitdt und Kosten zu bewirken. Aspekte der Risikominimierung fur Umwelt und
Gesundheit sollen dabei inharenter Bestandteil der Entwicklung von Produkten und Technologien sein. Dieses
Konzept, welches seit Jahren von der Industrie praktiziert wird, soll in Zukunft auch fir Nanomaterialien und
deren Verwendung in Produkten angewendet werden und die Industrie unterstitzen, die regulatorischen
Anforderung, wie z.B. REACH, zu erfillen. “Safe-by-Design“ soll dabei die gesamte Wertschopfungskette von
Nanomaterialien, Nanoprodukten oder der jeweiligen Prozesse und MaRnahmen zur Reduzierung oder
Beseitigung von Unsicherheiten und méglichen Risiken umfassen.

Im Rahmen von Studien soll erhoben werden, ob und inwieweit das Safe-by-Design-Konzept geeignet ist, die
Entwicklung von sicheren Nanomaterialien und -produkten in der Industrie zu gewahrleisten. Es sollen Vor-
und Nachteile dieses Konzepts analysiert werden und, falls die Vorteile unter besonderer Beachtung des
Gesundheits, Umwelt- und des Arbeitnehmerlinnenschutzes tberwiegen, Empfehlungen abgegeben werden,
in welcher Form die 6ffentliche Hand unterstiitzend eingreifen kann, um die Akzeptanz von ,Safe-by-Design®
in der Industrie zu erhéhen.

1.2 Ziele und Motivation des Projekts ,,SafeNanoKap*“

Taglich werden Millionen an Kaffeekapseln konsumiert, die sich vorwiegend aus Mehrschicht-
Verbundverpackungen zusammensetzen. Zumeist besteht das Gehause aus Aluminium oder Kunststoffen,
welche sowohl auf’en als auch innen mit einer diinnen Kunststoffschicht versehen sind, sowie mit einem
Deckel bestehend aus einem Karton/Aluminium/Kunststoff-Verbund. Werden die Umweltauswirkungen



Projektnummer 857174 SafeNanoKap — Endbericht

entlang des gesamten Produktlebenszyklus betrachtet, ist deren Okobilanz vorwiegend von den Inhaltsstoffen
bzw. den verwendeten Kaffees und dessen Anbaubedingungen abhangig (Empa, 2011). Die
Umweltbewertung wird jedoch auch wesentlich von den eingesetzten Verbundwerkstoffen sowie deren
spateren Recycling- bzw. Entsorgungsméglichkeiten beeinflusst. Solange die konsumierten Alt-
Aluminiumkapseln nicht getrennt gesammelt und hochwertig recycelt bzw. werkstofflich verwertet werden,
weisen Kapseln aus Kunststoffen — wenn diese thermisch verwertet werden — eine bessere Okobilanz auf
(Empa, 2011). Kapseln aus Polymerkompositen aus Polyethylen oder -propylen (PE bzw. PP) haben aber den
Nachteil, dass sie zusatzlich modifiziert werden mussen, um eine Gasundurchlassigkeit gewahrleisten zu
kénnen.

Die Nanotechnologie ermdglicht es, dass die Anforderung fur solche Lebensmittelkontaktmaterialien durch
den Einsatz von nanoskaligen Additiven in Kunststoffen erflllt werden konnen. So kdnnen zum Beispiel
nanoskalige Schichtsilikate — auch Nanoton (engl. Nanoclay) genannt — in die Kunststoffmatrix aus PE oder
PP eingebracht werden, um eine effiziente Gasbarriere zu schaffen, bzw. um die Diffusion von Aromastoffen
und Sauerstoffmolekiilen extrem zu verlangsamen (Duncan, 2011; Majeed et al., 2013). Dieses
Nanokompositmaterial stellt somit eine vereinfachte Einschicht-Lebensmittelverpackung dar, welche in
weiterer Folge eine stoffliche Verwertung im Sinne der Kreislaufwirtschaft erleichtern wiirde. In diesem
Zusammenhang wird von der Recyclingbranche wiederholt darauf hingewiesen, dass Mehrschicht-
Verpackungen die technische Machbarkeit und die Qualitdt von Recyclingmaterialien (Regranulate) generell
einschrankt, und dass Verpackungen aus Monomaterialstrukturen die Recyclingfahigkeit wesentlich erhéhen
wirden (Kunststoffe, 2018a; 2018b). Best-Practice-Beispiele haben bereits gezeigt, dass Einschicht-
Kunststoffverpackung dieselbe Leistungsfahigkeit wie Multimaterial-Lésungen gewahrleisten kénnen, und
dass solche Monomaterialstrukturen ohne Effizienzverlust als Rezyklate wiedereingesetzt werden kénnen
(Kunststoffe, 2018b). Im Allgemeinen wird von der Abfallwirtschaft gefordert, dass Recyclingaspekte bereits
im Produktdesign (Okodesign, ,Design for Recycling®) berlicksichtigt werden sollten.

Aus diesem Grund wurde im Rahmen des gegenstandlichen Projektes das ,Business Case“ Nanomaterial-
haltige Kaffeekapseln gewahlt, anhand dessen das SbD-Konzept im Praxistest angewendet wurde, um
mogliche Risiken entlang der gesamten Wertschépfungskette bereits in den ersten Projektphasen frihzeitig
zu identifizieren und somit zu minimieren. An dem Projekt ,SafeNanoKap“ war ein interdisziplinares
Projektteam beteiligt, welches sich aus Expertinnen im Bereich der Abfallwirtschaft und im Bereich der
Risikoabschatzung sowie aus einem kunststofferzeugenden Betrieb, welcher auf Compoundierung
spezialisiert ist, zusammensetzte.

Ziel des Projektes war es somit, einerseits das SbD-Konzept an einem fiktiven ,Business Case* auf dessen
Anwendbarkeit und Praxistauglichkeit zu priifen und gleichzeitig im Sinne des Vorsorgeprinzips potentielle und
unerwartete Risiken fir Umwelt und Gesundheit des in Entwicklung befindlichen Produktes zu identifizieren
um gegebenenfalls gegenlenken zu kénnen. Im Zuge dessen wurde ein sogenanntes Life-Cycle-Mapping und
eine Material- bzw. Stoffflussanalyse durchgefihrt, um mdgliche Expositionspfade sowie
.Freisetzungshotspots® entlang des gesamten Produktlebenszyklus zu identifizieren. Damit sollte auch eine
fundierte Grundlage fur die erfolgreiche Anwendung des SbD-Konzeptes geschaffen werden.

Zusatzlich wurden mithilfe von moderierten Round Tables mit Stakeholdern die Schwachen und Stéarken des
SbD-Konzeptes iterativ konkretisiert. Da das SbD-Konzept den Anspruch stellt die gesamte
Wertschopfungskette zu betrachten, wurden Bemuihungen gemacht, behdrdliche Vertreterinnen und
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Expertinnen mit Erfahrungen und Expertise aus der Forschung und Entwicklung, der Produktionsphase, der
Nutzungsphase und der Entsorgungsphase einzuladen. Neben der geplanten Starke-Schwachen-Analyse,
wurden auch Ahnlichkeiten bzw. Uberschneidungen des SbD-Konzeptes mit anderen, vergleichbaren
Konzepten und mit bestehenden Regularien tUberprift.

1.3 Begriffserlauterungen

Im Folgenden werden die am haufigsten verwendeten Fachbegriffe naher erlautert, die im Rahmen des
gegenstandlichen Projekts von Relevanz sind.

Synthetische Nanomaterialien (ENMs). Nach internationalen Standards werden Nanomaterialien als
Materialien bezeichnet, die zumindest ein oder mehrere externe Dimension oder Strukturen im Ausmalf von 1
bis 100 nm besitzen (ISO/TS 80004-1:2015). Nanomaterialien werden in Nano-Objekte (Nanofasern, -
plattchen und -partikeln) und in nanostrukturierte Materialien unterteilt. Nach ISO/TS 80004-1:2015 sind
synthetisch hergestellte Nanomaterialien Substanzen, die fir einen bestimmten Zweck oder fur ein bestimmtes
Produkt hergestellt werden. Es wird darauf hingewiesen, dass nach der von der Europaischen Kommission
empfohlenen Definition Uber Nanomaterialien nicht zwischen natirlich vorkommenden, unbeabsichtigt
anfallenden oder synthetisch hergestellten Nanomaterialien unterschieden wird (EC, 2011). Zur Vereinfachung
werden in der gegenstandlichen Arbeit ausschlielich synthetisch hergestellte Nanomaterialien betrachtet und
mit ,ENMs* abgekiirzt (aus dem Englischen fiir Engineered Nanomaterials).

Nanoprodukte. Nach dem dsterreichischen NanolnformationsPortal (2018) werden Nanoprodukte wie folgt
definiert: ,Ein "Nano-Produkt" kann die verschiedensten Nanomaterialien bzw. Nanopartikel in den
unterschiedlichsten Formen enthalten, die entweder fest in ein Tragermaterial (z.B. Kunststoff) eingearbeitet
sind oder frei vorliegen. Das Nanomaterial selbst kann 16slich oder unléslich sein, biologisch abbaubar oder
nicht-abbaubar sein. Bei manchen Produkten bezieht sich "nano" lediglich auf ,eine sehr diinne Beschichtung
mit einer chemischen Substanz.”

Lebensmittelkontaktmaterialien (LMKM). Nach der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 sind LMKM jene
Materialien und Gegenstande, die mit Lebensmitteln in Kontakt kommen durfen. In dieser Verordnung wird
der genaue Umgang mit LMKM geregelt, wobei es zu keinen Veranderungen der Zusammensetzung oder der
organoleptischen Eigenschaften von Lebensmittel kommen darf, die nicht im Einklang mit der Richtlinie
89/107/EWG stehen.

Nanoabfille. In der gegensténdlichen Arbeit werden Nanoabfalle als ENM-haltige Produkte definiert, welche
nach ihrer Nutzungsdauer beabsichtigt entsorgt werden. Obwohl dieser Begriff zum ersten Mal im neuen
Bundesabfallwirtschaftsplan erwahnt wurde (BAWP, 2017), gibt es bis dato keine international gltige
Definition des Begriffs ,Nanoabfall“. In wissenschaftlichen Publikationen sind bereits Ansatze zur Definition fur
Nanoabfalle (engl. Nanowaste) zu finden (z. B. in (Boldrin et al., 2014; Greller et al., 2014; Musee, 2011),
jedoch weisen Part et al. (2018) in ihrem Review darauf hin, dass eine eindeutige Abgrenzung dieses Begriffes
derzeit sehr schwierig ist. Begriindet wird dies dadurch, dass der Ursprung bzw. die Entstehungsquellen von
nanoskaligen Abfallen nicht eindeutig mittels analytischen Nachweismethoden nachvollziehbar sind (im Sinne
des Verursacherprinzips). Aus diesem Grund schlagen die Autorinnen vor, vereinfachend Nanoabfalle als alle
jene Abfalle zu bezeichnen, welche ENMs enthalten kénnen — unabhéangig ihres Ursprungs (z. B. aus
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Nanoprodukten oder ENM-haltigen Produktions- oder Sekundarabfallen, wie z.B. Klarschlamme oder
Verbrennungsrickstande).

Nanoemissionen. In Anlehnung an Part et al. (2018) wird in der gegensténdlichen Arbeit ebenso zwischen
Nanoabfallen und Nanoemissionen unterschieden. Demnach werden Nanoemissionen als unbeabsichtigt
anfallende Nebenprodukte aus diversen Prozessablaufen oder als unbeabsichtigt in die Umwelt freigesetzte
Nanomaterialien bezeichnet, welche wahrend der Produktions-, Nutzungs- oder Entsorgungsphase durch
physikalische, chemische, biologische oder thermische Einwirkungen entstanden sind (z. B. Ultrafeinstdube
aus Recyclingprozessen). Im Gegensatz zu Nanoabfallen kdénnen Nanoemissionen nicht nur von
Nanoprodukten bzw. -abfdllen, sondern auch von nicht-nanomaterialhaltigen Produkten stammen -
beispielsweise durch nanoskaligen Abrieb, welcher durch mechanischen Einwirkungen unbeabsichtigt
entsteht (Part et al., 2018).

1.4 Das Safe-by-Design-Konzept

Um einen sicheren und nachhaltigen Umgang mit ENMs sowie Nanoprodukten gewahrleisten zu kdnnen,
sollen Unsicherheiten und potenzielle Risiken hinsichtlich méglicher Gesundheits- und Umweltauswirkungen
frihzeitig in Innovationsprozessen erkannt und minimiert werden. Aus diesem Grund wurde im Rahmen der
EU-Projekte ,NANoOREG* und ,NANOREG2“ das sogenannte Safe-by-Design-Konzept (SbD) entwickelt, um
vorbereitende Maflinahmen hinsichtlich des Regulierungsbedarfs an ENMs sowie Nanoprodukten entlang ihrer
gesamten Wertschopfungskette zu tatigen. Unter Anwendung des SbD-Konzepts sollen sogenannte
Sicherheitsdossiers (engl. Safety Dossiers) angefertigt werden. Eine vereinheitlichte Aufarbeitung von
sicherheitsrelevanten Daten bzw. Informationen soll hierbei als Grundlage dienen, um den Dialog mit den
zustandigen Behdrden vor Markteinfihrung eines Nanoproduktes zu erleichtern. Die Sicherheitsdossiers
sollen vor allem dabei helfen, um ENM-spezifische Daten zu vereinheitlichen. Hierbei orientiert sich das SbD-
Konzept an bereits in Betrieben implementierten Innovations- und Risikomanagementprozessen und kann
somit als freiwilliges, erganzendes Rahmenwerk im Hinblick auf die Chemikaliengesetzgebung bzw. REACH-
Verordnung! betrachtet werden. Laut Noorlander et al. (2016) kann das SbD-Konzept bei
Innovationsprozessen bzw. bei der Erforschung und Entwicklung von ENMs, Nanoprodukten sowie ENM-
spezifische Prozesse angewendet werden.

Im Wesentlichen basiert das SbD-Konzept auf dem sogenannten Stage-Gate®-Modell, welches sich an
einzelnen Projektphasen entlang der gesamten Wertschdpfungskette eines Produkts orientiert. Innovations-
und Managementprozesse werden hierbei in unterschiedliche Phasen unterteilt — von der
Grundlagenforschung Uber die groRindustrielle Herstellung und kommerzielle Anwendung bis hin zur
Entsorgung. In Abbildung 1 ist die Rolle des SbD-Konzepts bzw. der Sicherheitsdossiers entlang der
Wertschopfungskette von Nanomaterialien und -produkten ersichtlich. Im Stage-Gate®-Modell ist jede Phase
mit Meilensteinen verknlpft, um Innovationsprozesse gegebenenfalls friihzeitig unterbinden zu kdénnen. In

" Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrénkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europaischen Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und
zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie
der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (siehe auch:
https://echa.europa.eu/de/regulations/reach/understanding-reach).
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diesem Zusammenhang ist von sogenannten ,Stages“ (Phasen) und ,Gates” (Schranken) die Rede, wobei
sogenannte ,Gatekeeper” regulatorischen Charakter besitzen. Diese Entscheidungstragerinnen kdnnen zum
Beispiel einen Innovationsprozess aufgrund von zu hohen Unsicherheiten bzw. Risiken friihzeitig abbrechen.
Im Rahmen des SbD-Konzepts soll dieses ,Kontrollschrankenprinzip® Managementprozesse erleichtern, um

in weiterer Folge Projektrisiken so weit wie mdglich minimieren zu kénnen.

Gesamte Wert- Grundlagenf Malshiale pt Angewandte Verarbeitung Recyeling i
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e = . ) ( 1
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S
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= Aktitaten
Daten- i
: REACH oder andere regulatorische Dossiers
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* Gemal REACH-Verordnung kdnnen Stoffe, die in Mengen von einer Tonne pro Jahr bei der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung
(PPORD) verwendet werden, fir einen Zeitraum von finf Jahren von der Registrierungspflicht befreit werden. Abkiirzungen: Scientific Research and

Development (SR&D) und Product and Process Oriented Research and Development (PPORD)
Abbildung 1: Das SbD-Konzept nach Noorlander et al. (2016). Sogenannte ,Gatekeeper‘ sollen auf Basis von

systematisch gesammelten, sicherheitsrelevanten Daten (,Safety Dossiers®) entscheiden, ob bestimmte ,Stages
(Phasen) sowie ,Gates” (Schranken) durchschritten oder abgebrochen werden. Der Fokus beim SbD-Ansatz liegt hierbei
auf den Projektfrihphasen, welche dem Technologie-Reifegrad (TRL) 1 bis 4 entsprechen wiirden.

Noorlander et al. (2016) weisen darauf hin, dass durch die Anwendung des SbD-Konzepts keine absolute
Sicherheit gewahrleistet werden kann. Abgesehen davon, gibt es derzeit keinen generellen Konsens Uber die
Definition von ,Sicherheit‘. Das SbD-Konzept soll vor allem auf die Besonderheiten von Nanomaterialien und
-produkten eingehen, da sowohl Produzenten als auch zustandige Behdrden derzeit mit Unsicherheiten, zuvor
unbekannten Risiken, sowie mit zahlreichen Wissensliicken rund um Nanomaterialien konfrontiert sind. Der
vereinheitlichte Prozessablauf soll vor allem die Weitergabe von sicherheitsrelevanten Daten von Stakeholder
zu Stakeholder erleichtern. Kann ein identifiziertes Risiko nicht vollstandig beurteilt werden, dann soll geman
SbD-Ansatz vom ,Worst Case“ ausgegangen werden, welches wiederum zum endgiltigen Erliegen des
Projekts flihren kann. Noorlander et al. (2016) betonen, dass Unsicherheiten und Risiken von Projekt zu
Projekt aufgrund der unterschiedlichen Lebenszyklusphasen (vom Nanomaterial zum Zwischen-/Produkt bis
zum Recycling) sehr unterschiedlich sein kénnen. Das SbD-Konzept dient zusammengefasst dazu,
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Unsicherheiten entlang des gesamten Produktlebenszyklus zu reduzieren, wobei nano-relevante Daten und
Know-how systematisch gesammelt werden, sowie auf nano-spezifische Tools (z.B. zur
Expositionsabschatzung) zusatzlich zurtickgegriffen werden kann. Aul3erdem hat das SbD-Konzept zum Ziel,
internationale Standards zum Risikomanagement, wie die ISO 31000 Reihe?, in Innovationsprozessen zu
etablieren, wobei sich die einzelnen Projektphasen (Gate 1/ Phase 1, Gase 2/ Phase 2, etc.) am Technologie-
Reifegrad (engl. Technology Readiness Level, kurz TRL) orientiert. Hierbei liegt der Fokus beim SbD-Ansatz
eher auf Frihphase von Projekten oder Prozessen — entspricht in etwa TRL 1-4 —, in der zumeist die
Datengrundlage hinsichtlich einer potenziellen Exposition bzw. Toxizitat eines ENMs sehr dinn ist, aber in
welcher die Freiheitsgrade im Produktdesign noch hoher sind als in spateren Projektphasen, in denen ein
Produkt kurz vor der Markteinfihrung steht (TRL > 5). Bevor eine quantitative Risikobewertung durchgefihrt
werden kann, wird im SbD-Konzept auf semi-quantitative Bewertungskonzepte verwiesen, um gegebenenfalls
Vorsorgemalnahmen treffen zu kénnen. So wird im SbD-Konzept empfohlen auf sogenannte ,Control
Banding Tools* zur semi-quantitativen Risikobewertung zuriickzugreifen (z. B.: CN Nanotool, Schweizer
Vorsorgeraster, LICARA nanoScan, Stoffenmanager Nano, NanoSafer, etc.). Diese dienen dazu,
chemikalienrechtlich- bzw. REACH-relevante Daten Uber identifizierte Expositionspfade zusammenfassend
darzustellen. Im Zuge der Anwendung dieser qualitativen oder semi-quantitativen Tools sollen
Expositionsszenarien entwickelt werden, die fiir eine bestimmte Anwendung in Frage kommen wiirden.

Es wird darauf hingewiesen, dass flr die betriebliche Umsetzung des SbD-Konzepts ein umfassendes
Fachwissen lber ENM-spezifische Eigenschaften und Wirkungsweisen von Néten ist, welches in kleineren
oder mittleren Unternehmen zumeist nur durch externe Expertlnnen abgedeckt werden kann. Im Folgenden
wird auf die Starken und Schwéachen des SbD-Konzepts anhand des ausgewahlten Produktbeispiels
,Nanoton-haltige Kaffeekapseln“ naher eingegangen. Weitere Uberlegungen zum Einsatz des SbD-
Konzeptes wurden von Henghuber (2017) anhand des Beispiels von nanomaterialhaltigen PET-Flaschen im
Rahmen einer Masterarbeit, betreut am Institut fir Abfallwirtschaft der BOKU, durchgefiihrt.

2 Anmerkung: Mit dem internationalen Standard ISO 31000 soll Organisationen das effektive Management von Risiken in einer Umgebung voller
Unsicherheiten erleichtert werden (siehe auch unter: https://www.iso.org/iso-31000-risk-management.html).
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2 Vorgehensweise und eingesetzte Methoden

2.1 Expositionsabschatzung entlang des Produktlebenszyklus

Wie bereits im vorigen Kapitel naher beschrieben, sollen potenzielle Risiken entlang des gesamten
Lebenszyklus (von der Produktion bis zur Entsorgung) eines Nanomaterials oder Nanoprodukts friihzeitig
erkannt werden. In der Frihphase eines Innovationsprojekts sollen laut Noorlander et al. (2016)
Expositionsszenarien zur quantitativen Risikobewertung von ENMs oder Nanoprodukten durchgefihrt werden.
Es wird darauf hingewiesen, dass die Bewertung der Praxistauglichkeit der einzelnen Tools zur quantitativen
Expositionabschatzung nicht Gegenstand der vorliegenden Studie war. Eine umfassende Zusammenfassung
von ENM-spezifischen Control Banding Tools, die zur Gefahrdungsbeurteilung von betroffenen Arbeitsplatzen
herangezogen werden kdnnen, kann aus der einschlagigen Fachliteratur entnommen werden (z. B. aus
(Liguori et al., 2016).

2.1.1 Life Cycle Mapping und Betriebsbesuche

In der vorliegenden Studie wurde im Sinne des SbD-Konzepts ein sogenanntes Life Cycle Mapping
durchgefihrt, um relevante Informationen hinsichtlich potentieller Freisetzungspfade zusammenfassend
darstellen zu koénnen. Im Zuge dessen sollen alle risikorelevanten und vorhandenen quantitativen
Informationen, wie eingesetzte Mengen, genaue Nanoformulierung, Partikelgrofe und -verteilung in diversen
Dispersionsmedien zur Weiterverarbeitung etc., sowie die einzelnen Arbeitsschritte in Produktion und die
mdglichen Anwendungsgebiete (auf Produktebene) gesammelt werden. Das Life Cycle Mapping soll hierbei
samtliche gefahrenrelevante Arbeitsschritte sowie potenzielle Expositionspfade entlang der gesamten
Wertschopfungskette abdecken und eine fundierte Grundlage fir die Zulassung von Nanomaterialien bzw. -
produkte liefern — insofern bei der vorgesehenen Anwendung eine Zulassung im Sinne des Chemikalienrechts
von Noéten ist. Auf Basis der gesammelten Informationen kénnten, wie bereits oben erwahnt, Control Banding
Tools verwendet werden, um potenzielle Gesundheitsrisiken quantifizieren kénnen.

Um das Freisetzungspotenzial anhand des ausgewahlten Produktbeispiels beurteilen zu kénnen, wurde eine
umfassende Literaturrecherche durchgeflhrt. Zusatzlich wurde am 8. August 2017 ein Betriebsbesuch in
Krems an der Donau durchgefiihrt, um sich ein naheres Bild Gber die Compoundierung von Kunststoffen zu
machen, bzw. um potenzielle Arbeitsplatzbelastungen qualitativ abzuschéatzen. Im gegensténdlichen Projekt
wurde auRerdem eine Materialflussanalyse flir Nanoton in Kaffeekapseln durchgefihrt, um ebenso eine
Abschatzung zur potenziellen Verteilung von Nanomaterialien in der Umwelt fiir die Gebrauchsphase und vor
allem die End-of-life-Phase zu tatigen.

2.1.2 Nanoton-spezifische Stoffflussanalyse

Im Allgemeinen beschreibt die Stofffluss- bzw. Materialflussanalyse (MFA bzw. SFA) die Bewegung und
Lagerung von Gutern und Stoffen innerhalb eines raumlich und zeitlich festgelegten Systems. Im Rahmen der
Stoffflussanalyse wird zwischen Gitern und Stoffen unterschieden. Giiter setzten sich aus einem oder
mehreren Stoffen zusammen. Als Stoffe werden Substanzen bezeichnet, die durch bestimmte Prozesse nicht
zerstort oder umgewandelt werden. Ein Prozess beschreibt wiederum die Umformung, den Transport oder die
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Lagerung von Gitern und Stoffen (OWAV, 2003; Brunner und Rechberger, 2004). Im Hinblick auf den
betrachteten ,Business Case“ stellen Kaffeekapseln somit Gulter und nanoskalige Kunststoffadditive
Substanzen/Stoffe dar, welche durch diverse Prozessabldufe (z.B. Abfallverbrennung) umgewandelt oder
eliminiert werden kénnen. Wird ein Stofffluss durch Prozesseinwirkungen in andere Stoffflisse transferiert, so
erfolgt die Aufteilung (Partitionierung) der resultierenden Output-Flisse mittels sogenanntem
Transferkoeffizienten. Dieser Koeffizient ist sowohl Prozess- als auch Material-spezifisch und hangt somit von
den vorherrschenden  Prozessbedingungen  (z.B. Druck,  Temperatur) sowie von der
Materialzusammensetzung ab (Brunner and Rechberger, 2004).

Seit ca. einem Jahrzehnt wird die MFA auf Nanomaterialien (als Substanzen) angewendet, um den
Umweltverbleib quantitativ abschatzen zu kénnen (z. B. Domercq et al., 2018; Nowack, 2017; Suzuki et al.,
2018). Mit dieser Methode kdnnen Stoffflisse modelliert werden, um mdgliche ,Emissionshotspots® bzw.
Freisetzungspfade frihzeitig abzuschatzen (Part et al., 2017). Als MFA-Inputdaten werden in erster Linie die
produzierten und/oder verbrauchten Mengen an Nanomaterialien in einem bestimmten Produkt
herangezogen. Auf Basis dieser Input-Mengen kénnen in weiterer Folge Output-Mengen nach bestimmten
Prozessen — unter Verwendung von, wenn vorhanden, nano-spezifischen Transferkoeffizienten — berechnet
werden. Da die Modellierung von Nanomaterial-Stoffflissen mit Unsicherheiten einhergeht, werden diese
zumeist als Schwankungsbreiten der Maximal- und Minimalwerte widergespiegelt. So wird z.B. in der
gegenstandlichen Studie fir das ,MAX-Szenario“ der hoéchste und fir das ,MIN-Szenario“ der niedrigste
Verbrauchwert an Kaffeekapseln (als MFA-Inputdaten) herangezogen. In weiterer Folge werden fiir das ,MAX-
Szenario” die hdchsten und fir das ,MIN-Szenario® die niedrigsten Freisetzungsraten bzw. nano-spezifischen
Transferkoeffizienten, wie z.B. die wahrend des Konsums freigesetzten bzw. in Lebensmittel migrierten
Nanotonmengen, verwendet. Im Ergebnisteil der der vorliegenden Studie werden alle zur Berechnung der
Nanoton-Stofffliisse nétigen Schritte naher beschrieben.

2.2 Stakeholder-Diskurs und Round Table

Zur Erhebung der Expertinnenansichten betreffend der Anwendbarkeit des SbD-Konzepts, Konkretisierung
mdglicher Inhalte sowie Prozessbeschreibungen zur Umsetzung, wurden zwei Leitfaden unterstitzte Round
Tables organisiert. Der Round Table dient als Diskussionsformat welches den Teilnehmerinnen erlaubt als
gleichberechtigte Gesprachspartner unter Vorgabe eines Schwerpunktthemas zu partizipieren. Diese Methode
erlaubt eine mdglichst breite Vielfalt an Meinungen (basierend auf Erfahrungen und Expertise) in einem
moglichst Gberschaubaren Umfang zu gewinnen. Zu diesem Zwecke wurde bei der Wahl der eingeladenen
Teilnehmerlinnen auf die Reprasentanz der folgenden unterschiedlichen Phasen des Innovationsprozesses
Rucksicht genommen:

e Forschung und Entwicklung

e Angewandte Forschung und Produktentwicklung
e Produktion, Verarbeitung und Up-Scaling

e Anwendung und Nutzung

e Recycling und Entsorgung
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Ein Moderator war fir die Einhaltung der Gesprachsregeln und flr das Zeitmanagement zustandig, wobei zu
Beginn der Diskussionsrunden auch der Verlauf und die Fragestellungen im Rahmen eines kurzen Inputs
zusammengefasst dargestellt wurden. Nach einer anschlielenden Vorstellungsrunde wurde die Diskussion
an den jeweiligen Round Tables eroffnet.

Der erste dreistiindige Round Table fand am 18.10.2017 statt und war der grundliegenden Frage gewidmet,
wie Sicherheit mdglichst konstruktiv in die Produktentwicklung integriert werden kann, ohne dabei den
Innovationsprozess zu blockieren. Es wurde vor der Eréffnung der Diskussion eine thematische Einleitung in
Form einer Powerpoint Prasentation vorgetragen, in der das Projektvorhaben sowie die Konzepte zur
Sicherheitsbewertung und das Safe-by-Design Konzept vorgestellt wurden.

Anschlieliend zum ersten Round Table wurde basierend auf Mitschriften ein Zwischenprotokoll der Diskussion
verfasst. Nach einer Aussendung an die Teilnehmerinnen des ersten Round Table zum Zwecke des
Feedbacks wurde der erganzte Zwischenbericht — inklusive des Kapitels zur thematischen Einleitung — als
Vorinformation an die Teilnehmerinnen des zweiten Round Tables vom 22.11.2017 verschickt. Eingeladen
wurden zum einen dieselben Expertinnen wie beim ersten Round Table, da dieser Termin der Vertiefung von
aufgeworfenen Fragestellungen dienen sollte, zudem wurde der Teilnehmerinnenkreis erweitert. Vertreten
waren im Rahmen des ersten Round Tables neben dem Projektteam auch die Wiener Umweltschutzabteilung
(MA 22), die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit (AGES), der FH Campus Wien
und die Polymerwerkstatt GmbH Krems. Der zweite Round Table erfreute sich an einem sehr hohen Anteil an
Zusagen: neben Vertreterlnnen der Wiener Umweltanwaltschaft, des Osterreichischen Instituts flr
Wirtschaftsforschung (WIFO), dem Institut fir Technikfolgenabschatzung und Systemanalyse (ITAS) und des
Bundesministeriums flir Gesundheit und Frauen (BMGF) waren auch Vertreterinnen des Bundesministeriums
fur Land und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft (BMLFUW), des Bundesministeriums fir Verkehr,
Innovation und Technologie (BMVIT) und der Osterreichischen Forschungsforderungsgesellschaft (FFG)
anwesend.

Als Besonderheit ist zu erwdhnen, dass dieser Termin am 22.11.2017 in Kooperation mit dem Workshop des
Parallelprojektes ,Safe-by-Design: Relevance and Added Value for Austrian Companies (SbD-AT)",
koordiniert von Brimatech Services GmbH, abgehalten wurde. Diese terminliche und raumliche
Zusammenlegung wurde aufgrund dberschneidender Teilnehmerinnen und im Sinne von erhohter
Transparenz und Synergie zwischen den beiden Projekten des NANO Environment Health and Safety
Programmes durchgefuhrt.

Anschliefend wurde erneut ein Protokoll des zweiten Round Table verfasst und den Teilnehmerinnen im
Rahmen einer weiteren Feedback-Runde geschickt. Nach Einarbeitung des Feedbacks wurden die
Hauptthemenbereiche der zwei Diskussionsrunden identifiziert um eine Analyse der Inhalte der Round Tables
zu erlauben. Die Diskussionsprotokolle wurden herangezogen um die einzelnen Textblocke thematisch den
identifizierten Themenbereichen zuzuordnen. Die Identifizierung der Themenbereiche wurde von drei
Projektteilnehmerinnen getrennt durchgefiihrt und daraufhin verglichen und zusammengefiihrt, wobei hier
groRe Ubereinstimmung bei der Wahl der Themenbereiche festgestellt werden konnte.

Diese Themenbereiche wurden nun in weitere Unterkategorien eingeteilt und die Inhalte der
Diskussionsprotokolle den Unterkategorien zugeteilt, wobei Mehrfachzuteilungen mdéglich waren. Nach dieser
Zuordnung der Texte wurden die Kernaussage zusammengefasst und paraphrasiert um eine (bersichtliche
Darstellung des Expertinneninputs zu ermdéglichen.
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Auf Basis dieser zusammenfassenden Darstellung der Expertinneninputs wurden allgemeine Starken und
Schwachen des SbD-Ansatzes in den Bereichen Akteure und Prozessablaufe herausgearbeitet, sowie
Starken und Schwachen im Umwelt- und Verbraucherschutz, bei der Implementierung und bezlglich der
Kosten. Die identifizierten Schwachen betreffen das Gesamtsystem wie auch einzelne Systemelemente und
die gegebenen Rahmenbedingungen. Die Schlussfolgerungen, welche im Ergebnisteil gezogen wurden,
beziehen sich auf die Systemkontextebene, die Systemebene und auf Systemelemente des SbD-Konzeptes.

2.3 Starken-Schwache-Analyse

Die Starken-Schwache-Analyse basiert auf mehreren unterschiedlichen Informations- und Wissensebenen;
zum einen auf Expertinneninterviews, die mit dem Firmenpartner Polymerwerkstatt GmbH durchgefiihrt
wurden, zum anderen auf den Erkenntnissen aus den beiden Round Tables. Diese Informationen wurden in
vertiefenden Diskussionsrunden des Projektkonsortiums zusammengefiihrt und ausgewertet. Fir die
Bewertung der Praxistauglichkeit des SbD-Konzepts aus Produzentinnensicht wurde ein Interviewleitfaden
erstellt (siehe Anhang). Die Ergebnisse werden in folgenden Kapitel naher beschrieben und
zusammengefasst. Die Endergebnisse der Starken und Schwachen werden in tabellarischer Form
zusammengefasst. Wie bereits erwahnt, flossen zur Bewertung der Starken und Schwachen des Safe-by-
Design-Konzepts ebenso die Ergebnisse aus den beiden durchgefiihrten Round Tables mit ein.
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3 Studienergebnisse

3.1 Detailbeschreibung des Produktbeispiels

3.1.1 Technische Kunststoffe flr Lebensmittelverpackungen

Kaffeekapseln mussen den rechtlichen Anforderungen fir Lebensmittelkontaktmaterialien (LMKM)
entsprechen (gemal Verordnung (EG) Nr. 1935/2004). Die derzeit erhaltlichen Kaffeekapseln setzen sich
vorwiegend aus Mehrschichtkomponenten zusammen. Sie bestehen haufig aus einem Aluminiumgehause,
welches sowohl innen als auch aufien mittels Kunststofflagen beschichtet ist. Des Weiteren besteht der Deckel
ebenso aus einem Mehrschichtverbund, welcher sich aus einem Karton/Aluminium/Kunststoff-Verbund
zusammensetzt (Fond, 1997). Um die Recyclingfahigkeit der Kaffeekapseln verbessern zu kénnen, wurden
die ersten Prototypen zum Beispiel aus Polybutylenterephthalat (PBT) entwickelt, welche sich als
Monoschicht-Verpackungsmaterial eignen (Kunststoffe, 2015). In Tabelle 1 werden technische Kunststoffe
zusammenfassend aufgelistet, die flir die Herstellung von Mehrschicht- oder Einschicht-
Lebensmittelverpackungen verwendet werden kénnen. Es wird darauf hingewiesen, dass die im Folgenden
aufgelisteten Kunststoffe nicht alle Kunststoffarten abbilden, die fur den Lebensmittelkontakt in Frage
kommen.

Tabelle 1. Auflistung der Thermoplaste, welche fir Lebensmittelverpackungen bzw. Kaffeekapseln u.a. in Frage kommen

kénnten.
Kurz- . _— .
i Material Anmerkungen hinsichtlich Kaffeekapseln Quelle

zeichen

PA Polyamid fur Gehause verwendet; Dicke ca. 20-60 pm Fond (1997)
Fir Einschicht-Kaffeekapseln im Spritzgussverfahren Kunststoffe

PBT Polybutylenterephthalat . . p P . g s
hergestellt (keine zusatzlichen Beschichtungen nétig) (2015)

PE Polypropylen fir Gehause verwendet; Dicke ca. 20-60 pm Fond (1997)

Flaschen werden im Streckblasverfahren hergestellt; PET
PET Polyethylenterephthalat W ) Fond (1997)
kann ebenso fiir diverse Folierungen verwendet werden

PP Polypropylen fur Gehause verwendet; Dicke ca. 20-60 ym Fond (1997)
Ethylen-Vinylalkohol- Mikrometerdicke (ca. 5-30 ym) Innenbeschichtungen als

EVOH , Fond (1997)
Copolymer Dampf- und Sauerstoffbarriere

Mikrometerdicke Innenbeschichtungen als Dampf- und

PVCD Polyvinyllidenechlorid .
Sauerstoffbarriere

Fond (1997)
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3.1.2 Nanotechnologische Anwendungen fiur Lebensmittelkontaktmaterialien

Der Begriff ,LMKM“ umfasst eine Vielzahl von Materialien und Gegenstanden, die mit Lebensmitteln in
Beriihrung kommen kénnen. Zu den Gegenstanden gehdren etwa Geschirr, Besteck, Kochtdpfe, Bratpfannen,
Trinkglaser, die Knoblauchpresse oder der Pfannenwender und die Kaffeemaschine. Aber auch alle
Verpackungsmaterialien, Aufbewahrungsbehélter und Verarbeitungsmaschinen aus der Lebensmittelindustrie
gehdren diesem umfangreichen und wesentlichen Bereich der Gebrauchsgegenstiande im Lebensmittelrecht
an. Als keine LMKM gelten per Gesetz ortsfeste offentliche und private Wasserversorgungsanlagen,
Antiquitaten oder Uberzugsmaterialien, die mit dem Lebensmittel ein Ganzes bilden und mit diesem verzehrt
werden. Gegenstande flr den Lebensmittelkontakt kdnnen aus verschiedenen Materialien hergestellt werden,
etwa aus Metall, Keramik, Glas oder Kunststoff.

ENMs konnen die Eigenschaften von Lebensmittelkontaktmaterialien verbessern. Insbesondere im Bereich
der Lebensmittelverpackungen aus Kunststoff sind derartige Innovationen von groflem Interesse, um die
Lagerungsfahigkeit von Lebensmitteln zu erhéhen und damit die Frische sowie Qualitdt zu gewahrleisten.
Auch technische Eigenschaften, wie Harte, Abriebbestandigkeit oder Verarbeitbarkeit von Materialien, kbnnen
durch den Einsatz von Nanomaterialien verbessert werden. Im Allgemeinen unterliegen alle LMKM zum
Schutz der Verbraucherlnnen in der EU einer Reihe von Vorschriften. ENMs miissen zugelassen werden und
werden von der Europaischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) einer Sicherheitsbewertung
unterzogen. Bei den in der EU zugelassenen ENMs werden Spezifikationen und Beschrankungen fur eine
Verwendung festgelegt, um eine Exposition der Verbraucherlnnen zu verhindern oder so gering wie moglich
zu halten, um somit ein gesundheitliches Risiko soweit wie moglich ausschlieRen zu kénnen. Durch die EFSA
wurden bereits ENMs als Zusatzstoffe in LMKM zugelassen, die in zusammengefasst aufgelistet sind (Stand
Mai 2017).
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Tabelle 2. Nach Verordnung (EU) Nr. 10/2011 (,Unionsliste®, Anhang | — Stand Mai 2017) zugelassene Nanomaterialien
in LMKM aus Kunststoff.

Nanomaterial Anmerkungen zur Verwendung in LMKM aus Kunststoff

Verwendet wird SiO2 um die Steifheit oder Zugfestigkeit eines Kunststoffs zu verbessern
Siliziumdioxid sowie um die Durchlassigkeit flr Sauerstoff zu verringern. Auch fiir Barriereschichten, die auf
Folien aufgedampft werden, wird SiOz eingesetzt. Solche Mehrschichtfolien werden seit

(Nano-SiOz) . . . . i
mehreren Jahren fir Lebensmittelverpackungen, z. B. fir Kartoffelchips oder Kase,
verwendet.
Titannitrid Titannitrid-Nanopartikel werden als Zusatz flir LMKM aus PET (z. B. Flaschen) eingesetzt, um
(Nano-TiN) die Hitzebestandigkeit des Kunststoffs zu verbessern.
Bereits geringe Mengen an ,Nanoton“ kénnen die Gasbarriereeigenschaften von LMKM aus
Montmorillonitlehm Kunststoff verbessern, wodurch z. B. Kohlensaure langsamer entweicht und Sauerstoff
(Nanoton) schwerer eindringen kann. Durch diese Gasbarriere kann so zum Beispiel die Haltbarkeit und
Aromastabilitét von Lebensmitteln erhéht werden.
Zinkoxid . . . ‘ ;
Nanopartikel von Zinkoxid werden zum UV-Schutz in LMKM aus Kunststoff eingesetzt.
(Nano-zZn0O)
Kaolin-Plattchen kdnnen eine Starke von unter 100 nm aufweisen und werden eine innere
Kaolin (Nano- Schicht aus Ethylenvinylalkohol-Copolymer (EVOH) einer mehrschichtigen Struktur
Porzellanton) eingearbeitet. Diese Schicht fungiert als Gasbarriere bei LMKM fiir Getranke, Saucen,
Dressings, Wiirste sowie Tiernahrung.
Industrierufd (engl. Carbon black) besteht aus nanoskaligen Kohlenstoffpartikeln, die aber zu
Ruf gréfReren Aggregaten und Agglomeraten verschmelzen. Die Substanz wird fir die
(Carbon black) verschiedensten Anwendungen eingesetzt, etwa fir Autoreifen, Kosmetika und als schwarzes

Pigment sowie als UV-Schutz fur LMKM aus Kunststoff.

Copolymere von Butadien, Ethylacrylat, Methylmethacrylat und Styrol diirfen in der EU in
einer Konzentration von bis zu 10 Gewichtsprozent als Additiv (Schlagzahmodifizierer) in
festem PVC eingesetzt werden.

Copolymere in
Nanoform

In der Fachliteratur (z. B.: Honarvar et al., 2016; Llorens et al., 2012; Majeed et al., 2013) werden noch weitere
Nanomaterialien angefuhrt, die zur Verbesserung von LMKM aus Kunststoff verwendet werden kdnnten, aber
bis dato gemaf Verordnung (EU) Nr. 10/2011 nicht zugelassen wurden. Dazu gehért etwa Titandioxid (TiOz2),
das als Lichtschutzadditiv oder aufgrund seiner antimikrobiellen Wirkung in Polymere eingearbeitet werden
kann. Auch nanoskaliges Kalziumcarbonat (CaCOs), welche die Festigkeit oder die Hitzebestandigkeit von
Kunststoff verbessern kénnen, wird als Nanofullstoff verwendet (Xanthos, 2010). Am internationalen Markt
(z. B.in USA, Asien, etc.) werden bereits LMKM mit Nanosilber, wie Frischhaltebehalter, Schneidbretter etc.,
angeboten. Das Nanosilber soll hierfur aufgrund seiner antimikrobiellen Wirkung die Haltbarkeit von
Lebensmitteln erhdhen. Weiterfuhrende Informationen zu nanotechnologische Anwendungen fir LMKM, zu
den rechtlichen Rahmenbedingungen sowie Uiber potenzielle Umwelt- und Gesundheitsrisiken kénnen auch
im ,NanoTrust-Dossier” Nr. 49 (Nov. 2017)3 nachgelesen werden, welches im Rahmen des gegenstandlichen.
Projektes publiziert wurde.

3 Siehe unter: http://www.austriaca.at/ita/nanotrust-dossiers/dossier049.pdf
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3.2 ldentifizierung und Quantifizierung potenzieller Expositionspfade

Als quantitative Methode zur Identifizierung méglicher Expositionspfade wurde in der gegenstandlichen Studie
eine Nanoton-spezifische Materialflussanalyse (MFA) durchgefiihrt. Es wird darauf hingewiesen, dass im SbD-
Konzept keine MFA zur quantitativen Expositionsabschatzung vorgesehen ist (Noorlander et al., 2016). Im
SbD-Konzept werden sogenannte qualitative oder semi-quantitative ,Control Banding Tools" empfohlen (z. B.:
Schweizer ,Vorsorgeraster Synthetische Nanomaterialien“ ¥, die auf freiwilliger Basis durchgefiihrt werden
kdénnen, aber nicht mussen. Fir die gegenstéandliche Studie wurde alternativ dazu eine MFA durchgeflhrt, um
zusatzlich auf eine quantitative Datengrundlage in der Risikobewertung zurlickgreifen zu kénnen.

3.2.1 Nanoton-spezifische Stoffflussanalyse zur Identifikation von ,Expositionshotspots®

Um eine mengenmalige Abschatzung der Nanoton-Stoffflisse durchfiihren zu kénnen, sind zahlreiche
Annahmen zur Vereinfachung noétig, die auf Expertise des Projektkonsortiums (in Technikfolgenabschatzung,
Kunststofftechnik, Umwelttechnik und Abfallwirtschaft), auf Fachliteratur gestitzte Annahmen, und/oder auf
Nanoton-spezifische Freisetzungsstudien basieren. Im Folgenden werden alle Berechnungsschritte und
getroffenen Annahmen so transparent wie moglich naher erlautert.

3.21.1 Abschatzung der Nanoton-Verbrauchsmengen fiir Kunststoff-Kaffeekapseln

1. Laut ,Euromonitor International“ (zitiert in Osterreichischer Kaffee- und Teeverband, 2017) betragt das
Gesamtmarktvolumen in Osterreich fir 2016 insgesamt 40.397t Kaffee. Davon nahmen
,Einzelportionen* (Kapseln und Pads) einen Marktanteil von 15% ein (Osterreichischer Kaffee- und
Teeverband, 2017). Umgerechnet entspricht dies flir 2016 ein Osterreichweites Gesamtmarkvolumen
von ca. 6.060 t. Nach Einschatzung des Industriepartners, haben Kapseln (ohne Pads) einen Marktanteil
von 85% bis maximal 95% am Einzelportionen-Markt und somit werden in Osterreich insgesamt ca.
5.150 bzw. 5.760 t an Kaffee in Form von Kapseln (aus Kunststoff- und Aluminium-Verbundmaterialien)
abgesetzt.

2. Um die Stlickanzahl von Kaffeekapseln aus dem Gesamtverbrauch von 5.150 bzw. 5.760 t berechnen
zu koénnen, wurde der Kaffeeinhalt selbst (ohne Verpackungsmaterial) pro Stlck ausgewogen (n = 34).
Zur Bestimmung wurden Kaffeekapseln von unterschiedlichen Kapselanbietern, wie Tchibo, Nestlé,
laCOOP, Gourmeso u.a., herangezogen. In Abbildung 2 ist ersichtlich, dass die Verwiegung einen
Medianwert des Kaffeeinhalts pro Kapsel (ohne Verpackungsmaterial) von ca. 6,2 g ergeben hat. Wird
nun der Osterreichische Kaffeeverbrauch fir Kapseln durch den Median dividiert, erhalt man einen
Osterreichweiten Stickverbrauch von rund 842 bzw. 941 Mio. Kapseln (,Min-“ bzw. ,Max-Szenario®).

4 Siehe unter: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/mensch-gesundheit/chemikalien/nanotechnologie/sicherer-umgang-mit-
nanomaterialien/vorsorgeraster-nanomaterialien-webanwendung.html
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3. Umin weiterer Folge auf den &sterreichweiten Materialverbrauch zurlickschliefsen zu kdnnen, wurde das
Leergewicht (d.h. ohne Kaffeeinhalt) von 70 Kunststoffkapseln unterschiedlicher Hersteller verwogen.
Um unterschiedliche Kapselsysteme bzw. die Schwankungsbreiten der Kapsel-Leergewichte abbilden
zu koénnen, wurde fur das ,MIN-Szenario® das sogenannte 1. Quartil (25%) von 6,0 g und fir das ,MAX-
Szenarios“ das 3. Quartil (75%) von 7,0 g herangezogen. Daraus ergibt sich wiederum ein
Osterreichweiter Jahresgesamtverbrauch von ca. 942,31 bis 2.589,75 t an Kunststoff-Kaffeekapseln.

8,0

7.0 4

6,0 N

J- —___Median, der fiir Berechnung der sterreichweiten Stiickanzahl

an verbrauchten Kaffeekapseln herangezogen wurde

50

40 -
3.0 1
1. und 3. Quartil (25% bzw. 75%), welches gl
2p 4 fir die Berechnung der Unter- bzw. ™
' Obergrenzen des osterreichweiten

Kaffeekapselverbrauchs (in t pro Jahr)
herangezogen wurde T

Kaffeekapsel-Trockengewicht [g]

10 -

= Kaffee (ohne Verpackung) Verpackungsmaterial* (ohne Kaffee)
(n=34) (n=70)
Abbildung 2: Boxplot-Diagramm der Trockengewichte von verwogenen, leeren Kaffeekapseln und des Kaffeeinhalts (n =
70 bzw. 34). Das 1. und 3. Quartil — 25% bzw. 75% der Datenwerte sind kleiner gleich diesen Kennwerten und dienten als
Grundlage fur die Hochrechnung der Unter- bzw. Obergrenze des Osterreichweiten Kaffeekapselverbrauchs in Tonnen pro

Jahr. Die Detailbeschreibung der Hochrechnungsmethode ist dem Fliel3text zu entnehmen.

4. Nach Einschatzung des Industriepartners wurde fur Kunststoffkaffeekapseln ein nano-spezifischer
Marktanteil von ca. 10% bis maximal 20% angenommen. Aus diesen Uberlegungen ergibt sich wiederum
ein mengenmalliger Marktanteil von 94,23t bzw. 517,95 t an potenziell Nanomaterial-haltigen
Kaffeekapseln. In der gegenstandlichen Studie wurde vereinfachend angenommen, dass ausschlieRlich
Nanoton und kein anderes Nanomaterial fir Lebensmittelkontaktmaterialien eingesetzt wird, da Nanoton
als LMKM - wenn auch erst seit 2017 - bereits zugelassen ist (FCM-Nr. 1030 in ,Unionsliste“ der
Verordnung (EU) Nr. 10/2011 mit Stand Marz 2018), und daher der Marktanteil in der Realitat vermutlich
noch verschwindend gering ist.

5. Um schliellich den MFA-Input von Nanoton per se bestimmen zu kdnnen, wurden Literaturwerte
hinsichtlich des Gewichtsanteils von Nanoton in Kaffeekapseln herangezogen. So wurde in Greller et
al. (2017) zusammengefasst, dass in etwa 5 Gewichts-% an Nanoton in LMKM aus Kunststoffen bzw. in
Kaffeekapseln genigen wirden, um eine effiziente Gasbarriere gewahrleisten zu kénnen. Wird dieser
Gewichtsanteil mit der Untergrenze des Osterreichweiten Kaffeekapsel- bzw.
Verpackungsmaterialverbrauch von ca. 94,23 t multipliziert ergibt sich fir das ,MIN-Szenario® ein
Nanoton-Verbrauch von ca. 4,71 t Nanoton pro Jahr. Fir das ,MAX-Szenario“ wurde ein Gewichtsanteil
von 12% angenommen, da dies dem maximal zuldssigen Anteil in Polyolefinen gemaf ,Unionsliste”
(Verordnung (EU) Nr. 10/2011, Anhang |, Stand Mai 2017) entspricht. Daraus resultiert fur das ,MAX-
Szenario® ein fiktiver potenzieller Nanoton-Jahresverbrauch fir Osterreich von ca. 62,15 t.
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3.21.2 Abschatzung der Nanoton-Stofffliisse wahrend der Produktionsphase

e Eine vom Industriepartner durchgefiihrte Marktanalyse hat ergeben, dass in Osterreich derzeit kein
Nanoton als Ausgangsstoff zur Compoundierung hergestellt wird. Aus diesem Grund wurde fiir die
gegenstandliche MFA davon ausgegangen, dass Nanotone ausschlieBlich von auslandischen
Importeuren bezogen werden. Um die Importmengen als MFA-Inputdaten zurickrechnen zu kénnen,
mussen im Hinblick auf den errechneten Nanotonverbrauch (4,71-62,15t pro Jahr)
produktionsrelevante Stoffflisse, wie Produktionssauschisse, bertcksichtigt werden.

o Der Industriepartner gab in einem Interview bekannt, dass wahrend der Compoundierung bzw. des
Extrusionsverfahrens ca. 1% bis 2% der produzierten Granulate Produktionsausschiisse sind und
somit als gewerbliche Kunststoffabfélle anfallen. Die hergestellten Nanoton-haltigen
Kunststoffgranulate werden wiederum mittels Spritzgussverfahren zu Kaffeekapseln weiterverarbeitet.
Laut Experteneinschatzung fallen hierbei je nach Seriengrofle zwischen 7% und 15% an
Produktionsabféllen an. Zur Vereinfachung der Stoffflussmodellierung wurde angenommen, dass
diese Produktionssauschisse nicht in die Primarproduktion zurlckgefihrt, sondern thermisch
verwertet bzw. energetisch genitzt werden.

Zusammengefasst wurde ein potenzieller sterreichweiter Gesamtverbrauch von ca. 4,71 bis 62,15 t an
Nanotonen errechnet. Unter Berlcksichtigung der Produktionsabfélle errechnet sich eine Untergrenze des
MFA-Inputs von 5,12 t und eine Obergrenze von 74,61 t pro Jahr an Nanotonen, die in Osterreich durch die
Einarbeitung in Kaffeekapseln importiert werden mussten. Diese Unter- und Obergrenzen werden flir das
»MIN®- bzw. ,MAX-Szenario“ verwendet, um Unsicherheiten widerzuspiegeln, die aus der derzeit vorliegenden
Datengrundlage bzw. aus den fir die Hochrechnung getroffen Annahmen resultieren.

3.21.3 Abschatzung der Nanoton-Stofffliisse nach der Nutzungs- bzw. in der End-of-Life-Phase

Um den weiteren Verbleib von Nanotonen im Modellsystem ,Osterreich* abschatzen zu kénnen, wurde eine
umfassende Literaturrecherche hinsichtlich nano-spezifischer Transferkoeffizienten getatigt (GreBler et al.,
2017; Part et al., 2018). Hinsichtlich der Konsumphase, wurde eine Risikobewertung der Europaischen
Behorde fir Lebensmittelsicherheit an Nanoton-haltigen LMKM durchgefihrt (EFSA, 2015). Es wurde
festgestellt, dass die in LMKM eingesetzten Nanotone nicht in das Lebensmittel migrieren.

Fir die Entsorgungs- bzw. Recyclingphase wurden jedoch keine Nanoton-spezifischen Transferkoeffizienten
in der Fachliteratur gefunden. Sind keine Material-spezifischen Koeffizienten vorhanden, kann auf
probabilistische Ansatze in der Stoffflussmodellierung zurtickgegriffen werden (Gottschalk et al., 2010). Im
Zuge dessen wird vereinfacht angenommen, dass sich das Nanomaterial genauso wie sein ,Tragermaterial®
bzw. der zugehorige Abfallstrom verhalt, wobei die prozentuale Partitionierung der Stoffflisse auf
vorhandenen, nationalen Statistiken beruht. In diesem Falle wurde davon ausgegangen, dass entledigte
Kunststoffkaffeekapseln  derzeit hauptsachlich Uber den Restmull entsorgt werden. Laut
Bundesabfallwirtschaftsplan (BWAP, 2017) werden derzeit ca. 73% des gemischten Siedlungsabfalls
thermisch verwertet und ca. 27% der mechanisch-biologischen Behandlung zugefiihrt. Analog dazu wurde
nach dem probabilistischen Ansatz angenommen, dass 73% des Nanoton verbrannt und 27% einer
mechanisch-biologischen Behandlungsanlage (MBA) zugefiihrt werden. Im Folgenenden werden alle
Annahmen aufgelistet, die flir die Berechnung des endglltigen Umweltverbleibs von Nanotonen nétig waren:
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e Nach eigener Experteneinschatzung werden ca. 95% der Alt-Kaffeekunststoffkapseln Uber die
Restmudilltonne entsorgt. Fur die restlichen 5% der anfallenden Menge wird angenommen, dass diese
getrennt gesammelt werden (z.B. als Leichtverpackungsmaterial wie in einigen Osterreichischen
Regionen Uber den ,Gelben Sack® bzw. ,Gelbe Tonne®) und werden somit der stofflichen Verwertung
bzw. dem Kunststoffrecycling zugefiihrt. Spezifische Sammel- oder Ricknahmeschienen seitens der
Hersteller wurden fir Kaffeekunststoffkapseln nicht bericksichtigt, da noch keine mengenmalige
Relevanz erkennbar ist bzw. in Osterreich derzeit keine bekannt sind. Da der Wiedereinsatz von
recycelten bzw. regranulierten Nanoton-haltigen Kaffeekapseln als LMKM aufgrund der hohen
technischen sowie hygienischen Anforderungen im Lebensmittelbereich sehr unwahrscheinlich ist,
wurde davon ausgegangen, dass die recycelte Menge von 5% in anderwartigen Recyclingprodukten
eingesetzt wird (,down-cycling® z.B. fur Blumentopf-Herstellung).

e Von diesen zuvor genannten 95%-igen Anteil, der im Restmll landet, wird wiederum der gréf3te Anteil
in einer Mullverbrennungsanlage behandelt. Wie zuvor erwahnt, wird laut BAWP (2017) 73% des
gemischten Siedlungsabfalls thermisch verwertet. Da laut MAK-Kollektion (DFG, 2002) das bulkférmige
Montmorillonit (CAS-Nr.: 1318-93-0) als ,unschmelzbar® bezeichnet wird, wurde fur das nanoskalige
Pendant dieselbe hohe thermische Stabilitdit angenommen. Mit anderen Worten kann mit sehr hoher
Wabhrscheinlichkeit sowie auf Basis von durchgefiihrten Verbrennungsstudien mit Nanomaterialien
ahnlicher Materialeigenschaften (z. B.: Borner et al., 2016; Walser et al., 2012) davon ausgegangen
werden, dass Uber 99% der Nanotone in den festen Verbrennungsrickstanden (Schlacken und Aschen)
verbleiben und in weiterer Folge in Osterreich auf der Reststoffdeponie abgelagert werden.

e Von diesen zuvor genannten 95%, die Uber den Restmillstrom entsorgt werden, werden laut BAWP
(2017) wiederum 27% mechanisch-biologisch behandelt. Nach eigener Einschatzung wurde
angenommen, dass Kunststoff-Kaffeekapseln mittels Sensortechnik bzw. Siebtechnik grofteils als
sheizwertreiche Fraktion“ aussortiert werden, die in weiterer Folge energetisch genutzt werden. Wie
zuvor beschrieben, wird dieser Anteil Gber die Reststoffe nach der Abfallverbrennung auf einer Deponie
abgelagert.

e Hinsichtlich des deponierten Anteils wurde nach eigener Einschatzung angenommen, dass Nanotone
aufgrund seiner physikalisch-chemischen Eigenschaften unter den vorherrschenden Umweltbeding-
ungen sofort aggregieren und Uber sehr lange Zeitraume im Deponiekérper verweilen. Aufgrund ihrer
hohen Sorptionsfahigkeit bzw. -kapazitaten kbnnen Nanotone sogar Positiveffekte aufweisen, in dem sie
geldste Schadstoffe binden und somit immobilisieren. In der gegenstandlichen Studie wurde daher
davon ausgegangen, dass >99% der abgelagerten Nanotone in der Reststoffdeponie verbleiben.

3.21.4 Zusammenfassung der Ergebnisse aus Nanoton-spezifischer Stoffflussanalyse

In Abbildung 3 werden die Ergebnisse aus der MFA zur quantitativen Abschatzung der potenziellen
Freisetzungspfade von Nanoton entlang der gesamten Wertschépfungskette — von der Verarbeitung bis zur
Entsorgung von Kaffeekapseln — zusammenfassend dargestellt. Mit der fiktiven Annahme, dass Nanoton
bereits im Jahr 2017 in Kaffeekapseln eingearbeitet wurde, missten jahrlich ca. 5,12 t bis maximal 74,61 t an
Nanoton nach Osterreich importiert werden, um das Marktpotential fir Nanoton-haltige Kaffeekapseln
ausschopfen zu kdnnen. Diese Mengen waren fur die Compoundierung von Kunststoff-Granulaten nétig, um
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in einem weiteren Schritt mittels Spritzgussverfahren zu Kaffeekapseln weiterverarbeitet zu werden. Der
mengenmallige, nano-spezifische Marktanteil wiirde ca. 4,71 t bis maximal 62,15 t t an Nanoton entsprechen.
Auf Basis der Stoffflussmodellierung wirden nach sachgerechter Abfallsammlung rund 96% des urspriinglich
eingesetzten Nanotons (entspricht ca. 4,89—-71,65 t pro Jahr) Uber feste Rickstadnde bzw. Reststoffe (nach
sachgemaler Abfallbehandlung) in Deponien angereichert werden. Rund 4% der in Kapseln eingesetzten
Nanotone (ca. 0,22-2,96 t) wirden jahrlich im Sinne der ,Circular Economy“ dem Kunststoffkreislauf
zuruckgefiihrt werden, wobei ein Downcycling derzeit am wahrscheinlichsten erscheint. Begriindet ist dies
dadurch, da in Osterreich derzeit keine sortenreine Sammlung von Alt-Kaffeekapseln aus Kunststoffen
durchgefiihrt wird. Des Weiteren ist eine Wiederverwertung der Alt-Kapseln fir neue Kaffeekapseln aufgrund
der sehr hohen hygienischen sowie technischen Anforderungen fiir LMKM eher auszuschlief3en. Im Hinblick
auf Verbraucher und Umweltschutzaspekte werden in den folgenden Kapiteln alle potenziellen Expositions-
bzw. Freisetzungspfade naher erlautert, die flir das gegenstandliche Produktbeispiel von Bedeutung sind.
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3.2.2 Potenzielle Freisetzungspfade wahrend Produktions- und Recyclingphase

Im Allgemeinen kénnen durch mechanische Prozesse, wie Sieben, Shreddern oder Vermahlen, nanoskalige
Emissionen entstehen und somit zur erhéhten Exposition von Arbeitnehmerinnen in Produktions- oder
Recyclinganlagen fihren (OECD, 2015; Struwe and Schindler, 2012). Das Einatmen von Ultrafeinstaub bzw.
nanoskaligen Aerosolen, oder der Hautkontakt mit festen, nanoskaligen Rickstadnden, kénnen zu
unerwarteten Gesundheitsrisiken flihren. Am Beispiel von CNT-haltigem Polypropylen konnte mittels
Aerosolmessungen gezeigt werden, dass die hdchste Exposition wahrend der Zerkleinerungsprozesse und
beim Abformen der Kunststoffteile stattfindet (Boonruksa et al., 2016a; Boonruksa et al., 2016b). Allerdings ist
zu berlcksichtigen, dass die CNTs nie in freier Form, sondern im aggregierten Zustand vorlagen.
Labortechnische Untersuchungen, in deren Rahmen das Abriebverhalten von CNT-haltigen Nanokompositen
untersucht wurde, kamen zu ahnlichen Ergebnissen (Wohlleben et al., 2016). Nichtsdestotrotz haben andere
experimentelle Studien gezeigt, dass es unter mechanischen Einwirkungen dennoch zur Freisetzung von
einzelnen ENMs kommen kann (Golanski et al., 2012; Methner et al., 2007; Schlagenhauf et al., 2012;
Schlagenhauf et al., 2014).

Im Hinblick auf das gegenstandliche Produktbeispiel gibt es bis dato keine genauen Untersuchungen zum
ENM-spezifischen Freisetzungsverhalten wahrend Verarbeitungs- und Aufbereitungsprozessen. In der
gegenstandlichen Studie wird aufgrund der starken Aggregationstendenzen von Nanotonen von keiner
signifikant erhéhten Exposition von einzelnen Nanoton-Plattchen ausgegangen. In diesem Zusammenhang ist
auch zu erwahnen, dass die Compoundierung in einer geschitzten Umgebung erfolgen muss, da
beispielsweise eine Absauganlage (mit entsprechenden Filtern) Gber dem Kunststoff-Extruder und persénliche
Schutzausristungen, sprich Gesichtsmaske und Handschuhe, vorgeschrieben sind, um Uberhaupt eine
Betriebsgenehmigung in Osterreich zu erlangen. Dennoch sollten in Zukunft ENM-spezifische
Expositionsmessungen am Arbeitsplatz durchgefiihrt werden, um diese vereinfachte Annahme auch
bestatigen zu kénnen.

3.2.3 Potenzielle Freisetzungspfade wahrend Nutzungspfade

Im Sinne des Konsumentenschutzes wurde Nanoton (Montmorillonit) von der Europaischen Behdérde fir
Lebensmittelsicherheit (EFSA, 2015) bereits evaluiert und als unbedenklich eingestuft. Demnach haben
Migrationsuntersuchungen keine signifikant erhéhte Migration — im Vergleich zur Kontrollprobe ohne
Nanomaterialien — feststellen kénnen und somit wurde dieser Stoff zur Verwendung in LMKM zugelassen.
Ebenso wurde keine signifikant erhéhte Migration von Ammoniumverbindungen (Dimethyldialkyl(C16-C18)-
Ammoniumchlorid), welche fir die Stabilisierung des Nanotons zur verbesserten Dispergierfahigkeit bzw.
Verarbeitbarkeit verwendet werden, festgestellt. Da Nanoton in der ,Unionsliste” (Verordnung (EU) Nr.
10/2011) fur zugelassene ENMs in LMKM aus Kunststoff geflhrt wird, kann mit hoher Zuverlassigkeit davon
ausgegangen werden, dass keine Gesundheitsbedenken hinsichtlich der Verwendung von Nanoton in
Kaffeekapseln bestehen, wenn das Material entsprechend der vorgegebenen Spezifikationen eingesetzt wird.

Im Allgemeinen kann hinsichtlich der potenziellen Freisetzung wéahrend der Nutzungsphase nicht
ausgeschlossen werden, dass nanoskalige Additive unter bestimmten Bedingungen dennoch freigesetzt
werden kdénnen. So haben Verwitterungsstudien an ahnlichen Nanokompositen gezeigt, dass nanoskalige
Additive durch photooxidativen Abbau freigesetzt werden kdnnen (Kingston et al., 2014; Kohler et al., 2008;
Nguyen et al., 2012; Wohlleben et al., 2014). Es wird in diesem Zusammenhang aber darauf hingewiesen,
dass die Nanomaterial-Freisetzung sehr stark von der verwendenden Kunststoff- bzw. Polymermatrix (z.B.
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aus Epoxid, Polycarbonat oder Polyamid), sowie von den vorherrschenden Umweltbedingungen abhangt. Im
Allgemeinen kann davon ausgegangen werden, dass die eingesetzten Nanoadditive (z.B. Nanoton oder
CNTs) relativ stabil sind und theoretisch erst dann freigesetzt werden kénnen, wenn sich die Polymermatrix
selbst zersetzt (beispielsweise durch Oxidation, UV-Strahlung, hohe Temperaturen oder Luftfeuchtigkeit).
Bislang fehlen noch belastbare Untersuchungen, ob sich Nanoton-Plattchen oder Substanzen zu deren
Oberflachenmodifikation aus Kunststoffkaffeekapseln wahrend der Kaffeezubereitung I6sen und in den
zubereiteten Kaffee Ubertreten kdnnen, da in den Kaffeemaschinen heilRes Wasser mit hohem Druck auf das
Kapselmaterial einwirkt.

3.2.4 Potenzielle Freisetzungspfade wahrend End-of-Life-Phase

Abwasserreinigung. Wie bereits erldutert, ist die unbeabsichtigte Freisetzung von Nanoton in
Abwasserstromen  sehr  unwahrscheinlich, da keine  Migration von Nanoton aus den
Lebensmittelkontaktmaterialien festgestellt werden konnte. Sollte Nanoton dennoch ins Abwasser und in
weiterer Folge in Klaranlagen gelangen, ist von keinem Gefahrdungspotential nach derzeitigem Stand des
Wissens auszugehen, da Nanoton zur Ganze Uber Klarschlamme zuriickgehalten werden kann. In diesem
Zusammenhang ist es wichtig zu erwahnen, dass Nanoton aufgrund seiner absorbierenden Eigenschaften als
Flockungsmittel eingesetzt werden kann (Amin et al., 2014; Stagnaro et al., 2015) und somit den
Reinigungsprozess in Klaranalgen im Allgemeinen beglinstigt (Anmerkung: dieser Hilfsstoff beschleunigt die
Bildung von Klarschlammflocken, in welchen wiederum Schadstoffe enthalten sind). Auf dsterreichischen
Deponien wir das auftretende Deponiesickerwasser entsprechend gefasst und einer anschlieRenden
Reinigung zugefiihrt. D.h. aus Deponien eventuell ausgewaschene Nanotone wirden auch auf diesem Weg
wiederum der Abwasserreinigung zugefiihrt werden und in den Riickstanden bzw. Schlammen zuriickgehalten
werden.

Biologische Abbaubarkeit. Einige Studien deuten daraufhin (z. B.: Bitinis et al., 2013; Fortunati et al., 2014;
Fukushima et al., 2009), dass ENMs, wie nano-Ag, -Ton oder -Cellulose, keinen negativen Einfluss auf die
biologische Abbaubarkeit (unter aeroben Bedingungen) von biobasierten Kompositmaterialien haben. Mit
hoher = Wahrscheinlichkeit kann davon ausgegangen werden, dass diverse ENM-Typen
Transformationsprozessen unterliegen — insbesondere  Sulfidierungs-, Komplexierungs- oder
Oxidationsprozesse —, welche wiederum deren Umweltverhalten beeinflussen. In diesem Zusammenhang ist
zu erwahnen, dass beispielsweise die Sulfidierung von metallhaltigen ENMs, wie nano-Ag, zu einer
Transformation in Silbersulfide (Ag2S) fuhrt, welche eine vergleichsweise geringe Wasserl6slichkeit und somit
eine verringerte Bioverfugbarkeit aufweist. Nach dem derzeitigen Stand des Wissens kann allgemein davon
ausgegangen werden, dass die zu untersuchenden ENM-Konzentrationsbereiche — in manchen Studien bis
in den oberen pg/kg-Bereich — zu keiner nachweislichen Hemmung der biologischen Abbaubarkeit von
biogenen Abfallen flihren (Part et al., 2018). Gitipour et al. (2013) haben zwar bestatigt, dass die bei
Abbauversuchen gemessenen Qualitdtsparametern im Vergleich zur Kontrollprobe (ohne ENMs) keine
Unterschiede festgestellt werden konnten, jedoch eine Veranderung der vorherrschenden bakteriellen
Gemeinschaft festgestellt wurde. Daraus I&sst sich schlief3en, dass noch ein hoher Forschungsbedarf Giber die
biologische Abbaubarkeit von (biobasierten nano-haltigen) Lebensmittelverpackungen besteht. Wiirden z.B.
Komposte, in denen ENM-haltige, biobasierte Lebensmittelverpackungen mitverarbeitet und verrottet wurden,
auf landwirtschaftliche Flachen aufgebracht werden, kann davon ausgegangen werden, dass ein
vernachlassigbar kleiner ENM-Anteil ausgewaschen wird (Colman et al., 2013; Stamou and Antizar-Ladislao,
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2016; Yang et al., 2014). Es wurde jedoch in einer umfassenden Literaturzusammenfassung betont, dass
weitere Studien durchgefiihrt werden miissen (mit unterschiedlichen ENM-Typen unter variierenden
Umweltbedingungen), um ein verbessertes Grundverstandnis tUber den endgultigen Umweltverbleib von ENMs
sowie uber deren Einfluss auf aerobe als auch anaerobe biologische Abbauprozesse zu erlangen (Part et al.,
2018).

Abfallverbrennung. Metallische ENMs kénnen Verbrennungsprozesse unbeschadet tiberdauern. Im Hinblick
darauf, dass bulkférmiges Montmorillonit (Nanoton) laut DFG (2002) als ,unschmelzbar® gilt, kann fur
Nanotone analog davon ausgegangen werden, dass diese wahrend der Abfallverbrennung thermisch stabil
bleiben. Mit Analogien zu anderen persistenten ENMs, wie nano-CeO2, -TiO2 oder BaSO4 (Baran and
Quicker, 2017; Borner et al., 2016; Paur et al., 2017; Walser et al., 2012), kann davon ausgegangen werden,
dass >99% des eingesetzten Nanotons in den festen Verbrennungsriickstanden verbleiben.

3.3 Ergebnisse aus der Starken- und Schwache-Analyse von Safe-by-
Design

3.3.1 Starken und Schwachen aus Produzentensicht

Der Industriepartner des gegenstandlichen Forschungsprojektes, ein ¢sterreichisches Unternehmen (KMU)
zur Compoundierung von Kunststoff-Granulaten, wurde tber die Schwachen und Starken des SbD-Konzepts
im Zuge eines Leitfaden-gestitzten Interviews befragt. Als Ausgangsszenario wurde angenommen, dass
Nanoton in Kaffeekapseln eingearbeitet werden soll. Eingangs wurde der Interviewpartner gefragt, ob
grundsatzlich mit Materialien gearbeitet werden soll, von denen die Umwelt- und Gesundheitsrisiken
weitgehend unbekannt sind. Laut Industriepartner wirden zur Compoundierung ausschlieBlich Stoffe /
Stoffgemische verwendet werden, die gemall REACH-Verordnung spezifiziert wurden sowie gemafl CLP-
Verordnung® zum Versand und Transport gekennzeichnet werden kénnen. Im Hinblick auf den Einsatz von
Nanoton, welcher REACH-konform ist, wird somit der Mehrwert des SbD-Konzepts und der vorgesehenen
nano-spezifischen Sicherheitsdatenblatter in Frage gestellt. AulRerdem sind die genauen Rollen sowie
Verantwortlichkeiten der unterschiedlichen ,Gatekeeper entlang der gesamten Wertschépfungskette von
Nanoprodukten nicht genau festgelegt. Aus Produzentensicht laufen Innovationsprozesse generell nicht linear
von Phase zur nachste Phase ab, sondern entsprechen eher einem ,verzweigten®, iterativen Prozess, der
aufgrund sich standig andernder Rahmenbedingungen hinsichtlich der diversen
Produktanwendungsmadglichkeiten angepasst werden muss. In diesem Zusammenhang ist anzumerken, dass
im Zuge der Risikoidentifikation bereits in der Produktentwicklungsphase theoretisch alle potenziellen
Anwendungsgebiete bekannt sein mussten, um somit auch alle potenziellen, nano-spezifischen Risiken
bewerten zu kénnen. Des Weiteren ware fiir die SbD-Implementierung in einem kleinen oder mittleren Betrieb
zusatzliche Ressourcenaufwendungen, wie externe Beratungsleistungen, notwendig, welche in hdéhere
Verkaufspreise resultieren wirden. Ein Mehrwert in der SbD-Implementierung ware nur dann gegeben, wenn
diese Risikomanagementmethode international anerkannt (z. B. als ,Goldstandard®) und ausdriicklich vom

5 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 (iber die Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006
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Kunden gewlinscht werden wirde. Abgesehen davon miissten einer/einem betriebsfremden ,Auditorin® bzw.
externen Beraterln samtliche nano-spezifische Prozesse und Formulierungen zur Compoundierung
offengelegt werden, um alle Aspekte hinsichtlich des Arbeitnehmer-, Verbraucher- und Umweltschutzes
umfassend berlcksichtigen zu kdnnen. Die genauen Verfahrensschritte und Nanoformulierungen sind haufig
ein Betriebsgeheimnis und somit ware die Hemmschwelle zu grof, um Unternehmensdaten an Dritte
weiterzugeben. Dennoch ist die Idee des SbD-Ansatzes, dass alle nano-spezifischen Unsicherheiten und
Risiken so frih wie moglich identifiziert und gegebenenfalls minimiert werden, eine begriRenswerte Idee. Die
SbD-Implementierung fihrt im weiteren Sinne dazu, sich iberhaupt mit nano-spezifischen Sicherheitsfragen
vertieft auseinanderzusetzen, die aul3erhalb der Chemikaliengesetzgebung liegen.

Aus den Gesprachen und Interviews mit dem Firmenpartner liel3en sich folgende generelle Erwartungen an
die Anwendung des SbD-Konzeptes aus Produzentensicht identifizieren:

¢ Sicherheitsrelevante Abschatzung bei Produktneuentwicklungen soll schnell kostengtinstig und mdglichst
einfach von statten gehen

e Soll Handlungsbedarf aufzeigen

¢ Soll Informationsliicken aufzeigen

e Soll Informationsquellen eréffnen

o Soll Sicherheit vermitteln

o Soll Fahrlassigkeit ausschliel3en

Folgende Erwartungen wurden gemaf dem Industriepartner vom SbD-Konzept erfiillt (Starken):

e Frihzeitiges Risikomanagement

e Prifung auf Vollstandigkeit unter Mithilfe von Experten

o Glaubwirdigkeit gegeniiber Kunden sowie Behdrden gestarkt

e Bewusstmachen (in Erinnerung rufen) von Wissensliicken bzw. wo besteht Informationsbedarf

o Auflistung von sicherheitsrelevanten Kennwerten / Parametern, welche zuvor womdglich nicht
bertcksichtigt wurden

o |dee der Bericksichtigung der gesamten Wertschépfungskette (vom Produktdesign bis zum Recycling) ist
grundsatzlich sehr zu beflirworten:

- Recyclingmdglichkeiten (Regranulierung) wird im Falle der Neuentwicklung von Materialien/Produkten
zumeist allerdings ohnehin schon berlcksichtigt (zum Teil resultierend aus regulativen Vorgaben)

- Nachhaltigkeitsaspekte teilweise auch von Kunden gewiinscht (z. B. bei 6ffentlichen Beschaffungen,
besondere Marketingzwecke etc.)

Erwartungen, die vom SbD-Konzept nicht erfillt werden konnten (Schwachen):

e Technische Anforderungen und sicherheitsrelevante Aspekte sind sehr anwendungsspezifisch; diese sind
im Materialentwicklungsprozess zumeist nicht bekannt (Anwendung wird von Kunden teilweise nicht
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bekannt gegeben), somit missten alle potenziell méglichen Anwendungsgebiete beriicksichtigt werden,
was zu zeitaufwandig und kostenintensiv ware

o SbD-Konzept dient im Grunde nur der Vollstandigkeitsiiberpriifung, welche ohnehin von Produktionsleitung
(in Abstimmung mit Behorden) durchgefuhrt wird

e SbD-Konzept wirde nur auf Kundenwunsch und unter Bezahlung durchgefliihrt werden
o ohne Zertifizierung ist Mehrwert nicht erkennbar (z.B. fur Marketingzwecke)

o derzeit ist das SbD-Konzept (noch) schlecht hinsichtlich Wahrnehmung (Webprasenz) und Versténdnis
(Prozessablauf) kommuniziert

o prinzipiell gibt es (v.a. in KMU) nur einen Gatekeeper und das ist die Produktionsleitung, diese hat
Kundenwinsche und Konsumentenschutzaspekte einzuhalten

o Dbetriebsinterne Sicherheitsdatenblatter missen ohnehin angefertigt und Betriebsanweisungen (hinsichtlich
Materialspezifikationen bzw. Arbeitnehmerlinnen-Schutz) befolgt werden — daher sind , Sicherheitsdossiers*
groéRtenteils redundant

e nano-spezifisches ,Add-On“ konnte theoretisch Mehrwert ergeben; dafir muissten aber
.Betriebsgeheimnisse” (Nanoformulierung bzw. Verarbeitungsweise) an Dritte weitergegeben werden und
daher ist die tatsachliche Umsetzung duferst fraglich

3.4 Starken und Schwachen basierend auf Round-Table-Diskussionen

Zur Diskussion der Anwendbarkeit des SbD-Konzeptes und der Identifikation der Starken und Schwachen
wurden zwei Round Tables durchgefiihrt. Eingeladen wurden Expertinnen aus Wissenschaft und Wirtschaft,
sowie auch Behoérdenvertretungen. Im Folgenden werden die Ergebnisse aus den durchgefiihrten Round
Tables zusammenfassend dargestellt. Ein umfassenderer Bericht zu den Round Tables ist im Anhang zu
finden.

3.4.1 Kurzfassung zum ersten Round Table

Thematisiert wurde der Mangel an robusten und verlasslichen (reproduzierbaren) Analysemethoden fir
Nanomaterialien, um potenzielle Risiken quantifizieren zu kénnen. Es bestehen bis dato noch zahlreiche
Wissenslicken hinsichtlich Umwelt-, Gesundheits- und Arbeitsschutzfragen. Auch die erhohte zeitliche und
finanzielle  Ressourcenintensitdt, welche einer Standardisierung von Prozessablaufen oder
Bewertungsmethoden sowie der Integration von zusatzlichen Akteuren im Innovationsprozess folgen wurde,
wurde an mehreren Stellen angesprochen. Hierbei wurden insbesondere die diesbezlglichen
Herausforderungen fir KMU betont, sowie der Problematik der Einbeziehung externer Expertise in Fallen wo
das Know-how eines Betriebes den Anforderungen dieser vom SbD-Konzept anvisierten Beurteilungen nicht
entsprechen kann. Neben einer Kostenfrage entstehen hier auch Beflirchtungen rundum die Enthillung von
betriebsinternen Wissen und Daten.

Zur Diskussion stand auch die Herausforderung der Verpackungstechnologie-Expertinnen um
Lebensmittelmigrate zu bewerten, da diese oftmals aus komplexen Mischungen bestehen und standardisierte
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Tests flr den Spezialfall von Nanomaterialien nicht geeignet sind. Durch fehlende adaquate Testmethoden
konnten neue Verpackungen unter Umstanden, abhangig von Anwendungsbereich, verfriiht ausgeschlossen
werden. Bevor die Bewertung von Migration stattfinden kann muss es Methoden zur Charakterisierung von
Nanomaterialien und komplexen Nanokompositen geben. Prinzipiell ware das Durchfihren von Schnell- bzw.
Pre-Screeningtests (z.B. ,AMES*®) im Innovationsprozess relativ friih anzusetzen. Fur die Festlegung von
Industriestandards wird viel politisches Gewicht und Zeit benétigt, wie am Beispiel der OECD-Standards oder
ILSI-Leitfaden® zu beobachten ist. Zudem liefern diese keine Rechtssicherheit, da diese nur durch nationale
Gesetze gewahrleistet werden kann. Es kann mit Hilfe dieser Standards jedoch Prozesssicherheit ohne
gréRere Behinderung des Innovationsprozesses erstrebt werden.

Es fehlt im Rahmen des SbD-Konzeptes eine prinzipielle Unterscheidung zwischen der Entwicklung eines
Nanomaterials und der von Nanoprodukten. Undefiniert bleibt auch, wie bei der Entwicklung neuer Materialien
Kundeniiberlegun-gen/Konsumenteniberlegungen friihzeitig eingebunden werden konnen. Hierdurch
kénnten auch potenzielle Risiken friihzeitig verhindert und die o6ffentliche Wahrnehmung von Sicherheit
miterfasst werden. Auch die Frage nach der Hohe des akzeptablen Risikos muss eingehend thematisiert
werden, sowie auch die Frage der Berechtigung, dass sich bestimmte Personengruppen wesentlich hoheren
Risiken aussetzen als die Allgemeinheit. Festgestellt wurde zudem, dass der starke Fokus auf
Stoffeigenschaften das Risiko birgt die Sicherheitsfrage letztendlich auf ein technisches Problem zu
reduzieren.

Sinnvolle Umsetzungsmoglichkeiten von SbD in der Realitat wurden ebenfalls in der Runde besprochen, wobei
eine Regulierung anhand einer ISO-Norm oder einer EMAS-Zertifizierung angedacht wurde. Als Aufgabe und
Gegenstand einer solchen Regulierung waren z.B.: die konkreten Anwendungsbereiche und/oder die
Kontrollpunkte im Prozess zu sehen. Hinterfragt wurde, ob das SbD-Konzept in Bereichen, wo bereits
Regulierungsmallnahmen umgesetzt werden (wie im LMKM-Bereich), Uberhaupt benétigt wird. Aus
Herstellersicht ware eine ,Positivliste® von Materialien oder verlassliche Herstellerdeklarationen
winschenswert und ein grofRer Vorteil. Die fur eine solche ,Positivliste” notwendigen Informationen (z.B.
Nanoformulierungen) sind in der Praxis jedoch oftmals nicht erhaltlich bzw. 6ffentlich zuganglich. Die
Einrichtung eines Friilhwarnmechanismus wie ein ,Horizon Scanning“ ware auch vorstellbar, im Laufe dessen
Auskunft Gber Entwicklungen welche uns in den nachsten Jahren beschaftigen werden gegeben wird.

3.4.2 Kurzfassung zum zweiten Round Table

Zu Beginn wurde das Praxisbeispiel Nanoclay thematisiert, welches von der EFSA bereits bewertet und als
Lebensmittelkontaktmaterial (LMKM) in der EU zugelassen ist. Aufgrund fehlender standardisierter
Testverfahren kann es bei verschiedene Methoden der Messung (z.B.: Laserbeugung, Partikel in wassriger
Lésung) zu unterschiedlichen Ergebnissen kommen. Ebenso ist lediglich eine gesundheitliche Bewertung
durch die EFSA vorgesehen. Die EFSA schreibt auf Basis der Bewertung Spezifikationen fiir eine Verwendung
vor. Damit wird in Richtung Produktentwicklung eingegriffen, was einen Vorschlag fiir das Risikomanagement
erforderlich machen wiirde. Ein dhnliches Konzept wie bei LMKMs die durch die ISO Norm 14159:2002 zum
hygienischen Design von Maschinen geregelt sind, ware auch denkbar. Diese gibt die Materialeignung fir den
Kontakt mit Lebensmitteln vor, welche durch Eigenschaften wie die Oberflachenbeschaffenheit,

5 OECD-Publications in the Series on the Safety of Manufactured Nanomaterials (siehe unter: ). ILSI-Leitfaden fiir die Risikobeurteilung von NIAS in Food
Contact Materials unter Mitwirkung der SQTS verdffentlicht.
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Reinigungsfahigkeit und Fugenlosigkeit der Verleimung oder Verschweilung bestimmt wird. Eine
Gefahrenanalyse und Kontrolle kritischer Punkte wie im Laufe der HACCP (Hazard Analysis & Critical Control
Points) im Lebensmittelbereich ware hierbei auch fur Nanomaterialien anwendbar und wirde
Sicherheitsaspekte in den Prozess einbringen.

Die grafische Darstellung des SbD-Konzepts mit Stages und Gates wurde ausfiihrlich diskutiert. Festgehalten
wurde, dass es nicht zielfiihrend sei eine Entscheidung nach einem binaren ,Ja“ oder ,Nein“ Prinzip zu treffen,
da durch das Fehlen einer standardisierten Testmethode die Ergebnisse der jeweiligen Methoden
unterschiedlich ausfallen kdnnen. Das Stage-Gate-Modell sollte stattdessen eher als ein reversibler Prozess
betrachtet werden, welcher an den Gates bewertet wird und fiir welchen Bedingungen festgestellt werden,
unter denen die Weiterentwicklung stattfinden kann (beispielsweise durch ein Uberdenken der
Anwendungspraxis). Die schematische Darstellung des Stage-Gate-Modells weist zusatzlich noch eine
Unscharfe auf, da die ,Gates* nicht zwischen den ,Stages” liegen, sondern innerhalb der ,Stages” anzusiedeln
sind, bedingt dadurch, dass die Entscheidungstrager meistens Teil des Systems sind. Es gilt auch zu klaren
ob ein ,Stage” innerhalb der Zustandigkeit eines Akteures liegt oder sich ber mehrere verschiedene Akteure
erstreckt. Innovation ist kein linearer Prozess ist, denn Relationen kénnen ,Gates” ,iberspringen“ z.B.: sind
frihe Gates von Erwartungen am Schluss der Produktionskette beeinflusst. Riickbezlglichkeiten und/oder
Unterbrechungen sind in dem idealisierten Stage-Gate-Modell ebenfalls nicht abgebildet. Fir den Anwender
(v.a. KMU) ist das Stage-Gate-Modell® in seiner derzeitiger Darstellung dennoch impraktikabel, da zu viele
Unsicherheiten im Nanomaterialbereich bestehen. Ist eine Charakterisierung des Materials schon vorhanden,
so kann sich das Modell durchaus als sinnvoll erweisen.

SbD kann ein theoretisches Rahmenkonzept bieten, in welchem ,Gates” eine Kommunikationsplattform
darstellen kénnten, um mit anderen Marktteilnehmern (Wissenstragern) zu kommunizieren. Dies wéare eine
Moglichkeit, Wissen in geordneter abzufragen und Orientierung zu finden. Als potentielle Gatekeeper waren
Regulatoren oder der Handel zu nennen, ebenso wie Konsumentlnnen. Tritt der Handel als Gatekeeper auf,
so hat er hauptsachlich den finanziellen Nutzen im Auge. Bei der Einbindung von Beamtinnen wirde nicht nur
ein finanzieller sondern auch der gesellschaftliche Nutzen abgefragt werden. Ausflihrlich thematisiert wurde
auch die Frage des Nutzens, welche oft erst am Ende der Wertschépfungskette angesiedelt wird und am
Anfang des Innovationsprozesses eine geringe Rolle spielt. Die Nutzenabwagung ist also nicht nur Akteurs-
sondern auch kontextabhangig, worauf das SbD-Konzept nicht hinweist.

Es besteht eine forschungspolitische Liicke dahingehend, dass viel Geld in KMU-Férderungen gesteckt wird,
jedoch keine weiterfihrenden Unterstitzungen angeboten werden. Die Wirtschaftsagentur Wien fordert
Unternehmen die an Innovationen forschen und deren Anwendung einen positiven Stadt Wien Bezug haben
kénnte7. Unternehmen kdénnen sich auch in den Pool der IOB-Servicestelle einzuschreiben8. Das sogenannte
Co-Creation Lab Vienna setzt sich die Entwicklung innovativer Produkte, Dienstleistungen und Verfahren zum
Ziel9. Ein Zusammenspiel von Informationen zu ungelésten Problemen aus der Praxis von Kommunen oder
Unternehmen auf einer gemeinsamen, fiir alle zuganglichen Datenbank, ware eine interessante Idee, um
Innovationen anzustoen die relevanten Probleme I6sen. Eine solche Datenbank konnte von
Verwaltungsbehdrden (ein)gefuhrt werden.

7 www.wirtschaftsagentur.at
8 www.ioeb.at
9 https://wirtschaftsagentur.at/news/co-creation-lab-vienna-startet-in-erste-phase-149/
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3.4.3 Zusammenfassung der Expertlnnenmeinungen nach Themenbereichen

Insgesamt wurden im Rahmen der zwei Round Tables 5 Hautthemenbereiche und 20 Unterthemen diskutiert
(siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: Im Rahmen der Round Tables diskutierte Themen.

Hauptthemen Unterthemen

Wissen & Ungewissheit Nachweis- und Analysemethoden
Ungewissheit im Innovationsprozess
Bedrohungen fur den Innovationsprozess
Schutz interner Expertise
Standardisierung
Unterscheidung zwischen Stoffen, Produkten und Prozessen
Vielfaltigkeit der Anwendungsgebiete
Risikomanagement

Innovation & Sicherheit Verhaltnis Sicherheit und Innovation
Innovation & Sicherheit als gesellschaftlicher Prozess
Integration externen Wissens

Governance
Ressourcen Zeitliche, personelle und finanzielle Ressourcen
Gesellschaftliche Bedingungen Risikoakzeptanz

Risikowahrnehmung und —kommunikation
Wertfestlegung als Rahmenbedingung fur Innovationsprozesse

Stage-Gate®-Modell Gatekeeper
Alles-oder-Nichts Prinzip
Kommunikation
Redundanzen

Die Aussagen der Round Tables wurden den Unterthemen zugeordnet, um einen strukturierten Uberblick der
Expertinnenmeinungen zu den unterschiedlichen Bereichen zu ermdglichen.

3.4.3.1 Wissen & Ungewissheit

Nachweis und Analysemethoden. Im Bereich der Nanotechnologie mangelt es an verlasslichen und
reproduzierbaren Analysemethoden zur Erfassung der potentiellen Risiken, wahrend bei der
Produktentwicklung von Arzneimitteln bereits standardisierte Methoden existieren. Eine Garantie von
Sicherheit ist prinzipiell nicht méglich. Im Falle des Produktbeispiels ist die Sachlage noch weit vielschichtiger,
da es sich bei Kompositen um komplexe Substanzgemische handelt. Durch das Fehlen der Analysemethoden
liegen zu wenige Informationen zu den Kompositen vor um eine Bewertung durch eine Behdrde beziglich
Umwelt-, Gesundheits- und Arbeitsschutzfragen zu ermoglichen. Diese Tatsache wird im SbD-Konzept,
welches ausschlieBlich auf der Verarbeitung bestehender Information basiert, nicht beriicksichtigt. Zudem
zeigt es erneut auf, dass eine standardisierte Analysemethode zur Informationsgenerierung dringend nétig ist.
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Ungewissheit im Innovationsprozess. ,Nano“ findet zahlreiche Anwendungen und ist in den
verschiedensten Disziplinen verbreitet, jedoch ist der Begriff nach wie vor unscharf definiert und es gibt keine
einheitlich glltige Definition. Das SbD-Konzept, welches Sicherheit in den Innovationsprozess einbringen soll,
ist ebenfalls sehr vage formuliert. So bleibt beispielsweise offen, ob sich das Konzept auf Materialien,
Produkte oder auf einen Prozesse bezieht. Zusatzlich ist es aufgrund der fehlenden oder mangelnden
Herstellerinformation, sowie des fehlenden Bewusstseins und der Expertise fir KMU schwierig zu
entscheiden, ob ein Entwicklungsprozess, welcher Nanomaterialien beinhaltet, fortgesetzt werden kann.
Abgesehen von dem Mangel an Information und Regulierung, bestehen Annahmen der Akteure Uber die
Sicherheitserwartung der Konsumentinnen, ohne deren Einbindung in den Innovationsprozess.
Ruckbezuglichkeiten und/oder Unterbrechungen eines nicht linearen Innovationsprozesses sind in dem
idealisierten Stage-Gate®-Modell nicht abgebildet und machen das Modell in seiner derzeitigen Darstellung
fur KMU impraktikabel.

Bedrohungen fiir den Innovationsprozess. Durch das Fehlen von standardisierten Testmethoden fiir
Nanomaterialien laufen innovative Prozesse in einem Unsicherheitsbereich ab. Zusatzlich wird der
Innovationsprozess durch die Integration unterschiedlicher Akteure (z.B. Behoérden, Expertlnnen aus
Forschung und Entwicklung etc.) verlangsamt und kostenaufwendig. Nachvollziehbarerweise wird daher oft
fur die Ermittlung potenzieller Risiken auf bereits bestehende Tests zurlickgegriffen anstatt ,case-by-case®
Untersuchungen durchzuflhren. Eine ,alles-oder-nichts* bzw. ,Schnelltestmethode® ist zwar wiinschenswert,
bedeutet jedoch eine Gefahrdung fiir den Innovationsprozess, da mangels adaquater Testmethode
Nanomaterialien zu schnell ausgeschlossen werden. Fur KMU ist das Risiko von schwer vorhersehbaren
Innovationskosten so hoch, dass vom Einsatz von Nanomaterialien aufgrund der hohen Unsicherheiten dann
meist abgesehen wird. Standardisierte Testmethoden zur Ermittlung potentieller Risiken und moglicher
Gefahren missen parallel zu den innovativen Materialien weiterentwickelt werden, um die Innovation nicht zu
behindern. Bedingt durch das Vorherrschen vieler Unsicherheiten werden KMU an einem innovativen Arbeiten
gehindert.

Schutz interner Expertise. Um interne Expertise zu schitzen und Projektkosten zu minimieren musste der
Innovationsprozess ausschlief3lich intern erfolgen. Allerdings ist das nétige Know-how zum erfolgreichen
Einsatz von Nanomaterialien mdglicherweise “in-house® nicht verfligbar und somit muss eine externe
Expertise eingeholt werden. Vor allem fiir KMU stellt dieser Umstand aus betriebswirtschaftlichen Grinden
eine grof3e Herausforderung dar. Durch die Beflirchtung, dass Wissen zu friih nach auf3en gelangen kdnnte,
sind notwendige Informationen in der Praxis oftmals nicht 6ffentlich zuganglich. Vor allem GroBunternehmen
wollen aus Wettbewerbungsgriinden keine Detailinformationen preisgeben. Durch diese Gegebenheit werden
auch Uberprifungen, wie z.B.: Audits, verhindert, da diese nur an ausreichend bekannten Prozessen
durchgefiihrt werden kénnen. Aus Geheimhaltungsgriinden nicht offengelegte Informationen machen diesen
Prozess unmdglich und unterbinden aufgrund der Verschwiegenheit ebenfalls die erwinschte
Publikationspraxis in der Wissenschaft. Dies erschwert wiederum die Standardisierung von Prozessablaufen
oder Bewertungsmethoden und bedarf zeitlicher und finanzieller Ressourcen.

Standardisierung. In der Arzneimittelentwicklung gibt es den sogenannten ,Tiered Approach®, welcher
Vorstudien zur Risikoidentifizierung, eine Quantifizierung der Risiken (Monitoring), Risikobewertungen, eine
Stakeholder-Einbindung zur Validierung der Studienergebnisse und MaRnahmensetzungen beinhaltet. Durch
die fehlenden Analysemethoden ist dieser Ansatz bei Nanomaterialien jedoch derzeit nicht moglich. Grof3e
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Unternehmen greifen bei neuentwickelten Produkten oder Materialien auf bereits verfligbare und
standardisierte Methoden zurlick. Bestehende standardisierte Tests sind fiir den Spezialfall ,Nanomaterialien*
jedoch oft nicht geeignet, was zu einem frihzeitigen Ausschluss von Nanomaterialien flhrt. Industriestandards
kénnen zwar eine gewisse Prozesssicherheit gewahrleisten, sind aber weder verpflichtend, noch bieten sie
Rechtssicherheit. Aufgrund der fehlenden Standardisierung von Prozessablaufen ist der Zulassungsprozess,
welcher Dokumente zum transparenten Nachweis der Sicherheit des Produktes oder Materials verlangt,
ebenfalls erschwert. Im Falle des Produktbeispiels bestehen somit keine standardisierten
Bewertungsmethoden zum Nachweis von Nanokompositen, dennoch ist Nanoton (Montmorillonitlehm) von
der EFSA bereits bewertet und als Lebensmittelkontaktmaterial (LMKM) in der EU zugelassen.

Unterscheidung zwischen Stoffen, Produkten & Prozessen. Ein weiterer Aspekt der Ungewissheit ist die
oftmals unscharfe Definition im Rahmen des SbD-Konzeptes, ob es sich auf die Entwicklung eines
Nanomaterials, eines Nanoproduktes oder eines nanobasierten Innovationsprozesses bezieht. Es ist jedoch
unerlasslich an dieser Stelle zu differenzieren, da es hier Unterschiede in der Anwendung des Konzeptes
geben muss. Es ist relativ einfach Sicherheit in ein Produkt ,hineinzudesignen®, indem verhindert wird, dass
bestimmte Stoffe in der Nutzungsphase freigesetzt werden. Bei funktionalisierten Nanomaterialien ist oft nicht
die PartikelgréRe, sondern die Zusatze welche diese in ihrer Nanoform halten, problematisch und eine
Sicherheitsbewertung folglich schwierig. Material- und Produktentwicklung sind somit zwei vollig
unterschiedliche Vorhaben. Innovative Nanomaterialkombinationen beinhalten zwar keine neuen Materialien
per se, aber neue Kombinationen, welche aber aufgrund von fehlenden standardisierten Testverfahren nicht
verlasslich Uberprift werden kénnen.

Vielfdltigkeit der Anwendungsgebiete. Durch die vielfaltigen Anwendungsmdglichkeiten von
Nanomaterialien ist die Abwagung der Missbrauchsmdglichkeiten ein relevantes Thema. Bei einer
Zweckentfremdung im Sinne von SbD muss sowohl unbewusster, als auch bewusster Missbrauch in Kauf
genommen werden. Auf unser Produktbeispiel bezogen, beschrankt sich beispielsweise der
Anwendungsbereich von Nanoclay nicht nur auf Kaffeekapseln. Tauchen im Laufe des SbD-Prozesses fur
einzelne Anwendungen Bedenken auf, so sollten andere Anwendungsbereiche in Betracht gezogen werden,
anstatt im Vorhinein den Prozess zu verwerfen.

Risikomanagement. Es muss eine Unterscheidung zwischen Risikoanalyse und Risikomanagement
getroffen werden. Bei der Risikoanalyse handelt es sich um einen datenbasierten Prozess, welcher
zweckmafige Optionen fur die Risikobehandlung generiert. AnschlieRend kdnnen Empfehlungen gemacht
werden, welche weiter im Rahmen eines Risikomanagements umgesetzt werden kdnnen. Da es im Bereich
der Nanomaterialien an robusten, verlasslichen und reproduzierbaren Analysemethoden (und somit auch
Daten) mangelt, kdnnen potenzielle Risiken nicht quantifizieren werden. Aus der Sicht der Risikobewertung
handelt es sich um eine klare ,ja“ vs. ,nein” Entscheidung (sicher vs. unsicher), wobei jedoch der reale Vorgang
von Unternehmen in der Praxis anders gestaltet wird.

3.4.3.2 Innovation & Sicherheit

Verhiltnis Sicherheit und Innovation. Standardisierte Methoden bieten Sicherheit und eine
Kostenersparnis, jedoch stellen sie ein ,alles-oder-nichts Entscheidungssystem dar, welches zu einem
frihzeitigen Stillstand des Innovationsprozesses flihren kann. Im Gegensatz dazu ist der Case-by-Case
Ansatz erheblich zeit- und kostenintensiver, bietet jedoch maximal mdgliche Sicherheit im Innovationsprozess.
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Aufgrund der langen Zeitdauer ist dieser Ansatz in der Praxis jedoch innovationshemmend. Bei der
Entwicklung neuer Materialien bedarf es einen gewissen Grad an Offenheit und unter Umstanden auch die
Bereitschaft ein héheres Risiko einzugehen als beim Umgang mit konventionellen Materialien. Im Sinne des
Allgemeinwohls bzw. des Arbeitnehmerinnenschutzes sind allgemein verlassliche Herstellerinformationen
Uber die genaue Formulierung bzw. Funktionalisierung der Nanomaterialien von Noéten. Derzeit ist diese
Herstellerinformation im besten Fall fir Produkte welche schon am Markt sind erhaltlich, aber nicht fur
neuartige innovative Produkte die erst entwickelt werden mussen. Sicherheitsdatenblatter liefern in diesem
Fall zwar Informationen zu regulatorischen Aspekten, erfassen jedoch innovative Prozesse und die darin
generierten neuen Informationen nicht.

Innovation & Sicherheit als gesellschaftlicher Prozess. Missbrauchsmaoglichkeiten gehen tber technische
Aspekte hinaus und letztendlich geht es bei der Sicherheit eines Produkts meist um ein stoffoezogenes Risiko
bezlglich der Gesundheit von jenen, die sie handhaben. Die Vorstellungen Uber Sicherheitserwartung von
Konsumenten werden jedoch im Rahmen des Innovationsprozesses nicht eingeholt, vielmehr wird hier mit
Annahmen gearbeitet. Der Ungewissheitsfaktor ,Konsumentin® ist dabei nicht integriert, wobei er jedoch
notwendig ware, um magliche potentielle Risiken friihzeitig ausschlielen zu kénnen. Im SbD-Konzept bleibt
unklar, wann und wie Kunden- und Konsumenteniberlegungen im Innovationsprozess friihzeitig eingebunden
werden kénnen.

Integration externen Wissens. Hinsichtlich Nanomaterialien fehlt in vielen KMU derzeitig noch das nétige
Know-how und Expertise um objektiv eine Entscheidung darlber zu treffen, ob ein Entwicklungsprozess
abgebrochen werden soll oder fortgesetzt werden kann. Notwendige Informationen sind in der Praxis aber
oftmals nicht erhaltlich, bzw. 6ffentlich zuganglich, da vor allem Gro3unternehmen aus Wettbewerbsgriinden
keine Detailinformationen preisgeben und Negativergebnisse nicht veréffentlichen. Diese kdnnten jedoch
wichtige sicherheitsrelevante Informationen enthalten. Folglich sind oftmals externe Expertisen gefragt, welche
u.a. mit finanziellen und zeitlichen Ressourcen verbunden sind. Das SbD-Konzept kdnnte zu einer verwalteten
Datensammlung wie z.B.: einer ,Positiv- bzw. Negativliste®, welche glaubwuirdige Informationen zur Verfligung
stellt, beitragen, welche es KMU erméglichen wiirde am Wettbewerb teilzunehmen.

Governance. Die Erstellung einer ,Positivliste®, in welcher sichere Nanomaterialien aufgelistet werden, stiinde
vorwiegend unter behoérdlicher Verantwortung. Angestrebt ware dabei ein Zusammenspiel der Informationen
auf einer gemeinsamen und fir alle zuganglichen Datenbank. Durch die Einbindung von Beamtinnen wiirde
der Aspekt des Nutzens fiir das Allgemeinwohl standardmafig integriert werden. Derzeit ist die Frage der
Finanzierung einer solchen Datenbank nicht geklart, wobei jedoch eine staatliche Finanzierung durch die
Beforderung des  Allgemeinwohls  durch  behoérdliche Risikobewertungen in  Frage kame.
Frihwarnmechanismen sind dagegen keine dezidierte staatliche Governance Aufgabe und missen bereits
Teil verantwortungsvoller Produktentwicklung des Produzenten sein. Friihwarnmechanismen missen folglich
in der CSR Politik der Unternehmen vorgesehen sein, so wie auch eine Substitutionsmdglichkeit. In die
Firmenpolitik soll jedoch durch Governance-Prozesse nicht eingegriffen werden.

3.4.3.3 Ressourcen

Zeitliche, personelle und finanzielle Ressourcen. Die identifizierte Ressourcenproblematik des SbD-
Konzeptes bezieht sich nicht nur auf finanzielle und zeitliche Faktoren, sondern auch auf die oftmals fehlende
interne Expertise und die Anzahl der beteiligten Akteure. Der Innovationsprozess wird durch die fehlenden
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Testverfahren und Analysemethoden verlangsamt, dies erschwert wiederum die Standardisierung von
Prozessablaufen und erschwert Bewilligungsverfahren. Erst nach einer 10-jahrigen Entwicklungs- und
Etablierungsphase gibt es z.B. eine Testmethode fur Titandioxid im wassrigen Medium, die als ,OECD-
Standard” anerkannt wird. Hier ist eine forschungspolitische Liicke zu orten. Innovationsprozesse im Bereich
von Nanomaterialien sind aufgrund der fehlenden Prozessstrukturen fir KMU kaum leistbar. In der
Arzneimittelbranche wird dieses Problem durch eine mdéglichst friihe Patentierung umgangen, um somit die
Finanzierung fur den weiteren Prozess zu gewahrleisten. In der Pestizidindustrie wird hingegen mit
Lizenzvertragen gearbeitet.

3.4.3.4 Gesellschaftliche Bedingungen

Risikoakzeptanz. Risikoakzeptanz beschreibt die Bereitschaft ein bestimmtes Risiko in Kauf zu nehmen.
Diese Akzeptanz von Risiken nimmt dabei tendenziell sowohl in der Produktentwicklung, als auch in Bezug
auf Produkte, mit der Zeit ab. Um Entscheidungen Uber die Akzeptabilitat von Risiken treffen zu kdnnen (was
in der Regel eine Form von Nutzen-Kosten-Uberlegung beinhaltet), werden Informationen (iber mégliche
Folgen bendtigt. In vielen Fallen sind diese Informationen jedoch nicht vorhanden, bzw. nicht zugénglich, und
es werden auch bei eingeschranktem Nutzen Risiken in Kauf genommen. Die Auffassung von Nutzen ist dabei
relativ, was ein weiteres Mal die Bedeutung der Einbindung von Anwenderlnnenperspektiven im
Innovationsprozess unterstreicht. Allgemein ist der Nutzen z.B. bei neuartigen Lebensmitteln oft fragwirdig,
denn diese werden evaluiert und zugelassen, ohne den Nutzen der Konsumentinnen im Vorfeld zu eruieren.
Diese Situation stellt in der Nanotechnologie von vorneherein einen Konflikt dar, weil der Nutzen hier eine
zentrale Rolle spielt. Fur eine Firma liegt der Nutzen darin, einen Eventualschaden zu vermeiden und keinen
Imageschaden zu erleiden, ebenso wie ein finanzieller Gewinn. Bei der Einbindung von Beamtinnen wirde
nicht nur finanzieller sondern auch gesellschaftlicher Nutzen betrachtet werden. Aktuell ist die Frage des
Nutzens oft erst am Ende der Wertschdpfungskette angesiedelt und spielt somit am Anfang des
Innovationsprozesses eine geringe Rolle. Es ist relevant, den Anwendernutzen und das Anwenderwohl im
Sinne des Allgemeinwohls zu bedenken, sowie die Anwendergruppen in den Innovationsprozess zu
integrieren.

Risikowahrnehmung und -kommunikation. Bei frihem Einbeziehen der Konsumentinnen in den
Innovationsprozess wirde die 6ffentliche Wahrnehmung von Sicherheit miterfasst werden. In der 6ffentlichen
Risikobewertung spielt Wahrnehmung eine zentrale Rolle. Das rein technische Risiko ist fur Konsumentinnen
schwer oder gar nicht einschatzbar und die 6ffentliche Risikowahrnehmung weicht generell erheblich von der
Expertinnen-zentrierten Risikoanalyse und —bewertung ab (,perceived benefits — risks®). Ebenso kann die
tatsachliche Gesundheitsschéadlichkeit von Konsumenten nur schwer beurteilt werden, sehr wohl aber der
sichere Gebrauch und die Entsorgung des Produkts. Als Basis fiir Sicherheitsentscheidungen gelten auf
Expertise aufbauende Risikobewertungen und werden im Sinne der Konsumentinnen getroffen. Im
Innovationsprozess muss Wissenschaft als Werkzeug verwendet werden um Nanomaterialien oder
Nanoprodukte mit einem akzeptablem Risiko herzustellen. Im SbD-Ansatz muss das Konsumverhalten,
welches kaum zu kontrollieren ist, mitbetrachtet werden.

Wertfestlegung als Rahmenbedingung fiir Innovationsprozesse. Letztendlich wird die Sicherheitsfrage im
Rahmen des SbD-Konzeptes auf ein technisches Problem reduziert. Bei einem ,sicheren® Produkt geht es
jedoch nicht ausschlief3lich um ein stoffbezogenes Risiko flir Konsumentinnen, sondern es beinhaltet auch
den Arbeitnehmerinnenschutz. Das Arbeiten mit neuen Materialien im Produktdesign fallt unter
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Laborsicherheitsbestimmungen und hat mit dem eigentlichen Prozess wenig zu tun. Ein Material welches neu
entwickelt wird, wird von Personen und fiir Anwendungen entwickelt, die einen wesentlich grof3eren Grad an
Offenheit haben als z.B. Produktentwicklerinnen. Ein/e Naturwissenschaftlerin/Chemikerin geht mit neuen
Stoffen anders um und kommt mit ganz anderen Stoffen in Berihrung. Damit drangt sich die Frage auf, ob es
berechtigt ist, dass sich bestimmte Personengruppen wesentlich hoheren Risiken aussetzen als die
Allgemeinheit.

3.4.3.5 Stage-Gate®-Modell

Gatekeeper. In der Modelldarstellung des SbD-Konzepts sollen Gatekeeper als Entscheidungstragerinnen
Uber den weiteren Prozess fungieren. Wer diese Gatekeeper jedoch sind und welche genaue Rolle sie in
einzelnen Fallen Udbernehmen sollen, bleibt jedoch unklar. Als potentielle Gatekeeper waren
Endanwenderlnnen, Regulatorinnen oder der Handel zu nennen, wobei aus Expertinnenbeobachtung der
Handel bereits als starkster Gatekeeper auftritt. Aber auch Behdrden wie die EFSA, welche auf Basis von
Bewertungen Spezifikationen fir eine Verwendung vorschreibt, waren als Gatekeeper zu betrachten. Selbst
wenn Stages, Gates und sogar die Gatekeeper bekannt sind, sind derzeit noch nicht alle Informationen
vorhanden, um automatisierte Safety-Dossiers zu generieren. Die schematische Darstellung des Stage-
Gate®-Modells weist noch eine zusétzliche Unscharfe auf, da die ,Gates" strenggenommen nicht zwischen
den ,Stages” liegen, sondern innerhalb der ,Stages“ anzusiedeln sind. Die Gatekeeper sind in den meisten
Fallen schlieBlich Teil eines Teilsystems. Es gilt auch zu klaren ob ein ,Stage” innerhalb der Zustandigkeit
eines Akteures liegt oder sich tGber mehrere verschiedene Akteure erstreckt. ,Gates” haben unterschiedliche
Qualitaten, so sind z.B. manche Entwicklungsprozesse pfadabhangig und stellen somit eine gewisse
Einschrankung dar Betriebsintern wird das sogenannte Stage-Gate®-Modell bereits umgesetzt, wobei
betriebsinterne Personen bzw. Expertinnen als Gatekeeper fungieren. KMU besitzen jedoch oftmals nicht das
notwendige Know-how von Fachexpertinnen, weshalb eine verwaltete Datensammlung mit Expertise sinnvoll
erscheint. Die Aufgabe der Gatekeeper wire folglich einen wertfreien Uberblick zu haben, basierend auf einer
glaubwirdigen Informationenbasis.

Alles-oder-Nichts Prinzip. Aufgrund der Komplexitdt des Themas wird ersichtlich, dass die grafische
Darstellung des SbD-Konzepts mit ,Stages® und ,Gates” durch ,aufgehende bzw. sich schlieBende
Schranken® eine grobe Simplifizierung darstellt. Es ist an dieser Stelle schlieRlich nicht zielfiihrend eine
Entscheidung nach einem binaren ,Ja“ oder ,Nein“ Prinzip zu treffen, da durch das Fehlen einer
standardisierten Testmethode die Ergebnisse der jeweiligen Methoden unterschiedlich ausfallen kénnen. Das
Stage-Gate®-Modell sollte stattdessen eher als ein reversibler Prozess betrachtet werden, welcher an den
.Gates” bewertet wird und fiir den Bedingungen festgestellt werden, unter denen die Weiterentwicklung
stattfinden kann (beispielsweise durch ein Uberdenken der Anwendungspraxis). Es sollte jedoch ein sofortiger
Ausschluss oder Substitution vermieden werden. ,Alles oder Nichts“-Entscheidungen sollten durch das
EinfGhren von mehreren Handlungsmaoglichkeiten ersetzt werden, wie der Prozess weiterzufihren ist (z.B.
durch Minimierung).

Kommunikation. Eine mogliche Aufgabe des SbD-Konzepts wéare es, den Kommunikationsprozess unter den
beteiligen Akteuren kontrolliert und standardisiert stattfinden zu lassen und somit nicht nur den
Innovationsprozess zu beschleunigen und eine lickenlose Informationsweitergabe zu gewahrleisten, sondern
auch Kosten zu minimieren. Die gesammelten Informationen sollen in eine behdrdlich verwaltete
Datensammlung aufgenommen werden. Damit wirde die Rechtssicherheit fur KMU auf schnellere Weise
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gewabhrleistet werden. Sicherheitsdatenblatter liefern derzeit zwar Information zu regulatorischen Aspekten,
erfassen jedoch innovative Prozesse und die darin generierten neuen Informationen nicht. An dieser Stelle
misste in ein systematisches Screening durch zentrale Akteure investiert werden, wodurch das SbD-Konzept
Unterstltzung in der offenen Kommunikation reproduzierbarer Daten und Ergebnisse leisten kdnnte. Durch
einen gezielten Ansatz zum Informationsaustausch konnten viele Vorteile fiir innovative kleine Unternehmen
erzielt werden, da zurzeit interne und oOffentliche Informationsflisse weitgehend getrennt voneinander
ablaufen. Die Entwicklung eines Innovationssprosses stellt stets ein Lernprozess fir Unternehmen dar. SbD
kann ein theoretisches Rahmenkonzept bieten, in dem ,Gates“ eine Kommunikationsplattform darstellen
kénnten um mit anderen Markiteilnehmern (Wissenstragern) zu kommunizieren. Dies ware eine Mdglichkeit
um Wissen in geordneter Form abzufragen und Orientierung zu finden. Im Rahmen einer Expertinnenplattform
mit Handlungsempfehlung wéare eine Informationssammlung an einer zentralen Stelle denkbar. Dem Risiko
eines erneuten Informationsverlustes ware somit vorgebeugt.

Redundanzen. Es gibt bereits eine Reihe an Industriestandards welche jedoch weder verpflichtend sind, noch
Rechtssicherheit bieten. Sie tragen jedoch zur Prozesssicherheit bei. Vorteilhaft ist dabei, dass der
Innovationsprozess durch diese Industriestandards kaum gehindert wird. In diesen Bereichen ist ein
zusatzliches Konzept nicht mehr von Noéten. Eine Regulierung kdnnte anhand einer ISO-Norm oder einer
EMAS-Zertifizierung stattfinden. Als Aufgabe und Gegenstand einer solchen Regulierung waren
beispielsweise die konkreten Anwendungsbereiche und/oder die Kontrollpunkte im Prozess.

3.4.4 Vergleich mit ahnlichen Konzepten

Es gibt eine Reihe von Vorlauferkonzepten zu Safe-by-Design. So beschreibt beispielsweise ,Design for
Safety” einen systematischen Ansatz aus dem Ingenieurwesen, welcher durch die kombinierte Expertise von
Ingenieurlnnen und Wissenschaftlerinnen ganze Systeme durch alle Phasen des Lebenszyklus analysiert
(Wang et al., 1996). Es sollen Bereiche mit besonders hohem Risiko identifiziert und
Eintrittswahrscheinlichkeiten sowie Auswirkungen minimiert werden. Als erster Schritt zur Minimierung von
potentiellen Gefahren gilt dabei inharent sicheres Design. Die vier Hauptmethoden dieses Konzepts lauten
»minimize®, ,substitute®, ,simplify“ und ,moderate* (Marsden, 2015). Es geht hierbei also um die Reduktion
oder den Austausch von gefahrlichen Substanzen durch weniger gefahrliche, die Vereinfachung von Design
anstelle der Addition von zusatzlichen Gegenmaflinahmen und um die Reduzierung der mdglichen Effekte.
Inharente Sicherheit ist dennoch nicht immer zu erreichen, insbesondere wenn sich Funktionalitdt mit
Sicherheit konterkarieren.

Die Idee Prozesse und Produkte zu entwerfen, welche intrinsisch geringe Gefahr aufweisen statt Gefahren
durch Schutzsysteme zu bewaltigen, hat sich in rezenten Jahren auch im Bereich der Chemie durchgesetzt.
Hinter dem ,Green Chemistry“ Framework liegt ein Umweltgedanke. Es gibt verschiedene Vorstellungen was
der Begriff ,Green Chemistry” umfasst, es geht jedoch stets um die Minimierung von gefahrlichen Substanzen
und der Umweltverschmutzung. Die United States Environmental Protection Agency (EPA) hat im Jahr 2006
zwolIf Prinzipien fur das ,Green Chemistry Framework® formuliert, welche das Design, sowie die Verteilung
und Verwendung von Prozessen und Produkten umfassen. Es wird groRer Wert auf die moglichst frihe
Einbindung von sicherheitsrelevanten Aspekten in die Entwicklung von neuen Technologien gelegt (EPA,
2006).
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Aus dem Bereich des Qualitatsmanagements ist noch das ,Quality by Design“ (QbD) Konzept zu erwahnen.
Es soll dadurch eine gezieltere Fehleridentifizierung und eine effizientere Fehlerreduktion ermoglicht werden,
indem schon wahrend des Produktentstehungsprozesses mehrere Qualitatstests durchgefihrt werden.
Anklang findet das Konzept schon seit ldngerem in unterschiedlichen Industriezweigen, wie in der Luft- und
Raumfahrt, der Automobilindustrie und der Medizintechnik sowie auch in der biotechnologischen und
pharmazeutischen Industrie (CDER, 2004). Wesentlich ist ein umfassendes Wissen (Uber
Materialeigenschaften, Entwicklungs- und Fertigungsprozesse, um Risiken identifizieren und bewerten zu
kénnen. Das QbD-Konzept wurde zwischen 2009 und 2012 mittels international gultigen Richtlinien in die
pharmazeutische Industrie eingefiihrt, wobei die zugrundeliegenden Grundprinzipien in drei zentralen ICH
(International Conference on Harmonisation)-Richtlinien dargestellt sind:

¢ ICH Q8: Pharmaceutical Development
¢ ICH Q9: Quality Risk Management
¢ |CH Q10: Pharmaceutical Quality System

Obwohl das Konzept mittlerweile Einzug in die tagliche Praxis vieler pharmazeutischer Unternehmen gehalten
hat und auch in die Good Manufacturing Practice Regularien aufgenommen wurde, wird der Begriff noch oft
als ,Modewort“ bezeichnet (Moelgaard and Geipel-Kern, 2015).

Die QbD-Prinzipien beschreiben ein systematisches Vorgehen, welches den gesamten Lebenszyklus eines
pharmazeutischen Produktes erfasst, beginnend bei der Entwicklung. Es werden dabei alle kritischen
Prozessparameter hinsichtlich Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat erfasst und mit der Unterstiitzung von
Echtzeitmessungen schon wahrend der Herstellung kontrolliert (CHEManager, 2014).

Obwohl im Bereich der Pharmaforschung und -entwicklung Anstrengungen unternommen werden, um
Toxizitéat so frGh wie mdglich festzustellen, ist das Konzept Sicherheit schon vorab in ein Arzneimittel
»hineinzudesignen® in dieser Form nicht existent. Oft ist es so, dass nicht alle nachteiligen Wirkungen eines
Arzneimittels bei der Marktreife, bzw. sogar bei Markteintritt, bekannt sind (FDA, 2016). Dies stellt somit ein
gewisses Restrisiko dar, und daher ist es nicht unublich, dass Arzneimittel 10-15 Jahre nach ihrer Entwicklung
mehreren Optimierungs- und Testverfahren unterzogen werden, oder nach einer behérdlichen Genehmigung
wegen Sicherheitsbedenken zurlickgezogen werden mussen (Lasser et al., 2002; Siramshetty et al., 2015).
Inzwischen besteht die Moglichkeit, Materialien mit niedrigerem, intrinsischem Gefahrenpotential zu
identifizieren. Jedoch gibt es hierbei einen Unterschied zwischen der Fahigkeit, niedrige Gefahrpotentiale zu
identifizieren und der Fahigkeit, Materialien so zu entwickeln, dass gleichzeitig Sicherheit und Funktionalitat
maximiert werden (ein rezentes Beispiel: (Naatz et al., 2017)). Die Optimierung ist demnach ein sehr
langwieriger und kostenintensiver Prozess und bedarf iterativer Testverfahren. Daher wird von Aussagen,
welche die komplette Sicherheit postulieren, generell Abstand genommen.

In der folgenden Tabelle wird ein Uberblick tiber nano-spezifische Risikobewertungsmethoden gegeben, in
denen ebenfalls Parallelitaiten zum SbD-Konzept erkennbar sind.
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Tabelle 4: Uberblick tiber dhnliche, nano-spezifische Risikobewertungsmethoden (modifiziert nach Oomen et al., 2018).

Methodisches

Rahmen und Ziele Starken Schwachen

Rahmenwerk

,NanoRiskCat" Screening-Methode Gefahrenpotenzialab- Qualitativer Output; keine
(gestufter Ansatz); EHS- schatzung auf Basis von Integration von Informationen
Bewertung fur potenziellen Uber Exposition und
Nanoprodukte Emissionskennwerten Gefahren

+,DF4nanoGrouping Speziell fir Entscheidungskriterien auf ~ Regulativer Zweck unklar;

framework* Gesundheitsgefahren Basis von spezifischen reiner Fokus auf inhalierbare
(inhalative Aufnahme); Anwendungen Stoffe
Gruppierungsmethode

+MARINA Risk Flexibler Ansatz zur hohe generelle sehr allgemein; nicht

Assessment Strategy”

,Nanomaterial
categorization for

»

assessing risk potential

»1est strategy for
assessing the risks

of nanomaterials in the

environment”

»A strategy towards
grouping and

read-across"

,Risk assessment and
grouping

strategy based on
clouds of

predefined test
strategies”

effizienten Daten-sammlung
zur allgemeinen Risiko-
bewertung

Screening-Methode
(gestufter Ansatz); zur
Priorisierung fur
weiterfiihrende Tests

zur Beurteilung des
Umweltverbleibs sowie der
Umweltauswirkungen

Teststrategien flr
Risikobeurteilung der
Gesundheits- und
Umweltauswirkungen

zur ldentifikation von Risiko-
relevanten Gruppen bzw.
,Clouds*

Anwendbarkeit; physico-
chemische und toxische
Parameter sind
integrierbar

gestufter Ansatz (,tiered
approach®) zur
Feststellung von
besorgniserregenden
Stoffen

Lebenszyklusbetrachtung;
Bioakkumulation und
Transformationsprozesse
werden berlcksichtigt;
Rahmenwerk zur
systematischen
Datensammlung

generell anwendbar

Clouds beziehen sich auf
Anwendungsform sowie
auf Nebeneffekte;
pragmatischer Ansatz wird
angestrebt

spezifisch hinsichtlich
Entscheidungskriterien

Vorwiegend fur
Inhalationstests geeignet;
alternative Teststrategien zur
Beurteilung akuter und
chronische Toxizitat nicht
ausreichend adressiert

sehr konzeptionell;
Screening-Tests erforderlich,
um signifikante Effekte
feststellen zu konnen;
Ausldsewerte nicht bestimmt

mogliche Nanomaterial-
Umwandlungen entlang des
Lebenszyklus nicht
berlcksichtigt

,Clouds* unzureichend
beschrieben bzw. definiert;
Grenzen in Anwendung
hinsichtlich Umweltverbleib
und Toxikokinetik
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Methodisches
Rahmenwerk

Rahmen und Ziele

Starken

Schwiéchen

“NANoREG
nanospecific approach
for risk assessment”

»Risk banding
framework”

,NANOREG framework
for the safety

assessment of
nanomaterials”

~Sustainable
Nanotechnology

Decision Support
System

(SUNDS)”
L,LICARA nanoSCAN*

JAlternative
assessments for

Nanomaterials®

,NANOREG D6.04“
(Safe-by-Design)

Screening- und
Gruppierungsmethode;
(Q)SARs basieren auf
physico-chemische
Materialeigenschaften

Screening-Methode fiir
inhalative Aufnahmewege;
Control-Banding-Tool

zur Analyse der
Anwendbarkeit auf EU-
Regulative (i.e. REACH);
zur praktischen Ableitung
von Handlungs-
empfehlungen

Konzeptionelles
Rahmenwerk mit Integration
der vorhandenen Methoden

Rahmenwerk zum Vergleich
von Nanomaterialien mit
Bulk-Materialien; Screening-
Tool fir KMU fir ,Ja-Nein®-
Entscheidungen

Zur Beuteilung der
Anwendbarkeit von
alternativen
Bewertungsmethoden und
zur Ableitung von
Empfehlungen

zur Identifizierung von
potenziellen Risiken in
Friihphase von

Innovationsprozessen

generell anwendbar;
umfassendes
Rahmenwerk zu Aspekten
rund um Toxizitat;
Klassifizierung von
Nanomaterialien

wissenschaftliche Studien
werden integriert, um
Risiko abschatzen zu
kénnen; physico-
chemische Eigenschaften
werden mit Prozessen in
Verbindung gebracht

Umfassender Uberblick zur
Risikobewertung nach
REACH inklusive nano-
spezifischer Uberlegungen
(im Sinne von ,Safe-by-
Design®)

beriicksichtigt Aspekte in
Nanoregulative und im
Risikomanagement

Risiken und Nutzen
werden adressiert und
transparent dargestellt;
einfache Anwendbarkeit

Prinzipien fur ,Design von
sicherer Nanotechnologie*
werden herangezogen und
Alternativen im Design
aufgezeigt

generell anwendbar fir
Nanomaterialien und
Nanoprodukte; mdgliche
Risikopotentiale werden
aufgezeigt

gibt nur Priorisierung wieder
und zeigt lediglich
Wissenslicken auf; keine
Schwellenwerte definiert

nur fur Arbeitnehmer-
schutzaspekte und inhalative
Aufnahmewege geeignet

keine klaren
Handlungsempfehlungen
hinsichtlich derzeit glltiger
Regulative bereitgestellt

Bewertung der
Anwendbarkeit noch
ausstandig (bzw. noch nicht
publiziert)

Output kann nicht direkt fiir
regulative Zwecke verwendet
werden

Verknlpfung mit
Innovationsprozesskette
sowie
Entscheidungsprozesse
unzureichend beschrieben

Verknlpfung mit
experimentellen Daten Uber
Risikopotential unzureichend
beschrieben
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Wie in Tabelle 4 ersichtlich, gibt es bereits umfassende Ansatze zur Risikobewertung. Oomen et al. (2018)
heben jedoch hervor, dass diese Rahmenwerke erst auf ihnre Anwendbarkeit evaluiert werden miissen, wobei
zuklnftig Fallstudien und Best-Practice-Beispiele ndher ausgearbeitet werden sollen. Hierbei werden
,Grouping“- und ,Read-Across“-Ansatze zukinftig eine effizientere Beurteilung ermdglichen, wobei es wichtig
ist, Zusammenhange zwischen physico-chemischen Eigenschaften mit dem genauen Materialverhalten (in
komplexen Umweltmedien) ndher auszuarbeiten.

In der Masterarbeit von Henghuber (2017) wurden abfallwirtschaftlich relevant Konzepte und Instrumente mit
dem SbD-Konzept abgeglichen. Vom Ansatz her erscheint das Prinzip der ,Erweiterten
Produzentenverantwortung®, welches sowohl in der Abfallrahmenrichtlinie (Richtlinie 2008/98/EG) wie auch
im Osterreichischen Abfallwirtschaftsgesetz (AWG 2002) verankert ist, dem SbD-Konzeptgedanken noch am
nachsten. Laut OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) wird unter der erweiterten
Produzentenverantwortung verstanden, dass Produzenten fiir die von ihnen auf den Markt gebrachten
Produkte iber die Nutzungsphase hinaus bis hin zur Abfallphase verantwortlich sind (Monier et al., 2014). Die
Abfallrahmenrichtlinie (Richtlinie 2008/98/EG) gibt dazu noch konkreter fir die End-of-life-Phase vor: ,Zur
Verbesserung der Wiederverwendung und der Vermeidung, des Recyclings und der sonstigen Verwertung
von Abféllen kdnnen die Mitgliedstaaten MalRBnahmen mit und ohne Gesetzescharakter erlassen, um
sicherzustellen, dass jede natirliche oder juristische Person, die gewerbsmaRig Erzeugnisse entwickelt,
herstellt, verarbeitet, behandelt, verkauft oder einfihrt (Hersteller des Erzeugnisses), eine erweiterte
Herstellerverantwortung tragt.“ In der Praxis bedeutet dies z.B. die Riicknahme zurlickgegebener Erzeugnisse
und von Abfallen, die nach der Verwendung dieser Erzeugnisse Ubrigbleiben, sowie die anschlieRende
Bewirtschaftung der Abfalle bzw. auch nur die finanzielle Verantwortung fur diese Tatigkeiten (finanzielle
Entpflichtung). Malinahmen der erweiterten Produzentenverantwortung kénnen des weiteren die Verpflichtung
umfassen, offentlich zugangliche Informationen dariiber zur Verfiigung zu stellen, inwieweit das Produkt
wiederverwendbar und recyclebar ist. Zudem sollen Externalitaten, insbesondere negative Einfliusse auf die
Umwelt durch Internalisierung der Kosten reduziert werden. Die Produzenten werden somit motiviert
Umweltbelange ausgehend von ihrem Produkt entlang des gesamten Lebenszyklus bereits in der Design-
Phase miteinzubeziehen (Monier et al., 2014).

Geht man von dieser Definition aus, so bezieht das SbD-Konzept durchaus Aspekte der erweiterten
Produzentenverantwortung mit ein. Das Konzept forciert es, Produkte bereits in der Design-Phase so zu
konzipierten, dass Risiken entlang der gesamten Wertschépfungskette so gering wie mdglich gehalten
werden. Produzenten sollen so aktiv alle Lebenszyklusphasen mit in die Betrachtung einflielen lassen. Im
Falle von ENM-Freisetzungen innerhalb spaterer Wertschépfungsstufen wird die Verantwortung allerdings auf
die jeweiligen Akteure der betroffenen Phase abgeschoben. Aus abfallwirtschaftlicher Sicht sehen bereits die
Grundsatze des Osterreichischen Abfallwirtschaftsgesetzes vor, Gefahren durch Abfallbehandlungsprozesse
fur Mensch und Umwelt so gering wie mdglich zu halten (Vorsorgeprinzip). Eine Grundvoraussetzung, dieser
Verantwortung v.a. hinsichtlich ENM-Freisetzung nachzukommen, basiert allerdings auf der grundlegenden
Information, dass und in welcher Form neue Materialien wie ENM in Konsumprodukten existieren. Solche
fundamentalen Details Uber Art, Menge und Form dieser Stoffe mussen den Akteuren nachfolgender Phasen
zur Verfiigung gestellt werden, damit diese darauf adaquat reagieren kénnen (Henghuber, 2017).
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3.4.5 Zusammenfassung der Starken und Schwachen

In Tabellen 5 - 8 werden die Starken und Schwachen des SbD-Konzepts kategorisiert zusammengefasst, die
im Zuge des Experteninterviews (mit dem Firmenpartner) sowie der durchgefiihrten Round Tables mit
relevanten Stakeholdern identifiziert wurden.

Bei der Identifizierung von Starken und Schwachen des SbD-Ansatzes wurde zwischen den folgenden
Bereichen unterschieden:

o Allgemeine Starken und Schwachen (Akteure und Prozessablaufe)
e Starken & Schwachen im Umwelt- und Verbraucherschutz

o Starken & Schwachen bei der Implementierung

o Starken & Schwachen beziglich Kosten

Im Folgenden werden diese tabellarisch dargestellt und die Schwachen genauer erlautert.

Tabelle 5: Aligemeine Starken und Schwachen.

Starken Schwachen

+

Generierung von nanospezifischen
Informationen und Datengrundlagen entlang
der gesamten Wertschépfungskette

Forcierung eines Behdrdendialogs und des
Aufbaus eines Netzwerkes mit Expertinnen aus
der Forschung

Harmonisierung einer Dokumentation von
moglichen Projektrisiken

Beforderung einer Harmonisierung der
Prozessablaufe bzw. des Projektmanagements

Betreibt Unwissenheitsmanagement, wo kein
Risikomanagement aufgrund mangelnder
Datenlage moglich ist

Fokussierung auf der Herstellungsphase bis zur
Markteinfihrung eines Nanomaterials bzw.
Nanoproduktes

Unbekannte Rolle der (externen)
Entscheidungstragerinnen

Fokussierung auf Prozess- und nicht auf Produktrisiken
(Produktrisiken werden auf Regulierungsbehdérden
»,abgeschoben®)

Fehlende internationale Normierung des SbD-Ansatzes

Hoher Kostenaufwand ohne erkenntlichen
(6konomischen) Nutzen

Hinsichtlich der Akteure sind die Entscheidungstragerinnen unzureichend definiert und die Rolle der (externen)
Entscheidungstragerinnen ist nicht bekannt. Es bleibt die Frage offen, wer genau die ,Gatekeeper® an den
jeweiligen ,Gates” sind und inwieweit hier Entscheidungen von externen Personen mitbertcksichtigt werden.
Auch die Verantwortlichkeiten bei Nicht-Einhaltung der SbD-Ziele sind nicht festgelegt.

Bezlglich der Prozessablaufe liegt der Fokus starker auf der Herstellungsphase und die Konsum- wie
Entsorgungsphase werden weitgehend ausgelassen und im Rahmen der Risikobetrachtung kaum
berlcksichtigt. Vage formulierte Zielsetzungen erlauben vielseitige Auslegungen hinsichtlich des tatsachlichen
Nutzens zur Implementierung. Auch bleibt die Anleitung zur konkreten Implementierung von einzelnen
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Prozessablaufen zu vage formuliert. Es gelten zurzeit keine verpflichtenden MaRnahmen zur Anwendung des
SbD-Ansatzes und es ist keine internationale Normierung des SbD-Ansatzes vorhanden. Es ist unklar wann
und wie die Kundlnnen- und Konsumentinnenlberlegungen im Innovationsprozess fruhzeitig eingebunden
werden kénnen. Es findet auch das Fehlen der Nachweis- und Analysemethoden keine Bericksichtigung.

Tabelle 6. Starken und Schwachen im Umwelt- und Verbraucherschutz.

Starken Schwachen

+ Erzielung sicherer Produktentwicklung - Operationalisierung des Begriffs ,safe”, bzw. ,safety”
(Vorsorgeprinzip, Risikomanagement)

+ Lieferung eines Ansatzes flr einen - Fehlende Bewertungsméglichkeiten
strukturierten Umgang mit Wissenslucken und
Ungewissheiten
+ Zusammenstellung/Sammlung - Ergebnisoffene ,Safety Dossiers” ohne
sicherheitsrelevanter Aspekte Sicherheitsbewertungen
+ Implementierung des ,Vorsorgerasters® (PCM) - Unzureichende Beschreibung von praktischer
und ,Life Cycle Mappings“ (LCM) vorgesehen Umsetzung der Methoden; Durchfiihrung auf freiwilliger
Basis

Hinsichtlich des Verbraucherschutzes bietet die friihzeitige Einbindung von Sicherheitsfragen in den
Innovationsprozess dem Anwender die Mdglichkeit, sich systematisch mit etwaigen Wissenslicken und den
daraus resultierenden Desideraten auseinanderzusetzen. Das fuhrt zunachst einmal zu einer hdheren
Beachtung risikorelevanter Fragestellungen (risk awareness), sondern auch zu einer vermehrten Bemihung,
sich ex ante mit entsprechendem sicherheitsrelevantem Wissen auszustatten (risk preparedness). Das gilt
sowohl fiir den Einzelfall als auch fiir nachfolgende ahnliche Innovationsprozesse, sodass hier sukzessive ein
Wissensaufbau stattfindet. Das Safe-by-Design-Modell selbst macht hier keine Ausnahme, es ware aber
wiinschenswert, hinsichtlich bestimmter Parameter eine Bewertungsméglichkeit vorzusehen. Es ist zwar die
Implementierung verschiedener Bewertungssysteme und ahnlicher Methoden vorgesehene (PCM, LCM), zum
gegenwartigen Zeitpunkt ist das jedenfalls noch unzureichend geschehen, wobei bereits die Anwendung der
Grundfunktionen infolge der intransparenten Beschreibung und der schwierigen Auffindbarkeit der praktischen
Umsetzung schwere Hindernisse in den Weg legen.
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Tabelle 7. Starken und Schwachen bei der Implementierung

Starken Schwachen

+ Stringente Abfolge eines Prozesses Geringe Praktikabilitat; fehlende Korrekturmdglichkeiten
(Anweisungen, klarer Prozesszusammenhang,
entspricht einer Managementanweisung, gutes

Raster & Hilfestellung)

+ Vorhandensein von Tools flr eine webbasierte - Fehlende Verfugbarkeit Gber Informationen (v.a. zur
Sicherheitsbewertung bzw. Zusammenfiihrung Praxistauglichkeit) zu Tools (z.B. TEMAS-Plattform,
relevanter nanospezifischer Daten LICARA nanoScan, Stoffenmanager Nano, Nanosafer)

fur Betriebe, insb. KMU

+ Zusammenfassung relevanter Dokumente, - Fehlende Bekanntheit und fehlender Zugang (im Internet
Literatur und Projekte im Rahmen der nur mit hohem Zeitaufwand zu finden; z.T. veraltete
,NanoReg Toolbox“ (Stand November 2017) Internetadressen)

+ Dokumentierte Absicherung: Ergreifen von Sicherheit kann nicht garantiert werden

relevanten Malknahmen nach bestem Wissen

und Gewissen

Eine der grofRen Starken des SbD-Modells ist die hohe Stringenz und logische Abfolge der Prozessteile. Das
unterstitzt die Praktikabilitat und hilft Ressourcen zu sparen. Dem steht die mangelnde Intuitivitat des
Prozesses bis zu einem gewissen Grade entgegen, was sich aber im Laufe der Weiterentwicklung des Modells
sicher andern lasst. Im Falle nicht-linearer Entwicklungsprozesse ist das aber auch durchaus ein Nachteil, weil
durch die Annahme einer lickenlosen Planbarkeit des Innovationsprozesses kaum Moglichkeiten vorgesehen
sind, solche nicht-linearen Ablaufe zu modifizieren bzw. zu korrigieren. Gerade bei der Neuentwicklung von
Produkten und Dienstleistungen ist aber davon auszugehen, dass unvorhergesehene Elemente und
Wegverzweigungen auftauchen (Emergenzen), die sowohl wiinschenswert als auch nicht wiinschenswert
sind. Wahrend die einen nicht in den weiteren Entwicklungsprozess integriert werden kdnnen, kdnnen die
anderen kaum wirkungsvoll vermieden werden.

Des Weiteren sind die webbasierten Tools im Internet praktisch nicht auffindbar, bzw. nur mit einer sehr
zeitaufwendigen Suche und bereits vorhandenem Hintergrundwissen zu finden. Es ist die Implementierung
des SbD-Konzeptes daher anhand der derzeit zur Verfliigung stehenden Tools aufgrund fehlender
Informationen und hohem Zeitaufwand fur Unternehmen (insb. KMU) nicht durchfuhrbar. Die TEMAS
.iImplementation Platform® ist nur mit einem Training und unter Anleitung anwendbar, da Expertinnenwissen
zu Risikoabschatzung, LCA etc. notwendig ist. Das SbD-Konzept liefert zwar eine Orientierungshilfe fiir ein
Ungewissheitsmanagement, es gibt zu diesem Zeitpunkt aber noch kein praxistaugliches und
anwenderfreundliches Umsetzungstool.
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Tabelle 8. Starken und Schwachen bezliglich Kosten.

Starken Schwachen

+ Feststellung von Projektrisiken und —kosten
entlang der gesamten Wertschdpfungskette;
Kostenpravention durch Friherkennung von
Ungewissheiten und Risiken

+ Harmonisierung von Prozessablaufen und - Datengrundlage ist allgemein sehr durftig
Inhalten
+ Forcierung des Behérdendialogs - Erhohte Projektkosten durch Einbindung aller
Stakeholder
+ Einbindung externer Expertise - Notwendigkeit fachlicher Unterstutzung durch externe
Expertlnnen

Hinsichtlich der Kosten bzw. anderer monetarisierbarer Ressourcen bietet ein Konzept der
sicherheitsbasierten Innovation, hier das Safe-by-Design-Modell, prinzipiell die Mdéglichkeit, dass auch
Entwicklungsrisiken, die entlang der gesamten Wertschépfungskette auftauchen kénnen, vorab zumindest
gréRenordnungsmalliig bestimmt werden kénnen. Das hat den Vorteil, dass der Innovator durch
Fruherkennung von Ungewissheiten bzw. von Risiken praventiv unnétige Kosten vermeiden kann. Das
vorliegende SbD-Modell bezieht sich jedenfalls auf die Produktphase, wo der Innovationsprozess insgesamt
der Kontrolle durch den Unternehmer unterworfen ist. Dort kénnen auch selbstandig vom Unternehmer die
entsprechenden  kostenrelevanten Entscheidungen getroffen werden. Fir die nachfolgenden
Prozesselemente (safe use, safe waste) gilt das nur bedingt bzw. Gberhaupt nicht. Ganz im Gegenteil missten
eigentlich durch die notwendige Hereinnahme von Akteuren aus der Verbrauchsphase weitere nicht
unerhebliche Kosten entstehen. Diese sind gerade fir kleine Unternehmen (KMU) kaum zu tragen. Schon flr
die Integration bestimmter Behdrdenvertreter aufgrund des verbesserten Behdérdendialog wirden zusatzliche
Kosten verursacht werden. Andererseits wirde natirlich die Beteiligung externer Expertise, dort wo sie
notwendig und angeraten erscheint, den Wissensstand des Anwenders erweitern, was einen
Ressourcenzuwachs bedeutet. Insgesamt wird das aber eine umfangreiche Kosten-Nutzen- bzw. Risiko-
Nutzen-Abwagung bedirfen, die im Unternehmen selbst geleistet werden muss.
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4 Fazit und Empfehlungen

Lasst man die grundsatzliche Frage, ob es zielfihrend ist ein konkretes Businessmodell einer
wissenschaftlichen Untersuchung zu unterziehen, beiseite, so hat sich im Rahmen der Diskussionen in der
vorliegenden Studie gezeigt, dass im Allgemeinen die mdglichst friihe Integration von Sicherheitsfragen in den
Innovationsprozess von Nanomaterialien und -produkten prinzipiell positiv bewertet wird. Aus den Round-
Table-Diskussionen lassen sich einige wichtige Schlussfolgerungen sowohl fiir das angefihrte ,Safe-by-
Design“-Modell (kurz SbD) als auch fir ,Safety-by-Design“-Ansatze als solche ableiten. Die wesentlichen
Schlussfolgerungen lassen sich im GroRen und Ganzen in drei Kategorien einteilen, die einerseits die
Kontextebene (System, Systemelement und Systemumfeld), als auch die damit verbundene Eingriffstiefe der
ndétigen MaRnahmen kennzeichnen. Dabei ist im Wesentlichen eine Anderung mit einem umso gréReren Zeit-
und Kostenaufwand verbunden, je fundamentaler das zu andernde System bzw. Systemelement angesiedelt
ist.

Zunachst fallt auf Systemkontextebene auf, dass sowohl Anleitung zur betrieblichen SbD-Implementierung
als auch die notwendigen Tools schlecht zuganglich wie auch unzureichend beschrieben sind. Bereits die
damit verbundene mangelnde Transparenz und schwierige Zuganglichkeit verursacht einen Mehraufwand,
der gerade im Falle von KMU ins Gewicht fallt und im Zweifelsfall zum Abbruch des Versuchs, dieses Konzept
selbstédndig anzuwenden, flhrt. Schlussendlich soll das SbD-Modell auf freiwilliger Basis in
nanomaterialproduzierenden und/oder -verarbeitenden Betrieben angewendet werden. Gemeinsam mit dem
eher unklaren Nutzen des Modells und dem damit verbundenen sehr hohen zeitlichen Aufwand, ist davon
auszugehen, dass dieses Modell in der vorliegenden Fassung von KMU kaum gewahlt werden wird, um sich
notige Informationen zu sicherheitsrelevanten Themen zu verschaffen, die zur weiteren Steuerung des
Innovationsprozesses dienen sollen. Falls also beide Ausgangskriterien (Aufwand und Nutzen) von
potenziellen Anwenderlnnnen als unginstig bewertet werden, wobei auch Unklarheit und mangelnde
Definition des Leistungsangebots als negative Kriterien in Anrechnung kommen, und es nicht gelingt, dieses
Urteil zu &ndern, ist die einzige Moglichkeit, die Anwendung dieses Modells dennoch durchsetzen, dies in
rechtsverbindlicher Form zu veranlassen.

Auf Systemebene fallt zunachst einmal auf, dass das SbD-Konzept kein grundsatzlich neues Wissen
produziert, sondern nur bestehende Wissensbestande in Form von Sicherheitsdossiers systematisch
zusammenfasst. Hinzu kommt, dass die jeweils relevanten Dokumente von den Anwenderinnen
(Innovatorinnen) selbst gesammelt werden mussen. Nichtsdestotrotz hat dies insofern einen Vorteil, da die
Anwenderlnnen dazu gezwungen werden, sich Uberhaupt mit nanomaterial-spezifischen,
sicherheitsrelevanten Informationen auseinandersetzen zu missen. Es ist zu dennoch zu bezweifeln, dass
KMU ohne klar erkennbaren Mehrwert diesen Zusatzaufwand auf freiwilliger Basis betreiben wollen.

Des Weiteren erfolgt auch keine Bewertung der Relevanz der in Form von Sicherheitsdossiers gesammelten
Informationen. Diese Relevanzpriifung missen die Anwenderinnen selbst vornehmen, sofern keine externe
SbD-Beratung im Innovationsprozess hinzugezogen wird. Beispielsweise ermdglicht das sogenannte ,LICARA
nanoSCAN®“ Tool, welches auch online frei zuganglich ist und speziell fir KMU entwickelt wurde, eine
vereinfachte Vollstandigkeitsprifung sowie Gegenlberstellung der Negativ- und Positiveffekte von
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Nanomaterialien und -nanoprodukten.'® Im Sinne des Ungewissheit- und Risikomanagements bietet dieses
Tool, etwa in Form eines Farbcodes (Ampelsystem), eine erste Orientierungshilfe, um die grofRten,
Wissenslicken rund um Nanosicherheit systematisch aufzeigen zu kénnen. Hingegen ist das theoretische
SbD-Konzept in KMU ohne zusatzliche Expertise von aul’en bzw. von externen Beraterlnnen schwer
anzuwenden. Gerade bei Kleinunternehmen ist zu bezweifeln, ob diese relativ hohe Mehrkosten ohne klar
erkenntlicher Gegenleistung (z. B. in Form von ,Sicherheitslabels®, die wiederum Wettbewerbsvorteile
bringen) tatsachlich aufbringen werden.

Wenn also die Umsetzung des SbD-Modells und der Leistungsumfang mafgeblich von der Einbeziehung
externer Beraterlnnen bzw. Expertlnnen abhangig ist, dann muss notwendigerweise die Frage gestellt
werden, welche Art von Wissen diesen Beraterlnnen fur ihre Tatigkeit tatséchlich zur Verfugung steht bzw.
gestellt werden kann und darf, ohne den Verlust des geistigen Eigentums befiirchten zu missen. Aus Sicht
der externen Beraterlnnen stellt sich wiederum die Frage, wieviel Wissen Uber den Innovationsprozess zur
Verfligung gestellt werden muss, um eine seridse Leistung Uberhaupt anbieten zu kdnnen. Im Allgemeinen ist
das Zusammentragen von sicherheitsrelevanten Daten rund um Nanomaterialien sehr aufwendig. Die
Entscheidung, welches Wissen weitergegeben wird und welcher Wissensbestand letztlich ausreichend ist,
liegt schlussendlich bei den Anwenderinnen selbst. Auf der Ebene der Systemelemente ist dies schlief3lich
die grofite Herausforderung, ebenso wie die genaue Definition der Rolle des externen Beraters, also des
Dienstleisters. Wie bereits oben ausgefiihrt, wird es sehr schwierig sein, eine Person von auf3en in den gerade
fur eine KMU sehr vitalen, und daher sehr heiklen Prozess einer Innovationsentwicklung einzubeziehen. Hier
geht es schliellich um schitzenswertes Wissen, das dem Unternehmen einen Wettbewerbsvorteil verschaffen
soll. Selbst unter Anwendung der vorsorglichsten SchutzmalRnahmen ist es immer noch ein Risiko,
unternehmensexterne Personen hier zu beteiligen. Und selbst wenn das nach Maltgabe der entsprechenden
Schutzverpflichtungen geschehen kann, bleibt immer noch die Frage zu I6sen, wie viel Wissen dem Berater
mitgeteilt werden darf und andererseits, wieviel Wissen er fUr eine seridse Beratungsleistung benétigt. Dabei
ist zusatzlich zu bedenken, dass der externe Berater umso tiefer in den Innovationsprozess eindringen muss,
je starker etwa das Element der Bewertung im Angebot enthalten ist. Eine Bewertung kann ja nur hinsichtlich
der Spezifitat der vorliegenden Sicherheitsdokumente fir den Innovationsprozess vorgenommen werden, was
voraussetzt, dass dieser Prozess auch entsprechend bekannt ist. Wie oben ausgefuhrt, ist hier die
Optimierungsleistung jeweils vom Anbieter zu erbringen, wahrend die Letztentscheidung sinnvollerweise
immer beim Anwender verbleiben muss. Das ist also nicht unbedingt eine einfache Aufgabe, die hier vom
SbD-Modell erst glaubhaft geldst werden musste.

Abgesehen davon wird beim SbD-Modell davon ausgegangen, dass ein Innovationsprozess entlang des
gesamten Produktlebenszyklus linear erfolgt. Jedoch sind mit dieser Zugangsweise mehrere Probleme
verbunden, die letztlich der praktischen SbD-Anwendung einige Hindernisse in den Weg stellen. Aus dieser
grundsatzlichen Schwache leiten sich noch weitere Unzuldnglichkeiten ab: Erstens ist die
Produktentwicklungsphase selbst zwar in Projektphasen (z. B. nach Technologiereifegraden 1 bis 4) unterteilt
und ausdifferenziert, aber dadurch werden nachfolgende Elemente der Wertschopfungskette stark
unterbewertet. Somit missten ebenso Innovationsprozesse hinsichtlich der Nutzungs- als auch End-of-Life-

0 LICARA nanoSCAN Webtool: https:/diamonds.tno.nl/licara/#/introduction (siehe auch in: van Harmelen, T., Zondervan-van den Beuken, E.K., Brouwer,
D.H., Kuijpers, E., Fransman, W., Buist, H.B., Ligthart, T.N., Hincapié, I., Hischier, R., Linkov, I., Nowack, B., Studer, J., Hilty, L., Som, C., 2016. LICARA
nanoSCAN - A tool for the self-assessment of benefits and risks of nanoproducts. Environment International 91, 150-160.)
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Phase entsprechend differenziert betrachtet werden, um deren Komplexitat zumindest ansatzweise gerecht
zu werden. Zweitens wird der gesamte Wertschopfungsprozess als linearer Prozess vereinfacht
fortgeschrieben, wohingegen der Ablauf in der Produktentwicklung eher als iterativer, ,verzweigter Prozess
mit ,Rickkopplungsschleifen gesehen werden kann.

Die Wahl der linearen Darstellung fiir die Produktentwicklungsphase ist insofern erklar- und nachvollziehbar,
als die vereinfachte Darstellung nahelegt, dass in diesem Fall (1) der Innovationsprozess als solcher in
einzelne aufeinanderfolgende Phasen (,Stages®) aufgeteilt werden kann, dadurch (2) planbar wird und (3) fur
jede Phase ein bestimmter Entscheider (,Gatekeeper®) zugeordnet werden kann. Grundsatzlich erscheint
diese Annahme plausibel, da ein planbarer Produktentwicklungsablauf aus verschiedenen Griinden
wilnschenswert ist (Ressourcenersparnis, Zuordnung von Managementverantwortung, Rechtssicherheit).
Aber abgesehen davon, dass auch Innovationsprozesse zumeist einen komplexeren Verlauf zeigen, ist es
nicht gerechtfertigt, die Linearitat einfach fortzuschreiben und auf die folgenden Elemente der gesamten
Wertschopfungskette zu tbertragen. Dieser Umstand legt falschlicherweise nahe, dass (1) die nachfolgenden
Prozesse eine Fortsetzung der Produktentwicklungsphasen seien, und dass (2) dadurch die nachfolgenden
Prozesse ahnlich wie der Produktentwicklungsprozess selbst kontrollierbar seien. Dies ist aber nicht der Fall,
denn bereits in der Nutzungsphase ist es weder dem Produktentwickler noch seinen etwaigen externen
Beraterlnnnen mdglich, eindeutig festzustellen, wer hier eine Entscheidungsbefugnis hatte und ob Gberhaupt
jemand, sei es eine Einzelperson oder eine Gruppe, als Entscheidungstragerinnen zur Verfigung stehen
konnte.

Im Hinblick auf die Produktnutzungsphase bleibt die offene Frage, ob tatsachlich eine reprasentative ,Gruppe*
existiert, die entsprechend organisiert ist und eine fundierte Entscheidung zum Thema Nanosicherheit fallen
kann. Diese ,Konsumentinnen-Gruppe“ misste, um die notwendige Integration ihres Wissens garantieren zu
kdnnen, Uber den Innovationsprozess informiert, zur Sinnhaftigkeit entsprechender Anwendungen befragt und
in den Entscheidungsprozess verbindlich eingebunden werden. Das konnte also sinnvollerweise nur Uber
einen kooperativen, zumindest aber einen konsultativen Partizipationsprozess geschehen, der wieder sehr
aufwendig ist und die Ressourcen von KMU deutlich Gbersteigen wiirde. Wird beim SbD-Ansatz in diesem
Punkt keine Klarheit geschaffen, ist die Gefahr grof3, dass Vorannahmen aus Sicht der Produktentwicklerinnen
bzw. seiner Beraterlnnen Uber die Praferenzen nachfolgender, auflerhalb des Innovationsprozesses
gelegener Gruppen getroffen werden.

Letztendlich sieht das SbD-Konzept keine Unterscheidung zwischen Nanomaterialien, -produkten und
nanotechnologischen Prozessen vor. Diese prinzipielle Unterscheidung wéare aber notwendig, um vor bzw.
wahrend eines Innovationschritts klaren zu kdnnen, ob ein bestimmter Ausgangsstoff, eine Stoffkombination,
eine bestimmte Produktanwendung oder das gesamte Produktionsverfahren beurteilt werden soll. Je nach
gewahltem Beurteilungsziel waren unterschiedliche, regulierungsrelevante Dokumente anzuwenden sowie
jeweils eine andere Adressatinnen- bzw. Expertinnengruppe zu wahlen, die in die Sicherheitsbeurteilung
miteinbezogen werden musste.

Die Ausdifferenzierung des Leistungsangebots des externen Beraters ist daher eine wesentliche Aufgabe zur
weiteren Entwicklung des SbD-Modells. Das beinhaltet nicht nur die jeweiligen Leistungen, sondern auch die
entsprechende Zielbestimmung, d.h. die Bestimmung des Mehrwerts, der hier fiir den Anwender im Rahmen
des Innovationsprozesses erbracht werden soll. AulRerdem muss fiir jede Leistung auch die Art der Einbindung
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des externen Beraters wie auch die entsprechende Kommunikationsstrategie festgelegt werden. Die oben
angefiihrten Punkte enthalten grundsatzliche Hinweise fiir mogliche Rollen und Leistungen und erstrecken
sich von der reinen Recherche bis hin zu konsulativen Aufgaben, etwa Bewertungsaufgaben hinsichtlich der
Relevanz und der Vollstandigkeit der fraglichen Sicherheitsdokumente. Dabei ist zu beachten, dass diese
Aufgaben mit einem erheblichen Kommunikationsaufwand verbunden sind und daher umso komplexer
werden, je tiefer man als Berater in den Innovationsprozess eindringt, je mehr Akteure an diesem
Beratungsprozess beteiligt werden missen und je starker der Kreis der zu beteiligenden Akteure Uber die
reine Produktionsphase hinaus erweitert werden soll.

Um eine freiwillige SbD-Implementierung in 6sterreichischen Unternehmen auf dem Nanotechnologiesektor
forcieren zu wollen, misste der Mehrwert sowie das Leistungsangebot der externen Beraterlnnen klar
erkennbar sein. Des Weiteren mussten die Rollen, Verbindlichkeiten und Entscheidungsbefugnisse der
jeweiligen ,Gatekeeper” klar verteilt werden bzw. erkennbar sein. Um den Anspruch gerecht werden zu
kénnen, dass durch die SbD-Implementierung im Sinne des Risikomanagements samtliche, potenzielle
Risiken entlang des gesamten Produktlebenszyklus friihzeitig aufgezeigt werden, mussten zuerst alle
relevanten ,Gatekeeper® bzw. Expertinnen identifiziert und, wenn méglich kostenfrei, in der jeweiligen
Produktentwicklungsphase (von der Ideen bis hin zur umweltgerechten Entsorgung) involviert werden.

Schlie8lich scheint es notwendig, die auf die Produktphase folgenden beiden Stages ,Verbrauch“ und
»<Abfallmanagement® (1) genauer zu beschreiben und (2) dhnlich auszudifferenzieren wie die Produktphase.
Ein wesentlich grofieres Problem ist jedoch, dass fiir beide Phasen, besonders aber fiir die Verbrauchsphase
(1) kein einzelner Entscheider (gate) mehr so einfach bestimmt werden kann, und (2) sich sowohl der
Diskussionsprozess als auch der Entscheidungsprozess prinzipiell au3erhalb der Kontrolle des Innovators und
seiner Berater befinden. Will man hier tatsachlich relevantes Wissen aus den nachfolgenden Stages Uber die
mogliche Gestaltung eines neuen Produkts in den Innovationsprozess einflieBen lassen, was durchaus
sinnvoll erscheint, dann muss man sich ernsthaft dariiber Gedanken machen, wie man (1) die relevanten
Personen identifiziert, (2) diese dann in den Diskurs zur Entwicklung eines neuen Produkts einbindet und (3)
das so gewonnene zusatzliche Wissen im Ergebnis verbindlich reprasentiert. Das ist keine leichte Aufgabe,
ware aber eine lohnende Erweiterung des vorliegenden SbD-Modells.
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Anhang -

Endbericht SafeNanoKap Round Tables und
NanoTrust Dossier
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1. Kurzfassung

In den Roundtables wurden vor allem Stellungnahmen von Expertinnen Uber die Anwendbarkeit des
SbDKonzepts generell und am Beispiel der Produktentwicklung von Kaffeekapseln mit Nanomateria-
lien eingeholt erdrtert und systematisch ausgewertet. Dabei hat sich im Verlauf der Diskussionen im
Rahmen des vorliegenden Projekt gezeigt, dass auf einer allgemeinen Ebene die méglichst frihe In-
tegration von Sicherheitsfragen in den Innovationsprozess prinzipiell eher positiv bewertet wird. Si-
cherheit wird daher nicht als Innovationshindernis betrachtet, sondern eher als innovationsférdernd.
Lasst man die in den Round-Table-Diskussionen und den entsprechenden Kommentaren Revue pas-
sieren, dann lassen sich einige wichtige Schlussfolgerungen sowohl fir das angefiihrte Safe-by De-
sign-Modell als auch fiir Safety-by-Design-Ansétze als solche ableiten. Diese Schlussfolgerungen las-
sen sich im GroBen und Ganzen in drei Kategorien einteilen, die einerseits die Kontextebene (System,
Systemelement und Systemumfeld) als auch die damit verbundene Eingriffstiefe nétiger MaBnahmen
kennzeichnen. Dabei ist im Wesentlichen eine Anderung mit einem umso gréBeren Aufwand verbun-
den, je fundamentaler das zu &ndernde System bzw. Systemelement angesiedelt ist. Auf der Ebene
der Implementation des SbD-Modells (Systemumfeld) ist zu bemerken, dass durch die schlechte Zu-
ganglichkeit und mangeinde Intuitivat der Umsetzung durch den Anwender erheblich Schranken auf-
erlegt sind. Zwar bietet ein solches strikt lineares Modell eine hohe Strigenz und letztlich eine er-
winschte Anleitung fiir den Anwender, fir die Integration unvorhergesehener Effekte, die wahrend des
Innovationsprozesses auftreten kénnen, sind aber keine Korrekturmdglichkeiten vorgesehen. Insge-
samt vermutlich das gréBte Problem bei der Implementation die derzeitige reine Freiwilligkeit des Pro-
zesses, sodass in Anbetracht des doch recht hohen Aufwandes der zu erwartetende Nutzen viel klarer
dargestellt werden misste. Die Annahme, dass der Innovationsprozess selbst linear ist und die da-
rauffolgende Ableitung einer linearen Fortschreibung fiir die nachfolgenden Elemente (Verbrauch, Ab-
fallverwertung) ist ein Problem des Gesamtystems selbst. Weder sind Innovationsprozesse strikt li-
near, sondern mit vielfaltigen Riickbeziigen ausgestattet, noch lassen sich Konsum und Abfallverwer-
tung auf diese Weise darstellen. Zusatzlich liegen die beiden letzten Elemente, die noch dazu weniger
ausdifferenziert erscheinen als die Produktionsphase, auBerhalb des innovativ tatigen Unternehmens
und seiner Berater, sind also ihrer Kontrolle grundsétzlich entzogen. Ja, es lassen sich nicht einmal
entsprechende Entscheider (gates) identifizieren, die hier eine verbindliche Rolle spielen kénnten.
Uberdies macht das vorliegende SbD-Modell keinerlei Angaben dariiber, wie das Wissen dieser Ele-
mente bzw. deren Akteure Uberhaupt in den Innovationsprozess einbezogen werden kénnen oder sol-
len. Es ist jedoch damit zu rechnen, dass das nur in Form eines relativ aufwandigen zumindest kon-
sultativen Beteiligungsprozess geschehen kann. Auf Systemelementebene ist zu beméangeln, dass
das fragliche SbD-Modell die Beteiligung eines externen Beraters zwingend vorsieht, die genaue Rolle
dieses Beraters, die entsprechenden Kommunikationsmechanismen und der genaue Leistungsum-
fang nicht oder nur unzureichend definiert ist. Eine weitere Ausdiffernezierung hinsichtlich dieser As-
pekte wiirde vermutlich den Nutzenaspekt gerade fir den Anwender verdeutlichen und dem Anbieter
auBerdem die Méglichkeit bieten, ein breiteres Portfolio seiner Leistungen zu entwickeln.
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2. Projekthintergrund

Das Institut fir Technikfolgen-Abschatzung (ITA) beteiligt sich an einem Projekt zur Anwendbarkeit
des Konzepts Safe-by-Design (SbD) am Beispiel der Produktentwicklung von Kaffeekapseln unter Ein-
satz von Nanomaterialien (Projektleitung: Universitat fir Bodenkultur Wien). Dieses Projekt (,SafeNa-
noKap®) wird im Rahmen des 6sterreichischen Nano-EHS-Programmes finanziert.

Grundsatzlich sollen unter Anwendung des SbD-Konzepts potenzielle Risiken hinsichtlich Entwick-
lungskosten, wie auch Umwelt- und Arbeitnehmerschutzaspekten frihzeitig erkannt und transparent
dargestellt werden. Zu diesem Zweck werden pro Projektphase (von der Idee bis zur Marktrealisierung)
sogenannte ,Gatekeeper* involviert, die eine Weiterfihrung des Produktentwicklungsprozesses emp-
fehlen oder ablehnen kdnnen, um somit potentielle Projekt- sowie Umweltrisiken friihzeitig erkennen
und minimieren zu kénnen.

Im Rahmen von ,SafeNanoKap® wurden am 18. Oktober 2017 und am 22. November 2017 Round
Tables an der Osterreichischen Akademie der Wissenschaften (OAW) durchgefiihrt. Dabei waren ver-
schiedene Stakeholder, die fiir dieses Produktentwicklungsbeispiel von Relevanz sind, eingeladen:

e Polymerkstatt GmbH

e  Wiener Umweltschutzabteilung (MA22)

o Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit (AGES)

e FH Campus Wien, Fachbereich Verpackungs- und Ressourcenmanagement
e Institut fiir Technikfolgenabschatzung und Systemanalyse (ITAS)

e  Wiener Umweltanwaltschaft (WUA)

e Brimatech Services GmbH

e Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen (BMGF)

e Bundesministerium fir Verkehr, Innovation und Technologie (BMVIT)

e Bundesministerium fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft (BMLFUW)
e Institut flir Wirtschaftsforschung (WIFQO)

o Osterreichische Forschungsférderungsgesellschaft (FFG)

2.1. Motivation

Die Herausforderungen der Integration von ,Sicherheit” in die Produktentwicklung ist ein durchaus
kontroverses Thema und bietet viel Spielraum fir Diskussion. Durch das Zusammenfiihren von SbD
mit dem Stage-Gate®-Innovation-Modell [1] wird etwas Struktur fir die Anwendung des Konzepts er-
reicht. Im SbD Modell von NANoREG wird der Innovationsprozess als aus unterschiedlichen Stufen
(~Stages”) bestehender Prozess mit vorangeschalteten Toren (,Gates") dargestellt. Sogenannte ,Ga-
tekeeper” entschieden dort wie und ob ein Projekt weitergefiihrt wird.

Durch die Anwendung des SbD-Konzepts soll ermdglicht werden, dass potentielle, unerwartete éko-
nomische und 6kologische Risiken frihestmdglich identifiziert und minimiert werden. Die gegenstand-
liche Diskussion soll sich aber nicht Detailfragen bezliglich des Safe-by-Design-Tools widmen, son-
dern sich mit den Gbergeordneten Themen des Verhaltnisses von Sicherheit und Innovation, der Iden-
tifikation und des Umgangs mit Ungewissheit und der Schaffung einer ,Sicherheitskultur* befassen.
Ein wesentliches Problem stellt hierbei der scheinbare Widerspruch von Innovation und Sicherheit dar.
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Tatséachlich vertreten die Projektpartner die Meinung, dass die Integration von Sicherheits- und Nach-
haltigkeitsaspekten innovationsférdernd ist, sofern entsprechende Voraussetzungen fir Forschung
und Entwicklung geschaffen werden.

Stakeholder-Round Tables sind eine Methode der partizipativen Risikogovernance Praxis anhand wel-
cher Starken und Schwéachen des SbD-Konzeptes iterativ konkretisiert werden. Schrittweise werden
dazu Vertreterlnnen und Expertinnen verschiedener Akteurgruppen entlang der gesamten Wertschép-
fungskette (von der Design- bis hin zur Entsorgungsphase) befragt. Die erarbeitete Information bietet
eine fundierte Grundlage, um in Zukunft einen nachhaltigen und sicheren Umgang mit Nanomaterialien
zu gewabhrleisten. Ebenfalls wurde die Konsistenz des SbD-Konzeptes mit anderen Konzepten und
Regularien Uberprift werden. Letztendlich ist es Ziel, die Innovationsforschung starker mit der Sicher-
heitsforschung zu verbinden.

2.2. Projektziel

Im Rahmen des Projektes ,SafeNanoKap® wird das SbD-Konzept an dem Beispiel der Entwicklung
eines fur Kaffeekapseln vorgesehenen Kunststoffkompositmaterials mit nanoskaligen Additiven auf
seine praktische Anwendbarkeit getestet. Anhand des ausgewahlten Produktbeispiels werden mdégli-
che Risiken und Umweltauswirkungen von Nanomaterialien in Kunststoffen aufgezeigt werden. Durch
die Anwendung des SbD-Konzepts soll ermdglicht werden, dass potenzielle, unerwartete Risiken fir
Umwelt und Gesundheit friihestmdglich identifiziert und minimiert werden. Mittels Life-Cycle-Mapping
und unter Durchfiihrung einer Materialflussanalyse sollen werden mdégliche Expositionspfade sowie
~Freisetzungs-Hotspots“ entlang des gesamten Produktlebenszyklus identifiziert und transparent dar-
gestellt. Des Weiteren wurden anhand der Stakeholder-Round-Tables die Starken und Schwachen
des SbD-Konzeptes iterativ konkretisiert. ,SafeNanoKap*® soll eine fundierte Grundlage bieten, anhand
welcher in Zukunft ein nachhaltiger und sicherer Umgang mit Nanomaterialien in Konsumprodukten
gewahrleistet werden kann.
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3. Thematische Einleitung

3.1. Konzepte zur Sicherheitsbewertung

Es gibt eine Reihe von Vorlauferkonzepten zu Safe-by-Design. So beschreibt beispielsweise ,Design
for Safety” einen systematischen Ansatz aus dem Ingenieurwesen, welcher durch die kombinierte
Expertise von Ingenieurlnnen und Wissenschaftlerinnen ganze Systeme durch alle Phasen des Le-
benszyklus analysiert [2]. Es sollen Bereiche mit besonders hohem Risiko identifiziert und Eintritts-
wahrscheinlichkeiten sowie Auswirkungen minimiert werden. Als erster Schritt zur Minimierung von
potentiellen Gefahren gilt dabei inharent sicheres Design. Die vier Hauptmethoden dieses Konzepts
lauten ,minimize®, ,substitute®, ,simplify“ und ,moderate“[3]. Es geht hierbei also um die Reduktion
oder den Austausch von geféhrlichen Substanzen durch weniger geféhrliche, die Vereinfachung von
Design anstelle der Addition von zusatzlichen GegenmaBnahmen und um die Reduzierung der mog-
lichen Effekte. Inh&rente Sicherheit ist dennoch nicht immer zu erreichen, insbesondere wenn sich
Funktionalitat mit Sicherheit konterkarieren.

Die ldee Prozesse und Produkte zu entwerfen, welche intrinsisch geringe Gefahr aufweisen statt Ge-
fahren durch Schutzsysteme zu bewéltigen, hat sich in rezenten Jahren auch im Bereich der Chemie
durchgesetzt. Hinter dem ,Green Chemistry” Framework liegt ein Umweltgedanke. Es gibt verschie-
dene Vorstellungen was der Begriff ,Green Chemistry“ umfasst, es geht jedoch stets um die Minimie-
rung von gefahrlichen Substanzen und der Umweltverschmutzung. Die United States Environmental
Protection Agency (EPA) hat im Jahr 2006 zwdlf Prinzipien fiir das ,Green Chemistry Framework®
formuliert, welche das Design, sowie die Verteilung und Verwendung von Prozessen und Produkten
umfassen. Es wird groBer Wert auf die méglichst friihe Einbindung von sicherheitsrelevanten Aspekten
in die Entwicklung von neuen Technologien gelegt [4].

Aus dem Bereich des Qualitatsmanagements ist noch das ,Quality by Design“ (QbD) Konzept zu
erwahnen. Es soll dadurch eine gezieltere Fehleridentifizierung und eine effizientere Fehlerreduktion
erm@glicht werden, indem schon wahrend des Produktentstehungsprozesses mehrere Qualitatstests
durchgefiihrt werden. Anklang findet das Konzept schon seit Iangerem in unterschiedlichen Industrie-
zweigen, wie in der Luft- und Raumfahrt, der Automobilindustrie und der Medizintechnik sowie auch in
der biotechnologischen und pharmazeutischen Industrie [5]. Wesentlich ist ein umfassendes Wissen
Uber Materialeigenschaften, Entwicklungs- und Fertigungsprozesse, um Risiken identifizieren und be-
werten zu kénnen. Das QbD-Konzept wurde zwischen 2009 und 2012 mittels international glltigen
Richtlinien in die pharmazeutische Industrie eingeflihrt, wobei die zugrundeliegenden Grundprinzipien
in drei zentralen ICH (International Conference on Harmonisation)-Richtlinien dargestellt sind:

. ICH Q8: Pharmaceutical Development
. ICH Q9: Quality Risk Management
. ICH Q10: Pharmaceutical Quality System

Obwohl das Konzept mittlerweile Einzug in die tégliche Praxis vieler pharmazeutischer Unternehmen
gehalten hat und auch in die Good Manufacturing Practice Regularien aufgenommen wurde, wird der
Begriff noch oft als ,Modewort“ bezeichnet [6].

Die QbD-Prinzipien beschreiben ein systematisches Vorgehen, welches den gesamten Lebenszyklus
eines pharmazeutischen Produktes erfasst, beginnend bei der Entwicklung. Es werden dabei alle kri-
tischen Prozessparameter hinsichtlich Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat erfasst und mit der Unter-
stitzung von Echtzeitmessungen schon wéhrend der Herstellung kontrolliert [7].
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Obwohl im Bereich der Pharmaforschung und -entwicklung Anstrengungen unternommen werden, um
Toxizitét so frih wie mdglich festzustellen, ist das Konzept Sicherheit schon vorab in ein Arzneimittel
shineinzudesignen® in dieser Form nicht existent. Oft ist es so, dass nicht alle nachteiligen Wirkungen
eines Arzneimittels bei der Marktreife, bzw. sogar bei Markteintritt, bekannt sind [8]. Dies stellt somit
ein gewisses Restrisiko dar, und daher ist es nicht uniblich, dass Arzneimittel 10-15 Jahre nach ihrer
Entwicklung mehreren Optimierungs- und Testverfahren unterzogen werden, oder nach einer behérd-
lichen Genehmigung wegen Sicherheitsbedenken zuriickgezogen werden missen [9, 10]. Inzwischen
besteht die Mdglichkeit, Materialien mit niedrigerem, intrinsischem Gefahrenpotential zu identifizieren.
Jedoch gibt es hierbei einen Unterschied zwischen der Féhigkeit, niedrige Gefahrpotentiale zu identi-
fizieren und der Fahigkeit, Materialien so zu entwickeln, dass gleichzeitig Sicherheit und Funktionalitat
maximiert werden (ein rezentes Beispiel: [11]). Die Optimierung ist demnach ein sehr langwieriger und
kostenintensiver Prozess und bedarf iterativer Testverfahren. Daher wird von Aussagen, welche die
komplette Sicherheit postulieren, generell Abstand genommen.

3.2. Das ,Safe-by-Design“-Konzept

.Safe-by-Design“ (SbD) ist ein Begriff zu welchem verschiedene Vorstellungen koexistieren. Der Be-
griff wurde urspriinglich im Rahmen des von der EU mitfinanzierten NANoREG-Projektes entworfen
und versteht sich als ,gemeinschaftlicher, europaischer Ansatz zur regulatorischen Prifung von Na-
nomaterialien“[12].

Im Rahmen des SafeNanoKap-Projektes wird der Safe-by-Design Begriff in einen Kontext gebracht,
um ihn von der Begrenzung als Instrument zur Hilfestellung fur Unternehmen loszulésen und breiter
aufzufassen. Stattdessen wird Safe-by-Design als Ansatz verstanden, welcher versucht, Nachhaltig-
keitsaspekte sowie potenzielle Projektrisiken bzw. schwer absehbare Entwicklungskosten mdglichst
frih in den Innovationsprozess miteinzubeziehen.

Safe-by-Design ist ein Konzept, welches in der Nanotoxikologie und Nanosicherheitsforschung zuneh-
mend Verwendung findet. Neben der Abschatzung von Projektrisiken geht es darum, Unsicherheiten
und potentielle Gefahren durch die Freisetzungen von synthetisch hergestellten Nanomaterialien in
die Umwelt, entlang des gesamten Lebenszyklus der Produkte bereits in der Design-Phase zu identi-
fizieren und zu minimieren. Durch SbD wird die typische Risikoevaluierungsfrage ,is it safe?* abge-
wandelt zu ,how do you engineer towards safety?* [13].

Vorrangiges Ziel ist es, potenzielle Auswirkungen eines Produktes oder Materials auf den Menschen
und die Umwelt zu antizipieren und préaventive Sicherheitsfragen friih im Innovationsprozess anzu-
sprechen. Dies soll durch eine Anpassung im Produktdesignprozess erreicht werden. Es muss dem-
nach die zugrundeliegende Annahme gelten, dass es einen Zusammenhang zwischen physikalisch-
chemischen Parametern (z.B.: GroéBe, Form, Struktur, chemische Zusammensetzung etc.) und Aktivi-
tat von kinstlich hergestellten Nanomaterialien gibt, anhand welcher die Wirkungsweise erfasst wird,
um Sicherheits- und Designfragen schon fr(ih im Entscheidungsprozess zu adressieren. Obwohl Eu-
ropéische Sicherheitsprojekte oftmals SbD ansprechen, konnte gezeigt werden, dass diese Projekte
selten genauer auf das SbD-Konzept eingehen um festzustellen, wo Herausforderungen in der An-
wendung liegen [14]. Die Bedeutung und praktische Anwendung von SbD wurde am ausfuhrlichsten
in den Projekten NANoREG und NANoREG Il angesprochen [15].
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3.3. SbD nach NANoOREG

Der Safe-by-Design-Ansatz war urspringlich ein Konzept, das innerhalb des EU-Projektes ,NANo-
REG*“! erarbeitet wurde. Dieses Projekt versteht sich als ein gemeinschaftlicher, europaischer Ansatz
zur regulatorischen Prifung von Nanomaterialien. Die Dauer des Projektes war mit 42 Monaten ange-
setzt. Beginn war im Marz 2013. Involviert waren 68 Partner aus 14 verschiedenen européischen Lan-
dern. In erster Linie sollten Risiken reduziert werden, die von Nanotechnologie-basierten Industrie-
und Konsumprodukten ausgehen. Safe-by-Design wurde als freiwilliges Instrument verstanden, wel-
ches Industrien eine Hilfestellung bieten sollte, synthetisch hergestellte Nanomaterialien und nanos-
pezifische Innovationsprozesse auf selbstregulatorische Weise zu priifen [12].

Es sollte eine Auswahl an VorsorgemaBnahmen sowie Instrumentarien geboten werden, um mit még-
lichen Gefahren als auch Unsicherheiten umgehen zu kénnen. Das Safe-by-Design-Konzept wird als
eine erganzende Anwendung im Risikomanagementprozess von bereits bestehenden, industriellen
Prozessen verstanden.

Eine der Hauptaspekte von NANoREG war die Erstellung von MaBnahmenkatalogen, welche Aus-
kiinfte Uber Verfahren flr ein spezifisches Risikomanagement sowie zur Charakterisierung verschie-
dener, kiinstlich hergestellter Nanomaterialien — engl. ,Engineered Nanomaterials“ (ENMs) — geben.
AuBerdem wurde der Aufbau eines Netzwerks von Behérden, Industrien und der Wissenschaft, mit
dem Ziel eines effizienten Risikomanagements flir ENMs, erarbeitet. Somit sollte eine Beschleunigung
der Zulassungsverfahren fir neuartige Nanoprodukte erreicht werden. Weiters gilt es wissenschaftli-
che Antworten auf rechtliche Fragen zu finden, wobei der Anschluss zum neuesten Stand der Innova-
tionen eine wesentliche Rolle spielte.

Ein Ziel dieses Safe-by-Design-Konzepts ist es, die Anwendbarkeit auf Basis von bereits existierenden
Innovationsprozessen abzustimmen. Hierflir werden Innovationsprozesse, die entlang der gesamten
Wertschdpfungskette von Nanoprodukten eintreten kénnen, in verschiedene Teilschritte unterteilt:

e Forschung & Entwicklung
e Angewandte Forschung
e Produktion & Up-Scaling
e Transport

e Anwendung & Nutzung

e Recycling & Entsorgung

Bei der Entwicklung des SbD-Konzepts wurde auf die internationale Standardisierung fir Risikoma-
nagement (ISO 31000:2009) zurlickgegriffen (1. Risiko-Identifizierung, 2. Risiko-Formulierung, 3. Ana-
lyse des identifizierten Risikos, 4. Risiko-Bewertung). Dabei wurde gezielt eine Verknipfung mit dem
ISO Leitfaden zu Projektmanagement (ISO 21500:2012) geschaffen, um ein standardisiertes Projekt-
management auch in Innovationsprojekten zu verankern.

Im NANoREG Projekt wird das sogenannte ,Stage-Gate®-Innovation-Modell” als konzeptionelles Rah-
menwerk flr das Safe-by-Design-Konzept herangezogen. Innovationsprozesse durchlaufen dabei
~otages”, welche prinzipiell als Meilensteine hinsichtlich der Produktweiterentwicklung gesehen wer-
den kdnnen, an denen die eigentlichen Innovationsschritte stattfinden. An den vorangeschalteten ,Ga-
tes” soll in Form von sogenannten ,Gatekeeper‘ entschieden werden, wie und ob ein Projekt weiter-
gefihrt wird. Dabei soll unter Betrachtung aller relevanter Daten bzw. generierten ,Safety Dossiers"

T _NANOREG I’ common European approach to the regulatory testing of Manufactured Nanomaterials sowie
,NanoReg2” siehe unter: http://www.nanoreg.eu/ bzw. http://www.nanoreg2.eu/
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erdrtert werden, ob das jeweilige Vorhaben unverandert fortgesetzt wird, oder ob dessen Weiterfiih-
rung mit etwaiger Anpassungen und Adaptionen verknipft ist.

Es handelt sich also um einen Entscheidungsprozess oder Kontrollpunkt, an dem eine Evaluation der
Sicherheitsbedenken und Risikopotenziale stattfindet. Ungeklart bleibt wer die Rolle der Gatekeeper
einnimmt bzw. einnehmen darf und auf welchen Datengrundlagen entschieden wird. Beim diesem fur
Nanotechnologien adaptierten Stage-Gate®-Innovation-Modell spielt es eine unterordnete Rolle, ob
es sich bei der Innovation um ein Produkt, einen Prozess oder eine neue Technologie handelt.

Zusammengefasst versteht sich Safe-by-Design im Sinne von NANoREG als ein speziell fiir nano-
technologische Innovationen entwickeltes ,,Add-On* fiir ein bereits bestehendes Risikomanagement in
den Bereichen Innovation, Umwelt-, Gesundheits- und Arbeitsschutz sowie Regulierung. Somit soll
das bestehende Risikomanagement um eine Nano-spezifische Risikobewertung erweitert werden. Als
Entscheidungsgrundlage sollen alle gewonnen Erkenntnisse der unterschiedlichen Risikountersu-
chungen in sogenannten ,Safety Dossiers“ zusammengetragen werden.

AbschlieBend ist es wichtig zu erwahnen, dass ab dem Zeitpunkt der Marktgangigkeit eines Produktes
oder Prozesses der Safe-by-Design-Ansatz nicht mehr zum Tragen kommt. Ab diesem Zeitpunkt wird
im Sinne von SbD priméar auf die Einhaltung regulatorischer Vorgaben wie z.B. die Chemikalienver-
ordnung REACH oder produktspezifische Regularien verwiesen. Hierbei soll kritisch hinterfragt wer-
den, inwiefern nano-spezifische Sicherheitsaspekte durch die derzeit bestehenden Regularien ausrei-
chend adressiert werden kénnen.
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4. Round Tables

4.1. Einleitung

Das Ziel des Round Tables war die Erérterung, wie Sicherheit mdglichst konstruktiv in die Produktent-
wicklung integriert werden kann, ohne dabei den Innovationsprozess zu blockieren. Ausgegangen wird
von einem mehrstufigen, linearen Innovationsprozess mit eingebauten Schnittstellen (sogenannte
,aates”), an welchen die Mdglichkeit der Intervention und Manipulation besteht. An den ,Gates* kén-
nen dann relevante Korrekturschritte gesetzt werden. Dies soll durch den Ansatz des SbD automati-
siert werden, um am Ende einen zusammenfassenden Bericht bzw ,Safety Dossiers” fiir den Innovator
auszufertigen, welches im Entscheidungs- und/oder Zulassungsprozess als Grundlage dienen kann.
Somit ware inharente Sicherheit erreicht. Wenn dieser Prozess zukiinftig standardisiert werden
kénnte, ware in weiterer Folge auch eine Zertifizierung denkbar.

Regulierung und Sicherheitsforschung laufen oft parallel und die Verbindung beider ist in der Praxis
schwierig. Ziel ist eine Sicherheitskultur zu identifizieren, sodass eine Verbindung dieser beiden Be-
reiche hergestellt wird.

Eine klassische Risikobewertung kann im Idealfall mithilfe von quantitativen oder zumindest semiquan-
titativen Kennzahlen erfolgen (Schadenshéhen, Eintrittswahrscheinlichkeiten etc.), bei Ungewissheit
bzw. Informationsmangel z.B.: im Falle von zahlreichen Nanomaterialien, ist dies jedoch nicht mdglich.
Die Schwierigkeit ist also trotz fehlender und eventuell widersprichlicher Informationen sicherheitsre-
levante Aspekte am Beginn eines Prozesses zu adressieren.

4.2. Ablauf und Methode

Zur Erhebung der Expertinnenansichten betreffend der Anwendbarkeit des SbD-Konzepts, Konkreti-
sierung moglicher Inhalte sowie Prozessbeschreibungen zur Umsetzung, wurden zwei Leitfaden un-
terstltzte Round Tables organisiert. Der Round Table dient als Diskussionsformat welches den Teil-
nehmerlnnen erlaubt als gleichberechtigte Gesprachspartner unter Vorgabe eines Schwerpunktthe-
mas zu partizipieren. Diese Methode erlaubt eine mdglichst breite Vielfalt an Meinungen (basierend
auf Erfahrungen und Expertise) in einem mdglichst Giberschaubaren Umfang zu gewinnen. Zu diesem
Zwecke wurde bei der Wahl der eingeladenen Teilnehmerinnen auf die Reprasentanz der folgenden
unterschiedlichen Phasen des Innovationsprozesses Ricksicht genommen:

e Forschung und Entwicklung

e Angewandte Forschung und Produktentwicklung
e Produktion, Verarbeitung und Up-Scaling

e Anwendung und Nutzung

e Recycling und Entsorgung

Ein Moderator war fiir die Einhaltung der Gesprachsregeln und fir das Zeitmanagement zustandig,
wobei zu Beginn der Diskussionsrunden auch der Verlauf und die Fragestellungen im Rahmen eines
kurzen Inputs zusammengefasst dargestellt wurden. Nach einer anschlieBenden Vorstellungsrunde
wurde die Diskussion an den jeweiligen Round Tables erdffnet.

Der erste dreistiindige Round Table fand am 18.10.2017 statt und war der grundliegenden Frage ge-
widmet, wie Sicherheit méglichst konstruktiv in die Produktentwicklung integriert werden kann, ohne
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dabei den Innovationsprozess zu blockieren. Es wurde vor der Eréffnung der Diskussion eine thema-
tische Einleitung in Form einer Powerpoint Présentation vorgetragen, in der das Projektvorhaben so-
wie die Konzepte zur Sicherheitsbewertung und das Safe-by-Design Konzept vorgestellt wurden.

AnschlieBend zum ersten Round Table wurde basierend auf Mitschriften ein Zwischenprotokoll der
Diskussion verfasst. Nach einer Aussendung an die Teilnehmerlnnen des ersten Round Table zum
Zwecke des Feedbacks wurde der erganzte Zwischenbericht — inklusive des Kapitels zur thematischen
Einleitung — als Vorinformation an die Teilnehmerlnnen des zweiten Round Tables vom 22.11.2017
verschickt. Eingeladen wurden zum einen dieselben Expertinnen wie beim ersten Round Table, da
dieser Termin der Vertiefung von aufgeworfenen Fragestellungen dienen sollte, zudem wurde der Teil-
nehmerlnnenkreis erweitert. Vertreten waren im Rahmen des ersten Round Tables neben dem Pro-
jektteam auch die Wiener Umweltschutzabteilung (MA 22), die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Ernadhrungssicherheit (AGES), der FH Campus Wien und die Polymerwerkstatt GmbH Krems. Der
zweite Round Table erfreute sich an einem sehr hohen Anteil an Zusagen: neben Vertreterinnen der
MA22, der AGES, der Wiener Umweltanwaltschaft (WUA), des Osterreichischen Instituts fiir Wirt-
schaftsforschung (WIFO), des Instituts flir Technikfolgenabschatzung und Systemanalyse (ITAS) und
des Bundesministeriums flir Gesundheit und Frauen (BMGF) waren auch Vertreterinnen des Bundes-
ministeriums flr Land und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft (BMLFUW), des Bundesmi-
nisteriums fir Verkehr, Innovation und Technologie (BMVIT) und der Osterreichischen Forschungsfér-
derungsgesellschaft (FFG), sowie auch eine Vertreterin des Parallelprojekts ,Safe-by-Design:Rele-
vance and Added Value for Austrian Companies (SbD-AT) koordiniert von Brimatech Services GmbH
anwesend.

Als Besonderheit ist zu erwéhnen, dass dieser Termin am 22.11.2017 in Kooperation mit dem Work-
shop des Parallelprojektes von Brimatech Services GmbH, abgehalten wurde. Diese terminliche und
raumliche Zusammenlegung wurde aufgrund Uberschneidender Teilnehmerinnen und im Sinne von
erhdhter Transparenz und Synergie zwischen den beiden Projekten des NANO Environment Health
and Safety Programmes durchgefihrt.

AnschlieBend wurde erneut ein Protokoll des zweiten Round Table verfasst und den Teilnehmerinnen
im Rahmen einer weiteren Feedback-Runde geschickt. Nach Einarbeitung des Feedbacks wurden die
Hauptthemenbereiche der zwei Diskussionsrunden identifiziert um eine Analyse der Inhalte der Round
Tables zu erlauben. Die Diskussionsprotokolle wurden herangezogen um die einzelnen Textblocke
thematisch den identifizierten Themenbereichen zuzuordnen. Die Identifizierung der Themenbereiche
wurde von drei Projektteilnehmerlinnen getrennt durchgefihrt und daraufhin verglichen und zusam-
mengefiihrt, wobei hier groBe Ubereinstimmung bei der Wahl der Themenbereiche festgestellt werden
konnte. Diesen Themenbereichen wurden nun in weitere Unterkategorien eingeteilt (siehe Tabelle 1
in Kapitel 5.1) und die Inhalte der Diskussionsprotokolle den Unterkategorien zugeteilt, wobei Mehr-
fachzuteilungen mdglich waren. Nach dieser Zuordnung der Texte wurden die Kernaussage zusam-
mengefasst und paraphrasiert um eine Ubersichtliche Darstellung des Expertinneninputs zu ermégli-
chen.

Auf Basis dieser zusammenfassenden Darstellung der Expertinneninputs wurden allgemeine Starken
und Schwéachen des SbD-Ansatzes in den Bereichen Akteure und Prozessablaufe herausgearbeitet,
sowie Starken und Schwéachen im Umwelt- und Verbraucherschutz, bei der Implementierung und be-
zlglich der Kosten. Die identifizierten Schwéchen betreffen das Gesamtsystem wie auch einzelne
Systemelemente und die gegebenen Rahmenbedingungen. Die Schlussfolgerungen aus WP3 bezie-
hen sich auf die Systemkontextebene, die Systemebene und auf Systemelemente des SbD-Konzep-
tes.

| Wien, Mirz 2018 15



SafeNanoKap Round Tables

4.3. Kurzfassung Round Table |

Thematisiert wurde der Mangel an robusten und verlasslichen (reproduzierbaren) Analysemethoden
fur Nanomaterialien, um potenzielle Risiken quantifizieren zu kénnen. Es bestehen bis dato noch zahl-
reiche Wissensliicken hinsichtlich Umwelt-, Gesundheits- und Arbeitsschutzfragen. Auch die erhdhte
zeitliche und finanzielle Ressourcenintensitat, welche einer Standardisierung von Prozessablaufen o-
der Bewertungsmethoden sowie der Integration von zuséatzlichen Akteuren im Innovationsprozess fol-
gen wirde, wurde an mehreren Stellen angesprochen. Hierbei wurden insbesondere die diesbeziigli-
chen Herausforderungen fir KMUs betont, sowie der Problematik der Einbeziehung externer Expertise
in Fallen wo das Know-how eines Betriebes den Anforderungen dieser vom SbD-Konzept anvisierten
Beurteilungen nicht entsprechen kann. Neben einer Kostenfrage entstehen hier auch Beflrchtungen
rundum die Enthullung von betriebsinternen Wissen und Daten.

Zur Diskussion stand auch die Herausforderung der Verpackungstechnologie-Expertlnnen um Le-
bensmittelmigrate zu bewerten, da diese oftmals aus komplexen Mischungen bestehen und standar-
disierte Tests fiir den Spezialfall von Nanomaterialien nicht geeignet sind. Durch fehlende adaquate
Testmethoden kdénnten neue Verpackungen unter Umsténden, abhéngig von Anwendungsbereich,
verfriiht ausgeschlossen werden. Bevor die Bewertung von Migration stattfinden kann muss es Me-
thoden zur Charakterisierung von Nanomaterialien und komplexen Nanokompositen geben. Prinzipiell
waére das Durchfihren von Schnell- bzw. Pre-Screeningtests (z.B. AMES) im Innovationsprozess re-
lativ friih anzusetzen. Fir die Festlegung von Industriestandards wird viel politisches Gewicht und Zeit
bendétigt, wie am Beispiel des OECD-Standards oder ILSI-Leitfaden zu beobachten ist. Zudem liefern
diese keine Rechtssicherheit, da diese nur durch nationale Gesetze gewahrleistet werden kann. Es
kann mit Hilfe dieser Standards jedoch Prozesssicherheit ohne gréBere Behinderung des Innovations-
prozesses erstrebt werden.

Es fehlt im Rahmen des SbD-Konzeptes eine prinzipielle Unterscheidung zwischen der Entwicklung
eines Nanomaterials und der von Nanoprodukten. Undefiniert bleibt auch, wie bei der Entwicklung
neuer Materialien Kundenuberlegun-gen/Konsumenteniberlegungen friihzeitig eingebunden werden
kdnnen. Hierdurch kénnten auch potenzielle Risiken frihzeitig verhindert und die 6ffentliche Wahrneh-
mung von Sicherheit miterfasst werden. Auch die Frage nach der Hohe des akzeptablen Risikos muss
eingehend thematisiert werden, sowie auch die Frage der Berechtigung, dass sich bestimmte Perso-
nengruppen wesentlich héheren Risiken aussetzen als die Allgemeinheit. Festgestellt wurde zudem,
dass der starke Fokus auf Stoffeigenschaften das Risiko birgt die Sicherheitsfrage letztendlich auf ein
technisches Problem zu reduzieren.

Sinnvolle Umsetzungsmdglichkeiten von SbD in der Realitdt wurden ebenfalls in der Runde bespro-
chen, wobei eine Regulierung anhand einer ISO-Norm oder einer EMAS-Zertifizierung angedacht
wurde. Als Aufgabe und Gegenstand einer solchen Regulierung wéren z.B.: die konkreten Anwen-
dungsbereiche und/oder die Kontrollpunkte im Prozess zu sehen. Hinterfragt wurde, ob das SbD-Kon-
zept in Bereichen, wo bereits RegulierungsmaBnahmen umgesetzt werden (wie im LMKM-Bereich),
Uberhaupt bendétigt wird. Aus Herstellersicht ware eine ,Positivliste* von Materialien oder verlassliche
Herstellerdeklarationen wiinschenswert und ein groRer Vorteil. Die fir eine solche ,Positivliste“ not-
wendigen Informationen (z.B. Nanoformulierungen) sind in der Praxis jedoch oftmals nicht erhaltlich
bzw. offentlich zuganglich. Die Einrichtung eines Friihwarnmechanismus wie ein ,Horizon Scanning®
wére auch vorstellbar, im Laufe dessen Auskunft Gber Entwicklungen welche uns in den nachsten
Jahren beschéftigen werden gegeben wird.
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4.4. Kurzfassung Round Table Il

Zu Beginn wurde das Praxisbeispiel Nanoclay thematisiert, welches von der EFSA bereits bewertet
und als Lebensmittelkontaktmaterial (LMKM) in der EU zugelassen ist. Aufgrund fehlender standardi-
sierter Testverfahren kann es bei verschiedene Methoden der Messung (z.B.: Laserbeugung, Partikel
in wassriger Lésung) zu unterschiedlichen Ergebnissen kommen. Ebenso ist lediglich eine gesund-
heitliche Bewertung durch die EFSA vorgesehen. Die EFSA schreibt auf Basis der Bewertung Spezi-
fikationen flr eine Verwendung vor. Damit wird in Richtung Produktentwicklung eingegriffen, was einen
Vorschlag flr das Risikomanagement erforderlich machen wirde. Ein &hnliches Konzept wie bei
LMKMs die durch die ISO Norm 14159:2002 zum hygienischen Design von Maschinen geregelt sind,
ware auch denkbar. Diese gibt die Materialeignung fir den Kontakt mit Lebensmitteln vor, welche
durch Eigenschaften wie die Oberflachenbeschaffenheit, Reinigungsfahigkeit und Fugenlosigkeit der
Verleimung oder VerschweiBBung bestimmt wird. Eine Gefahrenanalyse und Kontrolle kritischer Punkte
wie im Laufe der HACCP (Hazard Analysis & Critical Control Points) im Lebensmittelbereich wére
hierbei auch fiir Nanomaterialien anwendbar und wiirde Sicherheitsaspekte in den Prozess einbringen.

Die grafische Darstellung des SbD-Konzepts mit Stages und Gates wurde ausfiihrlich diskutiert. Fest-
gehalten wurde, dass es nicht zielfiihrend sei eine Entscheidung nach einem binaren ,Ja“ oder ,Nein*
Prinzip zu treffen, da durch das Fehlen einer standardisierten Testmethode die Ergebnisse der jewei-
ligen Methoden unterschiedlich ausfallen kénnen. Das Stage-Gate®-Modell sollte stattdessen eher als
ein reversibler Prozess betrachtet werden, welcher an den Gates bewertet wird und fiir welchen Be-
dingungen festgestellt werden, unter denen die Weiterentwicklung stattfinden kann (beispielsweise
durch ein Uberdenken der Anwendungspraxis). Die schematische Darstellung des Stage-Gate®-Mo-
dells weist zusatzlich noch eine Unschéarfe auf, da die ,Gates” nicht zwischen den ,Stages” liegen,
sondern innerhalb der ,Stages” anzusiedeln sind, bedingt dadurch, dass die Entscheidungstrager
meistens Teil des Systems sind. Es gilt auch zu klaren ob ein ,Stage” innerhalb der Zusténdigkeit eines
Akteures liegt oder sich tber mehrere verschiedene Akteure erstreckt. Innovation ist kein linearer Pro-
zess ist, denn Relationen kénnen ,Gates” ,iberspringen® z.B.: sind frihe Gates von Erwartungen am
Schluss der Poduktionskette beeinflusst. Riickbeziiglichkeiten und/oder Unterbrechungen sind in dem
idealisierten Stage-Gate®-Modell ebenfalls nicht abgebildet. Fiir den Anwender (v.a. KMUs) ist das
Stage-Gate®-Modell in seiner derzeitiger Darstellung dennoch impraktikabel, da zu viele Unsicherhei-
ten im Nanomaterialbereich bestehen. Ist eine Charakterisierung des Materials schon vorhanden, so
kann sich das Modell durchaus als sinnvoll erweisen.

SbD kann ein theoretisches Rahmenkonzept bieten, in welchem ,Gates” eine Kommunikationsplatt-
form darstellen kénnten, um mit anderen Marktteilnehmern (Wissenstragern) zu kommunizieren. Dies
ware eine Mdglichkeit, Wissen in geordneter abzufragen und Orientierung zu finden. Als potentielle
Gatekeeper waren Regulatoren oder der Handel zu nennen, ebenso wie Konsumentinnen. Tritt der
Handel als Gatekeeper auf, so hat er hauptséchlich den finanziellen Nutzen im Auge. Bei der Einbin-
dung von Beamtlnnen wiirde nicht nur ein finanzieller sondern auch der gesellschaftliche Nutzen ab-
gefragt werden. Ausfuhrlich thematisiert wurde auch die Frage des Nutzens, welche oft erst am Ende
der Wertschopfungskette angesiedelt wird und am Anfang des Innovationsprozesses eine geringe
Rolle spielt. Die Nutzenabwégung ist also nicht nur Akteurs- sondern auch kontextabhéngig, worauf
das SbD-Konzept nicht hinweist.

Es besteht eine forschungspolitische Licke dahingehend, dass viel Geld in KMU-Férderungen ge-
steckt wird, jedoch keine weiterfihrenden Unterstliitzungen angeboten werden. Die Wirtschaftsagentur
Wien férdert Unternehmen die an Innovationen forschen und deren Anwendung einen positiven Stadt

| Wien, Mirz 2018 17



SafeNanoKap Round Tables

Wien Bezug haben kénnte2. Unternehmen kénnen sich auch in den Pool der IOB-Servicestelle einzu-
schreiben3. Das sogenannte Co-Creation Lab Vienna setzt sich die Entwicklung innovativer Produkte,
Dienstleistungen und Verfahren zum Ziel4. Ein Zusammenspiel von Informationen zu ungelésten Prob-
lemen aus der Praxis von Kommunen oder Unternehmen auf einer gemeinsamen, fur alle zugangli-
chen Datenbank, wére eine interessante Idee, um Innovationen anzustoBBen die relevante Probleme
I6sen. Eine solche Datenbank kénnte von Verwaltungsbehdrden (ein)geflihrt werden.

2
3

www.wirtschaftsagentur.at
www.ioeb.at
4 https://wirtschaftsagentur.at/news/co-creation-lab-vienna-startet-in-erste-phase-149/
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Auswertung

5. Auswertung

5.1. Expertinnenmeinungen

Insgesamt wurden im Rahmen der zwei Diskussionsrunden 5 Hautthemenbereiche und 20 Unterthe-
men diskutiert (Siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Im Rahmen der Round Tables diskutierte Themen

Hauptthemen Unterthemen
Wissen & Ungewissheit Nachweis- und Analysemethoden
Ungewissheit im Innovationsprozess
Bedrohungen fiir den Innovationsprozess
Schutz interner Expertise
Standardisierung
Unterscheidung zwischen Stoffen, Produkten und Prozessen
Vielfaltigkeit der Anwendungsgebiete
Risikomanagement
Innovation & Sicherheit Verhéltnis Sicherheit und Innovation
Innovation & Sicherheit als gesellschaftlicher Prozess
Integration externen Wissens
Governance
Ressourcen Zeitliche, personelle und finanzielle Ressourcen
Gesellschaftliche Bedingungen | Risikoakzeptanz
Risikowahrnehmung und —kommunikation
Wertfestlegung als Rahmenbedingung flr Innovationsprozesse
Stage-Gate®-Modell Gatekeeper
Alles-oder-Nichts Prinzip
Kommunikation

Redundanzen

Die Aussagen der Round Tables wurden den Unterthemen zugeordnet um einen strukturierten Uber-
blick der Expertinnenmeinungen zu den unterschiedlichen Bereichen zu erméglichen.

5.1.1. Wissen & Ungewissheit

Nachweis und Analysemethoden

Im Bereich der Nanotechnologie mangelt es an verlasslichen und reproduzierbaren Analysemethoden
zur Erfassung der potentiellen Risiken, wahrend bei der Produktentwicklung von Arzneimitteln bereits
standardisierte Methoden existieren. Eine Garantie von Sicherheit ist prinzipiell nicht méglich. Im Falle
des Produktbeispiels ist die Sachlage noch weiter verkompliziert, da es sich bei Kompositen um kom-
plexe Substanzgemische handelt. Durch das Fehlen der Analysemethoden liegen zu wenige Informa-
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tionen zu den Kompositen vor um eine Bewertung durch eine Behérde beziglich Umwelt-, Gesund-
heits- und Arbeitsschutzfragen zu ermdglichen. Diese Tatsache wird im SbD-Konzept, welches aus-
schlieBlich auf der Verarbeitung bestehender Information basiert, nicht berlcksichtigt. Zudem zeigt es
erneut auf, dass eine standardisierte Analysemethode zur Informationsgenerierung dringend nétig ist.

Ungewissheit im Innovationsprozess

.,Nano“ findet zahlreiche Anwendungen und ist in den verschiedensten Disziplinen verbreitet, jedoch
ist der Begriff nach wie vor unscharf definiert und es gibt keine einheitlich giiltige Definition. Das SbD-
Konzept, welches Sicherheit in den Innovationsprozess einbringen soll, ist ebenfalls sehr vage formu-
liert. So bleibt beispielsweise offen, ob sich das Konzept auf ein Materialien, Produkte oder auf einen
Prozesse bezieht.. Zuséatzlich ist es aufgrund der fehlenden oder mangelnden Herstellerinformation,
sowie des fehlenden Bewusstseins und Expertise fir KMUs, schwierig zu entscheiden ob ein Entwick-
lungsprozess, welcher Nanomaterialien beinhaltet, fortgesetzt werden kann. Abgesehen von dem
Mangel an Information und Regulierung bestehen Annahmen der Akteure Uber die Sicherheitserwar-
tung der Konsumentlnnen, ohne deren Einbindung in den Innovationsprozess. Rlckbeziglichkeiten
und/oder Unterbrechungen eines nicht linearen Innovationsprozesses sind in dem idealisierten Stage-
Gate®-Modell nicht abgebildet und machen das Modell in seiner derzeitigen Darstellung fir KMUs
impraktikabel.

Bedrohungen fiir den Innovationsprozess

Durch das Fehlen von standardisierten Testmethoden fiir Nanomaterialien laufen innovative Prozesse
in einem Unsicherheitsbereich ab. Zusatzlich wird der Innovationsprozess durch die Integration unter-
schiedlicher Akteure (z.B. Behdrden, Expertinnen aus Forschung und Entwicklung etc.) verlangsamt
und kostenaufwendig. Nachvollziehbarerweise wird daher oft fiir die Ermittlung potenzieller Risiken
auf bereits bestehende Tests zurlickgegriffen anstatt ,case-by-case” Untersuchungen durchzuflhren.
Eine ,alles-oder-nichts” bzw. ,Schnelltestmethode” ist zwar wiinschenswert, bedeutet jedoch eine Ge-
fahrdung fur den Innovationsprozess, da mangels adaquater Testmethode Nanomaterialien zu schnell
ausgeschlossen werden. Fir KMUs ist das Risiko von schwer vorhersehbaren Innovationskosten so
hoch, dass vom Einsatz von Nanomaterialien aufgrund der hohen Unsicherheiten abgesehen wird.
Standardisierte Testmethoden zur Ermittlung potentieller Risiken und méglicher Gefahren missen pa-
rallel zu den innovativen Materialien weiterentwickelt werden, um die Innovation nicht zu behindern.
Bedingt durch das Vorherrschen vieler Unsicherheiten werden KMUs an einem innovativen Arbeiten
gehindert.

Schutz interner Expertise

Um interne Expertise zu schiitzen und Projektkosten zu minimieren muss der Innovationsprozess aus-
schlieBlich intern erfolgen. Allerdings ist das nétige Know-how zum erfolgreichen Einsatz von Nano-
materialien moglicherweise “in-house” nicht verfligbar und somit muss eine externe Expertise einge-
holt werden. Vor allem fir KMUs stellt dieser Umstand aus betriebswirtschaftlichen Griinden eine
groBe Herausforderung dar. Durch die Beflrchtung, dass Wissen zu frilh nach auBen gelangen
kdnnte, sind notwendige Informationen in der Praxis oftmals nicht &ffentlich zuganglich. Vor allem
GroBunternehmen wollen aus Wettbewerbungsgriinden keine Detailinformationen preisgeben. Durch
diese Gegebenheit werden auch Uberpriifungen, wie z.B.: Audits, verhindert, da diese nur an ausrei-
chend bekannten Prozessen durchgefiihrt werden kénnen. Aus Geheimhaltungsgriinden nicht offen-
gelegte Informationen machen diesen Prozess unmdglich und unterbinden aufgrund der Verschwie-
genheit ebenfalls die erwiinschte Publikationspraxis in der Wissenschaft. Dies erschwert wiederum die
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Standardisierung von Prozessablaufen oder Bewertungsmethoden und bedarf zeitlicher und finanziel-
ler Ressourcen.

Standardisierung

In der Arzneimittelentwicklung gibt es den sogenannten ,Tiered Approach®, welcher Vorstudien zur
Risikoidentifizierung, eine Quantifizierung der Risiken (Monitoring), Risikobewertungen, eine Stake-
holder-Einbindung zur Validierung der Studienergebnisse und MaBnahmensetzungen beinhaltet.
Durch die fehlenden Analysemethoden ist dieser Ansatz bei Nanomaterialien jedoch nicht méglich.
GroBe Unternehmen greifen bei neuentwickelten Produkten oder Materialien auf bereits verfligbare
und standardisierte Methoden zuriick. Bestehende standardisierte Tests sind fir den Spezialfall ,Na-
nomaterialien“ jedoch oft nicht geeignet, was zu einem friihzeitigen Ausschluss von Nanomaterialien
flhrt. Industriestandards kénnen zwar eine gewisse Prozesssicherheit gewéahrleisten, sind weder ver-
pflichtend, noch bieten sie Rechtssicherheit. Aufgrund der fehlenden Standardisierung von Prozessab-
laufen ist der Zulassungsprozess, welcher Dokumente zum transparenten Nachweis der Sicherheit
des Produktes oder Materials verlangt, ebenfalls erschwert. Im Falle des Produktbeispiels bestehen
somit keine standardisierten Bewertungsmethoden zum Nachweis von Nanokompositen, dennoch ist
Nanoclay (Montmorillonitlehm) von der EFSA bereits bewertet und als Lebensmittelkontaktmaterial
(LMKM) in der EU zugelassen.

Unterscheidung zwischen Stoffen, Produkten & Prozessen

Ein weiterer Aspekt der Ungewissheit ist die oftmals unscharfe Definition im Rahmen des SbD-Kon-
zeptes ob es sich auf die Entwicklung eines Nanomaterials, eines Nanoproduktes oder eines nano-
basierten Innovationsprozesses bezieht. Es ist jedoch unerlasslich an dieser Stelle zu differenzieren,
da es hier Unterschiede in der Anwendung des Konzeptes geben muss. Es ist relativ einfach Sicherheit
in ein Produkt ,hineinzudesignen®, indem verhindert wird, dass bestimmte Stoffe in der Nutzungsphase
freigesetzt werden. Bei funktionalisierten Nanomaterialien ist oft nicht die Partikelgré3e, sondern die
Zusatze welche diese in ihrer Nanoform halten, problematisch und eine Sicherheitsbewertung folglich
schwierig. Material- und Produktentwicklung sind somit zwei véllig unterschiedliche Vorhaben. Inno-
vative Nanomaterialkombinationen beinhalten zwar keine neuen Materialien per se, aber neue Kom-
binationen, welche aber aufgrund von fehlenden standardisierten Testverfahren nicht verlasslich tber-
pruft werden kdnnen.

Vielfaltigkeit der Anwendungsgebiete

Durch die vielféaltigen Anwendungsmdglichkeiten von Nanomaterialien ist die Abwagung der Miss-
brauchsmdglichkeiten ein relevantes Thema. Bei einer Zweckentfremdung im Sinne von SbD muss
sowohl unbewusster, als auch bewusster Missbrauch in Kauf genommen werden. Auf unser Produkt-
beispiel bezogen beschrankt sich beispielsweise der Anwendungsbereich von Nanoclay nicht nur auf
Kaffeekapseln. Tauchen im Laufe des SbD-Prozesses fir einzelne Anwendungen Bedenken auf, so
sollten andere Anwendungsbereiche in Betracht gezogen werden, anstatt im Vorhinein den Prozess
zu verwerfen.
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Risikomanagement

Es muss eine Unterscheidung zwischen Risikoanalyse und Risikomanagement getroffen werden. Bei
der Risikoanalyse handelt es sich um einen datenbasierten Prozess, welcher zweckmaBige Optionen
fur die Risikobehandlung generiert. AnschlieBend kénnen Empfehlungen gemacht werden, welche an-
schlieBend im Rahmen eines Risikomanagements umgesetzt werden kénnen. Da es im Bereich der
Nanomaterialien an robusten, verlasslichen und reproduzierbaren Analysemethoden (und somit auch
Daten) mangelt, kdnnen potenzielle Risiken nicht quantifizieren werden. Aus der Sicht der Risikobe-
wertung handelt es sich um eine klare ,ja“ vs. ,nein“ Entscheidung (sicher vs. unsicher), wobei jedoch
der reale Vorgang von Unternehmen in der Praxis anders gestaltet wird.

5.1.2. Innovation & Sicherheit

Verhaltnis Sicherheit und Innovation

Standardisierte Methoden bieten Sicherheit und eine Kostenersparnis, jedoch stellen sie ein ,alles-
oder-nichts” Entscheidungssystem dar, welches zu einem friihzeitigen Stillstand des Innovationspro-
zesses flihren kann. Im Gegensatz dazu ist der Case-by-Case Ansatz erheblich zeit- und kostenin-
tensiver, bietet jedoch maximal mégliche Sicherheit im Innovationsprozess. Aufgrund der langen Zeit-
dauer ist dieser Ansatz in der Praxis jedoch innovationshemmend. Bei der Entwicklung neuer Materi-
alien bedarf es einen gewissen Grad an Offenheit und unter Umstdnden auch die Bereitschaft ein
héheres Risiko einzugehen als beim Umgang mit konventionellen Materialien. Im Sinne des Allge-
meinwohls bzw. des Arbeitnehmerinnenschutzes sind allgemein verlassliche Herstellerinformationen
Uber die genaue Formulierung bzw. Funktionalisierung der Nanomaterialien von Noéten. Derzeit ist
diese Herstellerinformation im besten Fall fir Produkte welche schon am Markt sind erhéltlich, aber
nicht fir neuartige innovative Produkte die erst entwickelt werden miissen. Sicherheitsdatenbléatter
liefern in diesem Fall zwar Informationen zu regulatorischen Aspekten, erfassen jedoch innovative
Prozesse und die darin generierten neuen Informationen nicht.

Innovation & Sicherheit als gesellschaftlicher Prozess

Missbrauchsmdglichkeiten gehen Uber technische Aspekte hinaus und letztendlich geht es bei der
Sicherheit eines Produkts meist um ein stoffbezogenes Risiko beziglich der Gesundheit von jenen,
die sie handhaben. Die Vorstellungen (ber Sicherheitserwartung von Konsumenten werden jedoch im
Rahmen des Innovationsprozesses nicht eingeholt, vielmehr werden hier mit Annahmen gearbeitet.
Der Ungewissheitsfaktor ,KonsumentIn® ist dabei nicht integriert, wobei er jedoch notwendig ware um
mogliche potentielle Risiken friihzeitig ausschlieBen zu kénnen. Im SbD-Konzept bleibt unklar, wann
und wie Kunden- und Konsumentenliberlegungen im Innovationsprozess friihzeitig eingebunden wer-
den kdénnen.

Integration externen Wissens

Hinsichtlich Nanomaterialien fehlt in vielen KMUs derzeitig noch das nétige Know-How und Expertise
um obijektiv eine Entscheidung dartber zu treffen, ob ein Entwicklungsprozess abgebrochen werden
soll oder fortgesetzt werden kann. Notwendige Informationen sind in der Praxis aber oftmals nicht
erhéltlich, bzw. &ffentlich zuganglich, da vor allem GroBunternehmen aus Wettbewerbsgriinden keine
Detailinformationen preisgeben und Negativergebnisse nicht veréffentlichen. Diese kénnten jedoch
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wichtige sicherheitsrelevante Informationen enthalten. Folglich sind oftmals externe Expertisen ge-
fragt, welche u.a. mit finanziellen und zeitlichen Ressourcen verbunden sind. Das SbD-Konzept kénnte
zu einer verwalteten Datensammlung wie z.B.: einer ,Positiv- bzw. Negativliste®, welche glaubwiirdige
Informationen zur Verflgung stellt, beitragen, welche es KMUs ermdglichen wiirde am Wettbewerb
teilzunehmen.

Governance

Die Erstellung einer ,Positivliste” in welcher sichere Nanomaterialien aufgelistet werden stiinde vor-
wiegend unter behérdlicher Verantwortung. Angestrebt ware dabei ein Zusammenspiel der Informati-
onen auf einer gemeinsamen und fir alle zugéngliche Datenbank. Durch die Einbindung von Beam-
tinnen wirde der Aspekt des Nutzens fur das Allgemeinwohl standardmaBig integriert werden. Derzeit
ist die Frage der Finanzierung einer solchen Datenbank nicht geklart, wobei jedoch eine staatliche
Finanzierung durch die Befdrderung des Allgemeinwohls durch behdrdliche Risikobewertungen in
Frage kdme. Frihwarnmechanismen sind dagegen keine dezidierte staatliche Governance Aufgabe
und mussen bereits Teil verantwortungsvoller Produktentwicklung des Produzenten sein. Frihwarn-
mechanismen missen folglich in der CSR Politik der Unternehmen vorgesehen sein, so wie auch eine
Substitutionsmdglichkeit. In die Firmenpolitik soll jedoch durch Governance-Prozesse nicht eingegrif-
fen werden.

51.3. Ressourcen

Zeitliche, personelle und finanzielle Ressourcen

Die identifizierte Ressourcenproblematik des SbD-Konzeptes bezieht sich nicht nur auf finanzielle und
zeitliche Faktoren, sondern auch auf die oftmals fehlende interne Expertise und die Anzahl der betei-
ligten Akteure. Der Innovationsprozess wird durch die fehlenden Testverfahren und Analysemethoden
verlangsamt, dies erschwert wiederum die Standardisierung von Prozessabldufen und erschwert Be-
willigungsverfahren. Erst nach einer 10-jahrigen Entwicklungs- und Etablierungsphase gibt es eine
Testmethode fiir Titandioxid im wassrigen Medium, die als ,OECD-Standard“ anerkannt wird. Hier ist
eine forschungspolitische Liicke zu orten. Innovationsprozesse im Bereich von Nanomaterialien sind
aufgrund der fehlenden Prozessstrukturen fir KMUs kaum leistbar. In der Arzneimittelbranche wird
dieses Problem durch eine mdglichst frihe Patentierung umgangen, um somit die Finanzierung fir
den weiteren Prozess zu gewahrleisten. In der Pestizidindustrie wird hingegen mit Lizenzvertragen
gearbeitet.

5.1.4. Gesellschaftliche Bedingungen

Risikoakzeptanz

Risikoakzeptanz beschreibt die Bereitschaft ein bestimmtes Risiko in Kauf zu nehmen. Diese Akzep-
tanz von Risiken nimmt dabei tendenziell sowohl in der Produktentwicklung, als auch in Bezug auf
Produkte, mit der Zeit ab. Um Entscheidungen Uber die Akzeptabilitdt von Risiken treffen zu kénnen
(was in der Regel eine Form von Nutzen-Kosten-Uberlegung beinhaltet), werden Informationen ber
mogliche Folgen bendtigt. In vielen Fallen sind diese Informationen jedoch nicht vorhanden, bzw. nicht
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zuganglich, und es werden auch bei eingeschrédnktem Nutzen Risiken in Kauf genommen. Die Auffas-
sung von Nutzen ist dabei relativ, was ein weiteres Mal die Bedeutung der Einbindung von Anwender-
Innenperspektiven im Innovationsprozess unterstreicht. Allgemein ist der Nutzen z.B. bei neuartigen
Lebensmitteln oft fragwrdig, denn diese werden evaluiert und zugelassen, ohne den Nutzen der Kon-
sumentinnen im Vorfeld zu eruieren. Diese Situation stellt in der Nanotechnologie von vorneherein
einen Konflikt dar, weil der Nutzen hier eine zentrale Rolle spielt. Fir eine Firma liegt der Nutzen darin,
einen Eventualschaden zu vermeiden und keinen Imageschaden zu erleiden, ebenso wie ein finanzi-
eller Gewinn. Bei der Einbindung von Beamtinnen wiirde nicht nur finanzieller sondern auch gesell-
schaftlicher Nutzen betrachtet werden. Aktuell ist die Frage des Nutzens oft erst am Ende der Wert-
schipfungskette angesiedelt und spielt somit am Anfang des Innovationsprozesses eine geringe Rolle.
Es ist relevant, den Anwendernutzen und das Anwenderwohl im Sinne des Allgemeinwohls zu beden-
ken, sowie die Anwendergruppen in den Innovationsprozess zu integrieren.

Risikowahrnehmung und -kommunikation

Bei frihem Einbeziehen der Konsumentinnen in den Innovationsprozess wirde die 6ffentliche Wahr-
nehmung von Sicherheit miterfasst werden. In der 6ffentlichen Risikobewertung spielt Wahrnehmung
eine zentrale Rolle. Das rein technische Risiko ist fir Konsumentinnen schwer oder gar nicht ein-
schéatzbar und die 6ffentliche Risikowahrnehmung weicht generell erheblich von der Expertinnen-
zentrierten Risikoanalyse und —bewertung ab (,perceived benefits — risks“). Ebenso kann die tatsach-
liche Gesundheitsschadlichkeit von Konsumenten nur schwer beurteilt werden, sehr wohl aber der
sichere Gebrauch und die Entsorgung des Produkts. Als Basis fur Sicherheitsentscheidungen gelten
auf Expertise aufbauende Risikobewertungen und werden im Sinne der Konsumentinnen getroffen.
Im Innovationsprozess muss Wissenschaft als Werkzeug verwendet werden um Nanomaterialien oder
Nanoprodukte mit einem akzeptablem Risiko herzustellen. Im SbD-Ansatz muss das Konsumverhal-
ten, welches kaum zu kontrollieren ist, mitbetrachtet werden.

Wertfestlegung als Rahmenbedingung fiir Innovationsprozesse

Letztendlich wird die Sicherheitsfrage im Rahmen des SbD-Konzeptes auf ein technisches Problem
reduziert. Bei einem ,sicheren® Produkt geht es jedoch nicht ausschlieBlich um ein stoffbezogenes
Risiko fiir Konsumentinnen, sondern es beinhaltet auch den Arbeitnehmerinnenschutz. Das Arbeiten
mit neuen Materialien im Produktdesign féllt unter Laborsicherheitsbestimmungen und hat mit dem
eigentlichen Prozess wenig zu tun. Ein Material welches neu entwickelt wird, wird von Personen und
fur Anwendungen entwickelt, die einen wesentlich gréBeren Grad an Offenheit haben als z.B. Produkt-
entwicklerlnnen. Ein/e Naturwissenschaftlerin/Chemikerin geht mit neuen Stoffen anders um und
kommt mit ganz anderen Stoffen in Berlihrung. Damit dréngt sich die Frage auf, ob es berechtigt ist,
dass sich bestimmte Personengruppen wesentlich héheren Risiken aussetzen als die Aligemeinheit.

5.1.5. Stage-Gate®-Modell

Gatekeeper

In der Modelldarstellung des SbD-Konzepts sollen Gatekeeper als Entscheidungstragerinnen liber den
weiteren Prozess fungieren. Wer diese Gatekeeper jedoch sind und welche genaue Rolle sie in ein-
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zelnen Fallen Gbernehmen sollen bleibt jedoch unklar. Als potentielle Gatekeeper waren Endanwen-
derlnnen, Regulatorlnnen oder der Handel zu nennen, wobei aus Expertinnenbeobachtung der Handel
bereits als starkster Gatekeeper auftritt. Aber auch Behdrden wie die EFSA, welche auf Basis von
Bewertungen Spezifikationen fiir eine Verwendung vorschreibt, ware als Gatekeeper zu betrachten.
Selbst wenn Stages, Gates und sogar die Gatekeeper bekannt sind, sind derzeit noch nicht alle Infor-
mationen vorhanden, um automatisierte Safety-Dossiers zu generieren. Die schematische Darstellung
des Stage-Gate®-Modells weist noch eine zusétzliche Unschéarfe auf, da die ,Gates" strenggenommen
nicht zwischen den ,Stages* liegen, sondern innerhalb der ,Stages” anzusiedeln sind. Die Gatekeeper
sind in den meisten Fallen schlieBlich Teil eines Teilsystems. Es gilt auch zu klaren ob ein ,Stage”
innerhalb der Zustandigkeit eines Akteures liegt oder sich Uber mehrere verschiedene Akteure er-
streckt. ,Gates" haben unterschiedliche Qualitaten, so sind z.B. manche Entwicklungsprozesse pfad-
abhéangig und stellen somit eine gewisse Einschrankung dar Betriebsintern wird das sogenannte
Stage-Gate®-Modell bereits umgesetzt, wobei betriebsinterne Personen bzw. Expertinnen als Ga-
tekeeper fungieren. KMUs besitzen jedoch oftmals nicht das notwendige Know-how von Fachexper-
tinnen, weshalb eine verwaltete Datensammlung mit Expertise sinnvoll erscheint. Die Aufgabe der
Gatekeeper ware folglich einen wertfreien Uberblick zu haben, basierend auf einer glaubwiirdigen In-
formationenbasis.

Alles-oder-Nichts Prinzip

Aufgrund der Komplexitat des Themas wird ersichtlich, dass die grafische Darstellung des SbD-Kon-
zepts mit ,Stages” und ,Gates” durch ,aufgehende bzw. sich schlieRende Schranken® eine grobe
Simplifizierung darstellt. Es ist an dieser Stelle schlieBlich nicht zielfihrend eine Entscheidung nach
einem binaren ,Ja“ oder ,Nein“ Prinzip zu treffen, da durch das Fehlen einer standardisierten Testme-
thode die Ergebnisse der jeweiligen Methoden unterschiedlich ausfallen kdnnen. Das Stage-Gate®-
Modell sollte stattdessen eher als ein reversibler Prozess betrachtet werden, welcher an den ,Gates*®
bewertet wird und fir den Bedingungen festgestellt werden, unter denen die Weiterentwicklung statt-
finden kann (beispielsweise durch ein Uberdenken der Anwendungspraxis). Es sollte jedoch ein sofor-
tiger Ausschluss oder Substitution vermieden werden. ,Alles oder Nichts“-Entscheidungen sollten
durch das Einfiihren von mehreren Handlungsmdglichkeiten ersetzt werden, wie der Prozess weiter-
zuflhren ist (z.B. durch Minimierung).

Kommunikation

Eine mdgliche Aufgabe des SbD-Konzepts wéare es, den Kommunikationsprozess unter den beteiligen
Akteuren kontrolliert und standardisiert stattfinden zu lassen und somit nicht nur den Innovationspro-
zess zu beschleunigen und eine liickenlose Informationsweitergabe zu gewahrleisten, sondern auch
Kosten zu minimieren. Die gesammelten Informationen sollen in eine behérdlich verwaltete Daten-
sammlung aufgenommen werden. Damit wiirde die Rechtssicherheit fir KMUs auf schnellere Weise
gewahrleistet werden. Sicherheitsdatenblatter liefern derzeit zwar Information zu regulatorischen As-
pekten, erfassen jedoch innovative Prozesse und die darin generierten neuen Informationen nicht. An
dieser Stelle misste in ein systematisches Screening durch zentrale Akteure investiert werden,
wodurch das SbD-Konzept Unterstiitzung in der offenen Kommunikation reproduzierbarer Daten und
Ergebnisse leisten kdnnte. Durch einen gezielten Ansatz zum Informationsaustausch kénnten viele
Vorteile flrr innovative kleine Unternehmen erzielt werden, da zurzeit interne und 6ffentliche Informati-
onsflisse weitgehend getrennt voneinander ablaufen. Die Entwicklung eines Innovationssprosses
stellt stets ein Lernprozess fir Unternehmen dar. SbD kann ein theoretisches Rahmenkonzept bieten,
in dem ,Gates” eine Kommunikationsplattform darstellen kénnten um mit anderen Marktteilnehmern
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(Wissenstragern) zu kommunizieren. Dies wére eine Mdglichkeit um Wissen in geordneter Form ab-
zufragen und Orientierung zu finden. Im Rahmen einer Expertinnenplattform mit Handlungsempfeh-
lung wére eine Informationssammlung an einer zentralen Stelle denkbar. Dem Risiko eines erneuten
Informationsverlustes ware somit vorgebeugt.

Redundanzen

Es gibt bereits eine Reihe an Industriestandards welche jedoch weder verpflichtend sind, noch Rechts-
sicherheit bieten. Sie tragen jedoch zur Prozesssicherheit bei. Vorteilhaft ist dabei, dass der Innovati-
onsprozess durch diese Industriestandards kaum gehindert wird. In diesen Bereichen ist ein zusatzli-
ches Konzept nicht mehr von Néten. Eine Regulierung kdnnte anhand einer ISO-Norm oder einer
EMAS -Zertifizierung stattfinden. Als Aufgabe und Gegenstand einer solchen Regulierung wéren bei-
spielsweise die konkreten Anwendungsbereiche und/oder die Kontrollpunkte im Prozess.

5.2. Starken und Schwachen

Bei der Identifizierung von Starken und Schwéchen des SbD-Ansatzes wurde zwischen den folgenden
Bereichen unterschieden:

- Allgemeine Starken und Schwachen (Akteure und Prozessablaufe)
- Starken & Schwachen im Umwelt- und Verbraucherschutz

- Starken & Schwachen bei der Implementierung

- Starken & Schwachen beziiglich Kosten

Im Rahmen der folgenden Unterkapitel werden diese tabellarisch dargestellt und die Schwachen ge-
nauer erlgutert.

Tabelle 2: Aligemeine Stérken und Schwéchen

Starken

Schwéchen

Generierung von nanospezifischen Informationen und
Datengrundlagen entlang der gesamten Wertschépfungs-
kette

Fokussierung auf der Herstellungsphase (von der Roh-
stoffgewinnung bis zur Markteinfiihrung eines Nanomate-
rials bzw. Nanoproduktes)

Forcierung eines Behdérdendialogs und des Aufbaus ei-
nes Netzwerkes mit Expertlnnen aus der Forschung

Unbekannte Rolle der (externen) Entscheidungstrégerin-

nen

Harmonisierung einer Dokumentation von méglichen Pro-
jektrisiken

Fokussierung auf Prozess- und nicht auf Produktrisiken
(Produktrisiken werden auf Regulierungsbehodrden ,abge-

schoben®)

Befoérderung einer Harmonisierung der Prozessabléufe,
bzw. des Projektmanagements

Fehlende internationale Normierung des SbD-Ansatzes

Betreibt Unwissenheitsmanagement, wo kein Risikoma-
nagement aufgrund mangelnder Datenlage mdglich ist

Hoher Kostenaufwand ohne erkenntlichen (6konomi-
schen) Nutzen
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Hinsichtlich der Akteure sind die Entscheidungstragerinnen unzureichend definiert und die Rolle der
(externen) Entscheidungstragerinnen ist nicht bekannt. Es bleibt die Frage offen, wer genau die ,Ga-
tekeeper® an den jeweiligen ,Gates” sind und inwieweit hier Entscheidungen von externen Personen
mitberlcksichtigt werden. Auch die Verantwortlichkeiten bei Nicht-Einhaltung der SbD-Ziele sind nicht
festgelegt.

Bezlglich der Prozessablaufe liegt der Fokus starker auf der Herstellungsphase und die Entsorgungs-
phase wird weitgehend ausgelassen und im Rahmen der Risikobetrachtung kaum berucksichtigt. Vage
formulierte Zielsetzungen erlauben vielseitige Auslegungen hinsichtlich des tatséchlichen Nutzens zur
Implementierung. Auch bleibt die Anleitung zur konkreten Implementierung von einzelnen Prozessab-
laufen zu vage formuliert. Es gelten zurzeit keine verpflichtenden MaBnahmen zur Anwendung des
SbD-Ansatzes und es ist keine internationale Normierung des SbD-Ansatzes vorhanden. Es ist unklar
wann und wie die Kundinnen- und Konsumentinnenliberlegungen im Innovationsprozess frihzeitig
eingebunden werden kénnen. Es findet auch das Fehlen der Nachweis- und Analysemethoden keine
Bericksichtigung.

Tabelle 3: Stdrken und Schwéchen im Umwelt- und Verbraucherschutz

Starken

Schwéchen

Erzielung sicherer Produktentwicklung (Vorsorgeprinzip,

Risikomanagement)

Operationalisierung des Begriffs ,safe”, bzw. ,safety”

Lieferung eines Ansatzes flr einen strukturierten Umgang

mit Wissensliicken und Ungewissheiten

Fehlende Bewertungsmaéglichkeiten

Zusammenstellung/Sammlung sicherheitsrelevanter As-
pekte

Ergebnisoffene ,Safety Dossiers* ohne Sicherheitsbewer-

tungen

Implementierung des ,Vorsorgerasters* (PCM) und ,Life
Cycle Mappings” (LCM) vorgesehen

Unzureichende Beschreibung von praktischer Umset-
zung der Methoden; Durchfiihrung auf freiwilliger Basis

Hinsichtlich des Verbraucherschutzes bietet die friihzeitige Einbindung von Sicherheitsfragen in
den Innovationsprozess dem Anwender die Mdglichkeit, sich systematisch mit etwaigen Wissens-
licken und den daraus resultierenden Desideraten auseinanderzusetzen. Das fiihrt zunéachst ein-
mal zu einer héheren Beachtung risikorelevanter Fragestellungen (risk awareness), sondern auch
zu einer vermehrten Bemihung, sich ex ante mit entsprechendem sicherheitsrelevantem Wissen
auszustatten (risk preparedness). Das gilt sowohl fir den Einzelfall als auch fir nachfolgende
ahnliche Innovationsprozesse, sodass hier sukzessive ein Wissensaufbau stattfindet. Das Safe-
by-Design-Modell selbst macht hier keine Ausnahme, es wéare aber wiinschenswert, hinsichtlich
bestimmter Parameter eine Bewertungsmdglichkeit vorzusehen. Es ist zwar die Impementierung
verschiedener Bewertungssysteme und &hnlicher Methoden vorgesehene (PCM, LCM), zum ge-
genwartigen Zeitpunkt ist das jedenfalls noch unzureichend geschehen, wobei bereits die An-
wendung der Grundfunktionen infolge der intransparenten Beschreibung und der schwierigen
Auffindbarkeit der praktischen Umsetzung schwere Hindernisse in den Weg legen.
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Starken

Schwiéchen

Stringenge Abfolge eines Prozesses (Anweisungen, kla-
rer Prozesszusammenhang, entspricht einer Manage-
mentanweisung, gutes Raster & Hilfestellung)

Geringe Praktikabilitat; fehlende Korrekturmdglichkeiten

Vorhandensein von Tools flir eine webbasierte Sicher-
heitsbewertung bzw. Zusammenfihrung relevanter nano-
spezifischer Daten

Fehlende Verfligbarkeit Giber Informationen zu Tools (z.B.
TEMAS-Plattform, LICARA, Stoffenmanager Nano, Na-
nosafer) fiir Betriebe, insb. KMUs

Zusammenfassung relevanter Dokumente, Literatur und
Projekte im Rahmen der ,NanoReg Toolbox“ (Stand No-
vember 2017)

Fehlende Bekanntheit und fehlender Zugang (im Internet
nur mit hohem Zeitaufwand zu finden; z.T. veraltete Inter-
netadressen)

Dokumentierte Absicherung: Ergreifen von relevanten

Sicherheit kann nicht garantiert werden

MaBnahmen nach bestem Wissen und Gewissen

Eine der groBen Starken des SbD-Modells ist die hohe Stringenz und logische Abfolge der Pro-
zessteile. Das unterstltzt die Praktikabilitat und hilft Ressourcen zu sparen. Dem steht die man-
gelnde Intuitivitat des Prozesses bis zu einem gewissen Grade entgegen, was sich aber im Laufe
der Weiterentwicklung des Modells sicher andern Iasst. Im Falle nicht-linearer Entwicklungspro-
zesse ist das aber dann auch wieder ein Nachteil, weil durch die Annahme einer Ilickenlosen
Planbarkeit des Innovationsprozesses kaum Mdglichkeiten vorgesehen sind, solche nicht-linea-
ren Ablaufe zu modifizieren bzw. zu korrigieren. Gerade bei der Neuentwicklung von Produkten
und Dienstleistungen ist aber davon auszugehen, dass unvorgesehene Elemente und Wegver-
zweigungen auftauchen (Emergenzen), die sowohl wiinschenswert als auch nicht wiinschens-
wert sind. Wahrend die einen nicht in den weiteren Entwicklungsprozess integriert werden kén-
nen, kdnnen die anderen kaum wirkungsvoll vermieden werden.

Des Weiteren sind die webbasierten Tools im Internet praktisch nicht auffindbar, bzw. nur mit
einer sehr zeitaufwendigen Suche und bereits vorhandenem Hintergrundwissen. Es ist die Imple-
mentierung des SbD-Konzeptes anhand der derzeit zur Verfligung stehenden Tools aufgrund
fehlender Informationen und hohem Zeitaufwand fiir Unternehmen (insb. KMUs) nicht durchflhr-
bar. Die TEMAS ,Implementation Platform® ist nur mit einem Training und unter Anleitung an-
wendbar, da Expertinnenwissen zu Risikoabschétzung, LCA etc. notwendig ist. Das SbD-Kon-
zept liefert zwar eine Orientierungshilfe fir ein Ungewissheitsmanagement, es gibt zu diesem
Zeitpunkt noch kein Umsetzungstool.

Tabelle 5: Stérken und Schwéchen beziiglich Kosten

Starken Schwaéchen

Feststellung von Projektrisiken und —kosten entlang der
gesamten Wertschdpfungskette; Kostenpravention durch
Fraherkennung von Ungewissheiten und Risiken

Harmonisierung von Prozessablaufen und Inhalten Datengrundlage ist allgemein sehr durftig
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Forcierung des Behérdendialogs Erhdhte Projektkosten durch Einbindung aller Stakehol-
der

Einbindung externer Expertise Notwendigkeit fachlicher Unterstiitzung durch externe Ex-
pertinnen

Hinsichtlich der Kosten bzw. anderer monetarisierbarer Ressourcen bietet ein Konszept der si-
cherheitsbasierten Innovation, hier eben das Safe-by-Design-Modell prinzipiell die Méglichkeit,
dass auch Entwicklungsrisiken, die entlang der gesamten Wertschépfungskette auftauchen kén-
nen, vorab zumindest gréBenordnungsmanig bestimmen zu kénnen. Das hat den Vorteil, dass
der Innovator durch Friherkennung von Ungewissheiten bzw. von Risiken praventiv unnétige
Kosten vermeiden kann. Das vorliegende SbD-Modell bezieht sich jedenfalls auf die Pro-
duktphase, wo der Innovationsprozess insgesamt der Kontrolle durch den Unternehmer unter-
worfen ist. Dort kébnnen auch selbstandig vom Unternehmer die entsprechenden kostenrelevan-
ten Entscheidungen getroffen werden. Fir die nachfolgenden Prozesselemente (safe use, safe
waste) gilt das nur bedingt bzw. Uberhaupt nicht. Ganz im Gegenteil missten eigentlich durch die
notwendige Hereinnahme von Akteuren aus der Verbrauchsphase weitere nicht unerhebliche
Kosten entstehen. Diese sind gerade fiir kleine Unternehmen (KMUs) kaum zu tragen. Schon flr
die Integration bestimmter Behérdenvertreter aufgrund des verbesserten Behdrdendialog wiirde
zusatzliche Kosten verursachen. Andererseits wiirde natirlich die Beteiliung externer Expertise,
dort wo sie notwendig und angeraten erscheint, den Wissensstand des Anwenders erweitern,
was einen Ressourcenzuwachs bedeutet. Insgesamt wird das aber eine umfangreiche Kosten-
Nutzen- bzw. Risiko-Nutzen-Abwagung bedirfen, die im Unternehmen selbst geleistet werden
muss.
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6. Schlussfolgerungen

Lasst man die grundsatzliche Frage beiseite, ob es sinnvoll oder Gberhaupt wiinschenswert sein kann,
ein bestimmtes Managementmodell einer wissenschaftlichen Untersuchung zu unterziehen, so hat
sich im Verlauf der Diskussionen im Rahmen des vorliegenden Projekt gezeigt, dass auf einer allge-
meinen Ebene die mdglichst frihe Integration von Sicherheitsfragen in den Innovationsprozess prinzi-
piell eher positiv bewertet wird. Lasst man die in den Round-Table-Diskussionen und den entspre-
chenden Kommentaren Revue passieren, dann lassen sich einige wichtige Schlussfolgerungen so-
wohl fir das angeflihrte Safe-by Design-Modell als auch fir Safety-by-Design-Ansatze als solche ab-
leiten. Diese Schlussfolgerungen lassen sich im GroBen und Ganzen in drei Kategorien einteilen, die
einerseits die Kontextebene (System, Systemelement und Systemumfeld) als auch die damit verbun-
dene Eingriffstiefe nétiger MaBnahmen kennzeichnen. Dabei ist im Wesentlichen eine Anderung mit
einem umso gréBeren Aufwand verbunden, je fundamentaler das zu andernde System bzw. System-
element angesiedelt ist.

(1) Zunéchst fallt auf Systemkontextebene auf, dass sowohl das notwendige Unterweisungs-
material als auch die notwendigen Tools schlecht zugénglich als auch unzureichend beschrie-
ben sind. Ebenso ist die Auffindbarkeit der entsprechenden Materialien schwierig. Die damit
verbundene mangelnde Transparenz und extrem schwierige Zuganglichkeit verursacht einen
Mehraufwand, der gerade im Falle von KMUs ins Gewicht fallt und im Zweifelsfall zum Ab-
bruch des Versuchs, dieses Konzept selbstdndig anzuwenden, endet. Schlussendlich ist das
Safe-by-Design-Modell eine freiwillige Leistung, somit also eine zusatzliche Leistung des An-
wenders, die weiter weder kontrollierbar noch sanktionierbar ist. Gemeinsam mit dem eher
unklaren Nutzen des Modells und dem sehr hohen zeitlichen Aufwand, ist davon auszugehen,
dass dieses Modell in der vorliegenden Fassung von KMUs kaum gewahlt werden wird, um
sich etwa nétige Informationen zu sicherheitsrelevanten Themen zu verschaffen, die fir die
weitere Steuerung des Innovationsprozesses dienen sollen. Falls also beide Ausgangskrite-
rien (Aufwand und Nutzen) vom potenziellen Anwender (Innovator) als ungiinstig bewertet
werden, wobei auch Unklarheit und mangelnde Definition des Leistungsangebots als negative
Kriterien in Anrechnung kommen, und es nicht gelingt, dieses Urteil zu &ndern, ist die einzige
Moglichkeit, die Anwendung dieses Modells dennoch durchsetzen, dies in rechtsverbindlicher
Form zu veranlassen.

(2) Auf Systemebene werden Eigenschaften betrachtet, die ursachlich mit dem Systemaufbau
und der Systemlogik des vorgestellten Modells selbst zu tun haben, deren Modifikationen da-
her das Modell grundsatzlich verédndern wiirden und daher einen betrachtlichen Aufwand nach
ziehen wirden. Zunachst einmal fallt auf, dass das Safe-by-Design kein grundsatzlich neues
Wissen produziert, sondern nur bestehende Wissensbestande zusammenfasst. Noch dazu
muissen die jeweils relevanten Dokumente vom Anwender selbst gesammelt werden. Das
allerdings ist wiederum insofern ein Vorteil, als es den Anwender, den Innovator also, dazu
zwingt, sich Uberhaupt einmal systematisch mit den sicherheitsrelevanten Informationen, so
sie unmittelbar seinen Innovationsprozess betreffen, auseinander zu setzen. Letztendlich al-
lerdings wird ohnehin nur solche Information gesammelt, die 6ffentlich zuganglich und damit
frei verfligbar ist. Das Safe-by-Design-Modell selbst fasst dann dieses gesamte Wissen ledig-
lich in ein Gesamtdokument, ein Dossier, zusammen.

30 [Wien, Marz 2018



Schlussfolgerungen

Es erfolgt des Weiteren weder eine entsprechende Vollstdndigkeitsprifung, noch eine Be-
wertung der Relevanz fiir den gewahlten Innovationsprozess. Diese Relevanzprifung muss
der Anwender selbst vornehmen und sofern ein externer SbD-Berater nicht zu dem Prozess
hinzugezogen werden muss, kann das auch nur der Anwender durchfuhren. Etwas anderes
ist eine mogliche Vollstandigkeitsprifung und eine entsprechende Bewertung, etwa in Form
eines Farbcodes (Ampelsystem), wie das eben in anderen Modellen (z.B. LICARA) vorgese-
hen ist, damit dem Anwender zumindest die Maglichkeit der Uberpriifung seiner Bemiihungen
und etwa notwendige Orientierung zu bieten, wievien an Information noch benétigt wird. Auch
so eine Bewertungs- und Orientierungshilfe fehlt hier véllig, kdnnte aber mit vergleichsweise
geringem Aufwand noch integriert werden.

Problematisch kénnte auch sein, dass in dem Modell die Beteiligung eines externen Beraters
zwingend notwendig ist. Es ist nicht anzunehmen, dass gerade in der Frihphase eines Inno-
vationsprozesses, noch dazu, wenn es sich um kleinere Firmen handelt, externe Personen
einbezogen werden, auBer es ist gesetzlich verpflichtend (etwa die Prifung verwendeter Ma-
terialien betreffend). Wenn also der Leistungsumfang des Modells mafBgeblich von der Ein-
beziehung eines externen Beraters abhéangig ist, dann muss notwendigerweise die Frage ge-
stellt werden, welche Art von Wissen diesem Berater fiir seine Tatigkeit tatsachlich tberhaupt
zur Verfligung steht bzw. gestellt werden kann und darf. Von der Seite des externen Beraters
stellt sich zuséatzlich die Frage, wieviel Wissen Uber den fraglichen Innovationsprozess er not-
wendigerweise braucht, um eine seriése Leistung anzubieten, die der Anwender nicht selbst
Ubernehmen kann oder will und aus der dieser einen fundamentalen Zusatznutzen beziehen
soll. Diese Bestimmung dieser beiden Wissensbestande gemeinsam stellt eine Optimierungs-
aufgabe dar, die mit einem nicht unerheblichen Aufwand an Recherche verbunden ist. Diese
Recherche kann selbstverstandlich nicht dem Anwender aufgebiirdet werden, sondern muss
der Anbieter der Beratungstatigkeit vorab und auf eigenes Risiko Ubernehmen, um ein ent-
sprechend nachvollziehbares ein Angebot legen zu kénnen. Es versteht sich schlieB3lich von
selbst, dass auch die Letztentscheidung, welches Wissen weitergegeben wird und welcher
Wissensbestand letztlich ausreichend ist, beim Anwender liegt.

Das Safe-by-Design-Modell sieht als den gesamten Produktentwicklungs- und -verbrauchs-
prozess als lineare Entwicklung. Damit sind mehrere Probleme verbunden, die letztlich der
Umsetzung einige Hindernisse in den Weg stellen. Aus dieser grundsatzlichen Schwache lei-
ten sich noch weitere Unzulanglichkeiten ab: Erstens ist die Produktentwicklungsphase selbst
zwar differenziert, aber dadurch umso deutlicher gegenlber den nachfolgenden Elementen
der Wertschopfungskette Uberbewertet. Auch die Verbrauchsphase und die Abfallmanage-
mentphase missten entsprechend differenziert werden, um deren Komplexitat wenigstens
ansatzweise gerecht zu werden. Und zweitens wird — unseres Erachtens zu Unrecht — der
gesamte Wertschdpfungsprozess als linearer Prozess einfach fortgeschrieben. Das ist auch
dann eine unzutreffende Darstellung, selbst wenn der Innovationsprozess einen einfachen
linearen Funktionsablauf hatte.

Dass die lineare Darstellung fir die Produktentwicklungsphase gewahlt wurde, ist natirlich
insofern erklarbar, als die vereinfachte Darstellung nahelegt, dass in diesem Fall (1) der Inno-
vationsprozess als solcher in einzelne aufeinanderfolgende Phasen (stages) aufgeteilt wer-
den kann, dadurch (2) planbar wird und (3) fUr jede Phase ein bestimmter Entscheider (gate)
zugeordnet werden kann. Ein planbarer Produktentwicklungsablauf ist natdrlich aus verschie-
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denen Griinden wiinschenswert (Ressourcenersparnis, Zuordnung von Managementverant-
wortung, Rechtssicherheit), diese Grundannahme also plausibel. Aber abgesehen davon,
dass auch Innovationsprozesse zumeist einen komplexeren Verlauf zeigen, ist es nicht ge-
rechtfertigt, die mdgliche Linearitét des Innovationsprozesses einfach fortzuschreiben und auf
die folgenden Elemente der gesamten Wertschopfungskette zu Gbertragen, weil das falschli-
cherweise nahelegt, dass (1) die nachfolgenden Prozesse eine Fortsetzung des Produktent-
wicklungsprozesses sei (so wiinschenswert das aus Sicht des Produktentwicklers auch sein
mag) und dass (2) dadurch die nachfolgenden Prozesse ahnlich wie der Produktentwicklungs-
prozess kontrollierbar sei. Das ist mit Sicherheit nicht der Fall, denn bereits in der Verbrauch-
sphase ist es, weder dem Produktentwickler noch seinen etwaigen externen Beratern (noch
sonst irgendjemandem) nicht mehr méglich, eindeutig festzustellen, wer denn hier eine Ent-
scheidungsbefugnis hatte und ob Uberhaupt jemand, sei es eine Einzelperson oder eine
Gruppe, als Entscheider zur Verfigung stehen kdnnte. Es ist noch nicht einmal klar, ob es
sich im Bereich des Produktverbrauchs tatsachlich um eine Gruppe handeln kann, die ent-
sprechend organisiert werden und eine Entscheidung fallen kann.

So eine Gruppe (nennen wir diese Gruppe einmal ,die Konsumenten®) misste namlich, um
die notwendige Integration ihres Wissens garantieren zu kdnnen, Uber den Innovationspro-
zess informiert, zur Sinnhaftigkeit entsprechender Anwendungen befragt und in den Entschei-
dungsprozess verbindlich eingebunden werden. Das kdnnte also sinnvollerweise nur Uber ei-
nen kooperativen, zumindest aber einen konsultativen Partizipationsprozess geschehen. Ab-
gesehen davon, dass das vermutlich ein sehr aufwandiges Projekt ware, das jeweils fir jeden
neuen Innovationsprozess gesondert geplant und durchgeflihrt werden musste, was selbst-
verstandlich die Ressourcen von KMUs wesentlich Uibersteigt, macht das vorliegende Safe-
by-Design-Modell keinerlei Angaben dazu, auf welche Weise die Verbraucher hier eingebun-
den werden sollen. Schafft man allerdings in diesem Punkt keine Klarheit, ist die Gefahr grof3,
dass Vorannahmen aus Sicht des Produktentwicklers bzw. seiner Berater (ber die Praferen-
zen nachfolgender, auBerhalb des Innovationsprozesses gelegener Gruppen getroffen wer-
den. Hier wird also der Produktentwicklungsprozess It. Modell prinzipiell ungewiss, d.h. un-
planbar, was die urspriingliche Intention, durch Linearitat des Prozesses zu einer besseren
Steuerbarkeit zu gelangen, grundsatzlich konterkariert.

SchlieBlich sieht das SbD-Modell keine Unterscheidung zwischen Stoffen, Produkten und
Prozessen vor. Das ware aber notwendig, um die notwendige Spezifitdt des Verfahrens zu
bestimmen. Es ist ein prinzipieller Unterschied, ob vor bzw. wahrend eines Innovationschritts
geklart ist, ob ein bestimmter Ausgangsstoff bzw. eine Stoffkombination, ein bestimmtes Pro-
dukt bzw. eine Anwendung oder ein gesamter Produktionsprozess bzw. ein —verfahren beur-
teilt werden soll. Je nach gewéahltem Beurteilungsziel waren namlich unterschiedliche regulie-
rungsrelevante Dokumente anzuwenden sowie eine je andere Adressaten- und Experten-
gruppe zu wahlen, die in die Beurteilung miteinzubeziehen wére. So misste etwa beachtet
werden, dass der SdB-Prozess bei der Betrachtung von Stoffen viel friiher ansetzt an als bei
der Betrachtung von Produkten. Auch &ndert sich natirlich die Relevanz der Verbraucher-
phase.

(3) Auf der Ebene der Systemelemente schlieBlich ist die gréBte Herausforderung die genaue

Definition der Rolle des externen Beraters, also des Dienstleisters. Wie bereits unter (2)
ausgefihrt wird es namlich sehr schwierig sein, eine Person von auB3en in den gerade fir eine

[Wien, Marz 2018



Schlussfolgerungen

KMU sehr vitalen, und daher sehr heiklen Prozess einer Innovationsentwicklung einzubezie-
hen. Hier geht es ja schlieBlich um schitzenswertes Wissen, das dem Unternehmen einen
Wettbewerbsvorteil verschaffen soll. Selbst unter Anwendung der vorsorglichsten Schutz-
mafBnahmen ist es immer noch ein Risiko, unternehmensexterne Personen hier zu beteiligen.
Und selbst, wenn das nach MaBgabe der entsprechenden Schutzverpflichtungen geschehen
kann, bleibt immer noch die Frage zu I6sen, wie viel Wissen dem Berater mitgeteilt werden
darf und andererseits, wieviel Wissen er flr eine seriése Beratungsleistung er benétigt. Wie
oben ausgeflhrt ist hier die Optimierungleistung jeweils vom Anbieter zu erbringen, wéhrend
die Letztentscheidung sinnvollerweise immer beim Anwender verbleiben muss. Das ist also
nicht unbedingt eine einfache Aufgabe, die hier vom SdB-Modell glaubhaft gel6st werden
musste.

Sieht man jetzt einmal von dieser schwierigen Optimierungsaufgabe hinsichtlich des nétigen
Wissens ab, die ja noch vor Angebotlegung erledigt werden misste, so ist immer noch die
Rollenzuschreibung des Beraters als Element des SbD-Modells von zentraler Bedeutung.
Handelt es sich um eine bloBe Unterstiitzung bei der Sammlung &ffentlich zuganglicher si-
cherheitsrelevanter Daten, so wird die angebotene Leistung keine umfangreiche sein, da die
Hauptarbeit (Recherche, Sammlung, Relevanzbewertung, Vollstandigkeitsbewertung) ohne-
hin weitgehend vom Anwender Glbernommen wird. Aber auch hier I1&sst sich das Angebot be-
reits ausweiten, indem Teile der Leistung vom SbD-Berater selbst ibernommen werden. Da-
bei ist aber zu bedenken, dass der externe Berater umso tiefer in den Innovationsprozess
eindringen muss, je starker etwa das Element der Bewertung im Angebot enthalten ist. Eine
Bewertung kann ja nur vorgenommen werden hinsichtlich der Spezifitat der vorliegenden Si-
cherheitsdokumente flr den Innovationsprozess, was voraussetzt, dass ich diesen Prozess
auch kenne.

Die Ausdifferenzierung des Leistungsangebots des externen Beraters ist eine wesentliche
Aufgabe zur weiteren Entwicklung des SbD-Modells. Das beinhaltet nicht nur die jeweiligen
Leistungen, die erbracht werden sollen, sondern auch die entsprechende Zielbestimmung,
d.h. die Bestimmung des Mehrwerts, der hier fir den Anwender im Rahmen des Innovations-
prozesses erbracht werden soll. AuBerdem muss firr jede Leistung auch die Art der Einbin-
dung des externen Beraters als auch die entsprechende Kommunikationsstrategie festgelegt
werden. Die oben angeflhrten Punkte enthalten grundsétzliche Hinweise fir mégliche Rollen
und Leistungen und erstrecken sich von der reinen Recherche bis hin zu konsulativen Aufga-
ben, etwa Bewertungsaufgaben hinsichtlich der Relevanz und der Vollsténdigkeit der fragli-
chen Sicherheitsdokumente. Dabei ist zu beachten, dass diese Aufgaben mit einem erhebli-
chen Kommunikationsaufwand verbunden sind und daher umso komplexer werden, je tiefer
man als Berater in den Innovationsprozess eindringt, je mehr Akteure an diesem beratungs-
prozess beteiligt werden miissen und je starker der Kreis der zu beteiligenden Akteure Uber
die reine Produktionsphase hinaus erweitert werden soll.

Schlieflich scheint es notwendig, die auf die Produktphase folgenden beiden stages ,Ver-
brauch® und ,Abfallmanagement” (1) genauer zu beschreiben und (2) ahnlich auszudifferen-
zieren wie die Produktphase. Wie oben erwahnt ist namlich (1) die angenommene Linearitat
der Produktionsphase einfach fortgeschrieben, was nicht wirklich plausibel erscheint und (2)
die Abgrenzung zwischen Verbrauchs- und Endphase eines Produkts nicht so einfach zu be-
stimmen. Ein wesentlich gréBeres Problem ist jedoch, dass fur beide Phasen, besonders aber
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fur die Verbrauchsphase (1) kein einzelner Entscheider (gate) mehr so einfach bestimmt wer-
den kann und (2) sich sowohl der Diskussionsprozess als auch der Entscheidungprozess
prinzipiell auBerhalb der Kontrolle des Innovators und seiner Berater befinden. Will man hier
tats&chlich relevantes Wissen Uber die mdgliche Gestaltung eines neuen Produkts in den In-
novationsprozess einflieBen lassen, was durchaus sinnvoll erscheint, dann muss man sich
ernsthaft dariiber Gedanken machen, wie man (1) die relevanten Personen identifiziert, (2)
diese dann in den Diskurs zur Entwicklung eines neuen Produkts einbindet und (3) das so
gewonnene zusétzliche Wissen im Ergebnis verbindlich reprasentiert. Das ist sicher keine
leichte Aufgabe, ware aber sicher eine lohnende Erweiterung des vorliegenden SbD-Modells.
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Zusammenfassung

Nanomaterialien kénnen die Eigenschaften
von Lebensmittelkontaktmaterialien verbes-
sern. Insbesondere fir Lebensmittelverpa-
ckungen aus Kunststoff sind derartige Inno-
vationen von gro3em Interesse. Sie zielen da-
rauf ab, die Lagerungsfahigkeit von Lebens-
mitteln zu erhéhen und damit die Frische so-
wie Qualitat zu gewahrleisten. Auch die tech-
nischen Eigenschaften, wie Harte, Abriebbe-
standigkeit oder Verarbeitbarkeit von Materi-
alien sollen verbessert werden. Lebensmittel-
kontaktmaterialien unterliegen zum Schutz
der Verbraucherlnnen in der EU einer Reihe
von Vorschriften. Nanomaterialien missen zu-
gelassen werden und werden von der Euro-
paischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
(EFSA) einer Sicherheitsbewertung unterzo-
gen. Bei den in der EU zugelassenen Nano-
materialien werden Spezifikationen und Be-
schrankungen fur eine Verwendung festgelegt,
um eine Exposition der Verbraucherlnnen zu
verhindern oder so gering wie méglich zu hal-
ten und damit ein gesundheitliches Risiko aus-
zuschlieRen. In Recycling- bzw. Abfallbehand-
lungsanlagen kann es zu erhohter Ultra- bzw.
Feinstaubbelastung von Arbeitnehmerinnen
kommen, wodurch auch unbeabsichtigt Nano-
materialien freigesetzt werden kénnen. Bis-
lang gibt es jedoch keine verlasslichen Nach-
weise, dass das Recycling von Nanomaterial-
haltigen Polymeren zu einer erh6hten Exposi-
tion von Arbeitnehmerlnnen fiihrt. Hinsichtlich
der Umweltschutzaspekte ist bis dato wenig
Uber das spezifische Verhalten von Nanoma-
terialien und -kompositen wahrend Abfallbe-
handlungsprozessen bekannt. Auch waren
umfassende Untersuchungen zur Rezyklier-
barkeit von Nanokompositen im Sinne einer
nachhaltigen Nanotechnologie notwendig.

* Korrespondenzautor

Einleitung

Der Begriff ,Lebensmittelkontaktmaterialien®
(LMKM) umfasst eine Vielzahl von Materialien
und Gegenstanden, die mit Lebensmitteln in Be-
rihrung kommen kénnen. Zu den Gegenstanden
gehoren etwa Geschirr, Besteck, Kochtopfe, Brat-
pfannen, Trinkglaser, die Knoblauchpresse oder
der Pfannenwender und die Kaffeemaschine.
Aber auch alle Verpackungsmaterialien, sowie
Aufbewahrungsbehalter und Verarbeitungsma-
schinen aus der Lebensmittelindustrie gehoéren
diesem umfangreichen und wesentlichen Bereich
der Gebrauchsgegenstande im Lebensmittelrecht
an'. Keine Lebensmittelkontaktmaterialien sind
per Gesetz ortsfeste o6ffentliche und private Was-
serversorgungsanlagen, Antiquitaten sowie Uber-
zugsmaterialien, die mit dem Lebensmittel ein
Ganzes bilden und mit diesem verzehrt werden.?
Gegenstande fur den Lebensmittelkontakt kon-
nen aus verschiedenen Materialien hergestellt
werden, etwa aus Metall, Keramik, Glas oder
Kunststoff.

Nanomaterialien kdnnen die Eigenschaften von
Lebensmittelkontaktmaterialien verbessern. Ins-
besondere im Bereich der Lebensmittelverpa-
ckungen aus Kunststoff sind derartige Innovati-
onen von groRem Interesse, um die Lagerungs-
fahigkeit von Lebensmitteln zu erhéhen und da-
mit die Frische sowie Qualitat zu gewahrleisten
und auch um die technischen Eigenschaften, wie
Harte, Abriebbestandigkeit oder Verarbeitbarkeit
von Materialien zu verbessern.

Im NanoTrust Dossier Nr. 4 vom Mai 2008 wur-
de ein erster kurzer Uberblick (iber die nanotech-
nologischen Anwendungen im Bereich der Le-
bensmittelverpackungen gegeben. In diesem
Dossier wird diese Thematik ausfihrlicher be-
handelt und insbesondere jene Nanomaterialien
naher vorgestellt, die fur eine Verwendung in Le-
bensmittelkontaktmaterialien aus Kunststoffen
in der EU bereits zugelassen sind. Ebenso wer-
den die rechtlichen Rahmenbedingungen, Um-
welt- und Gesundheitsrisiken sowie die Themen
Entsorgung und Recycling naher betrachtet.

Rechtliche
Rahmenbedingungen
in der EU

Lebensmittelkontaktmaterialien (LMKM) unter-
liegen zum Schutz der Verbraucherlnnen einer
Reihe von Vorschriften. Als Rahmen dient dabei
die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004, die auf dem
Grundsatz beruht, dass Materialien und Gegen-
stande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmit-
teln unmittelbar oder mittelbar in Beriihrung zu
kommen, ausreichend inert sind. Damit soll aus-
geschlossen werden, dass Stoffe in Mengen, die
genligen, um die menschliche Gesundheit zu ge-
fahrden in Lebensmittel Gbergehen. Auch eine
unvertretbare Veranderung der Zusammenset-
zung von Lebensmitteln und eine Beeintrachti-
gung von Geruch, Geschmack, Farbe oder Aus-
sehen durch ein Lebensmittelkontaktmaterial
sind nicht erlaubt.!

Die Rahmenverordnung gilt auch fiir sogenann-
te ,,aktive“ und ,,intelligente* LMKM. ,Aktive
LMKM* sind dazu bestimmt, die Haltbarkeit ei-
nes verpackten Lebensmittels zu verlangern oder
dessen Zustand zu erhalten oder zu verbessern.
Sie enthalten Bestandteile, die Stoffe an das ver-
packte Lebensmittel oder die das Lebensmittel
umgebende Umwelt abgeben oder diesen ent-
ziehen kénnen. Unter ,intelligenten LMKM* wer-
den Materialien und Gegenstande verstanden,
mit denen der Zustand eines verpackten Lebens-
mittels oder die das Lebensmittel umgebende
Umwelt iberwacht wird. Dazu gehéren zum Bei-
spiel Sensoren, die etwa die Temperatur eines Le-
bensmittels iberwachen und anzeigen. Derzeit
lauft international eine Reihe von Forschungspro-
jekten zur Entwicklung solcher ,intelligenten® Ver-
packungsmaterialien, die in Zukunft eingesetzt
werden sollen.3 Uber die Rahmenverordnung hi-
naus enthalt die Durchfiihrungs-Verordnung (EG)
Nr. 450/20094 spezielle Anforderungen an die
Vermarktung ,aktiver und ,intelligenter* LMKM.
So muissen diese einer Sicherheitsbewertung
und einem Zulassungsverfahren unterzogen wer-
den. Diese Verordnung weist auch explizit darauf
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hin, dass das Risiko von Nanopartikeln auf Ein-
zelfallbasis bewertet werden sollte, da diese we-
sentlich andere chemische und physikalische Ei-
genschaften haben als Stoffe mit gréRerer Struk-
tur. Derzeit ist in der EU noch kein Nanomaterial
fur ,aktive® oder ,intelligente“ LMKM zugelassen.

Eine weitere Gruppe von Materialien und Gegen-
standen, fur die in der EU mittels Durchfiihrungs-
Verordnung (EU) Nr. 10/2011° Anforderungen er-
lassen wurden und bei der bereits Nanomateri-
alien eingesetzt werden, ist jene der Kunststof-
fe. Bei der Herstellung von Kunststoffschichten
in Materialien und Gegenstéanden aus Kunststoff
dirfen nur die in der sogenannten ,Unionsliste*
im Anhang | der Verordnung angefiihrten Stoffe

absichtlich verwendet werden. Stoffe mit Nano-
struktur dirfen nur verwendet werden, wenn sie
ausdriicklich zugelassen und in der ,Unionsliste*
angefiihrt sind. Die Sicherheitsbewertung vor Zu-
lassung wird von der Europaischen Behorde fir
Lebensmittelsicherheit (EFSA) durchgefihrt. Ei-
ne Definition, was genau unter ,Stoffen mit Nano-
struktur zu verstehen sei, enthalt die Verordnung
nicht. Allerdings enthalt die ,Novel Food*-Verord-
nung® eine Definition, die fiir die gesamte Lebens-
mittel-Gesetzgebung in der EU gilt. Mit Stand
vom Mai 2017 sind in der ,Unionsliste” elf Stoffe
angefiihrt, die der Definition eines ,technisch her-
gestellten Nanomaterials“ gemaf ,Novel Food*“-
Verordnung entsprechen (Tabelle 1).

Tabelle 1: Zugelassene Nanomaterialien in LMKM aus Kunststoff
geméR ,Unionsliste“ (EU-VO Nr. 10/2011, Anhang |, Stand Mai 2017)°

FCM-Nr. Bezeichnung des Stoffs

87 Siliciumdioxid, silyliert

410 Kaolin

411 Ruf [, Carbon black”)

807 Titannitrid, Nanopartikel

859 Copolymer von Butadien, Ethylacrylat,
Methylmethacrylat und Styral,
vernetzt mit Divinylbenzoal,
in Nanoform

998 Copolymer von Butadien, Ethylacrylat,
Methylmethacrylat und Styral,
nicht vernetzt, in Nanoform

1016 (Methacrylsaure, Ethylacrylat,
N-Butylacrylat, Methylmethacrylat und
Butadien)-Copolymer in Nanoform

1030 Montmarillonitlehm, modifiziert
durch Dimethyldialkyl(C16-C18]-
ammoniumchlorid

1043 Copolymer von Butadien, Ethylacrylat,
Methylmethacrylat und Styrol, vernetzt
mit 1,3-Butandioldimethacrylat, in
Nanoform

1046 Zinkoxid, Nanopartikel, beschichtet
mit [3-(Methacryloxy]propyl]trime-
thoxysilan [FCM-Stoff-Nr. 788)

1050 Zinkoxid, Nanopartikel, unbeschichtet

Beschrankungen und Spezifikationen

Nur zur Verwendung in weichmacherfreien Polymeren.

Nanomaterialien fur
LMKM aus Kunststoff

Werden Lebensmittel nicht sofort nach deren
Herstellung konsumiert, sind Verpackungen un-
erlasslich. Sie sollen vor allem Schutz vor Ver-
schmutzungen, Sauerstoff, Licht/UV-Strahlung,
Mikroorganismen und Feuchtigkeit bieten und da-
bei aber sicher in ihrer Anwendung sowie glins-
tig in der Produktion sein. Zusatzlich sollen sie
leicht, widerstandsfahig bei Verarbeitung, Befiil-
lung, Lagerung und Transport und unproblema-
tisch bei der Entsorgung oder stofflichen Verwer-
tung sein. Vor allem erfiillen viele Kunststoffe,
sogenannte Polymere, all die erstgenannten Pro-
duktanforderungen. Am haufigsten werden fir
LMKM Polyolefine, wie etwa Polypropylen (PP)
oder verschiedene Polyethylen-Typen sowie Po-

Bei synthetischem amorphem Siliciumdioxid, silyliert: Primarpartikel von 1-100 nm,
die zu 0,1-1 pm aggregiert sind und Agglomerate von 0,3 pm his Millimetergréfie bilden kénnen.

Partikel sind nur in einer Starke von weniger als 100 nm zulassig, wenn sie mit einem Anteil bis zu

12 % w/w in die aus Ethylen-Vinylalkahol-Copolymer (EVOH] bestehende innere Schicht einer mehrschichtigen
Struktur eingearbeitet sind, wobei die Schicht in direktem Kontakt mit dem Lebensmittel als funktionelle
Barriere die Migration van Partikeln in das Lebensmittel verhindert.

Primarpartikel von 10-300 nm, aggregiert zu 100-1200 nm, die Agglomerate von 300 nm-mm hilden kénnen.
Toluol-l6sliche Substanzen: maximal 0,1 %, bestimmt nach ISO- Methode 6209. UV-Absorption des Cyclo-
hexanextrakts bei 386 nm: < 0,02 AU fr eine Zelle von 1 cm oder < 0,1 AU fir eine Zelle von 5 cm, bestimmt
mit einer allgemein anerkannten Analysemethode Benzo(a)pyrengehalt: max. 0,25 mg/kg Rufs. Hochstwert
fur die Verwendung von Rufs im Polymer: 2,5 Gew.-%.

Keine Migration von Titannitrid-Nanopartikeln. Nur zur Verwendung in Polyethylenterepthalat (PET] bis zu
20 mg/kg. Im PET haben die Agglomerate einen Durchmesser von 100-500 nm, bestehend aus primaren
Titannitrid-Nanopartikeln; die Primarpartikel haben einen Durchmesser von etwa 20 nm.

Nur zur Verwendung als Partikel mit einem Gewichtsanteil von nicht mehr als 10 % w/w in nicht weichge-
machtem PVC in Kontakt mit allen Lebensmittelarten nicht tber Raumtemperatur, auch bei langfristiger
Aufbewahrung. Bei Verwendung mit dem Stoff mit der FCM-Stoff-Nr. 998 und/oder dem Stoff mit der FCM-
Stoff-Nr. 1043 gilt die Beschrankung von 10 Gew.-% fur die Summe dieser Stoffe. Der Partikeldurchmesser
muss grofier als 20 nm und bei mindestens 95 % (nach Anzahl) gréf3er als 40 nm sein.

Nur zur Verwendung als Partikel mit einem Gewichtsanteil von nicht mehr als 10 % w/w in nicht weichge-
machtem PVC in Kontakt mit allen Lebensmittelarten nicht Uber Raumtemperatur, auch bei langfristiger
Aufbewahrung. Bei Verwendung mit dem Stoff mit der FCM-Stoff-Nr. 859 und/oder dem Stoff mit der FCM-
Stoff-Nr. 1043 gilt die Beschrankung von 10 Gew.-% flr die Summe dieser Stoffe. Der Partikeldurchmesser
muss grofer als 20 nm und bei mindestens 95 % (nach Anzahl] grofer als 40 nm sein.

Nur zur Verwendung a) mit einem Massenanteil van bis zu 10 % in weichmacherfreiem PVC; b) mit einem
Massenanteil von bis zu 15 % in weichmacherfreien Polyactiden [PLA). Das fertige Material ist bei hochstens
Raumtemperatur zu verwenden.

Nur zur Verwendung mit einem Massenanteil von bis zu 12 % in Polyolefinen in Kontakt mit trockenen
Lebensmitteln, denen in Tabelle 2 des Anhangs Ill das Simulanz E zugeordnet ist, und bei héchstens
Raumtemperatur. Die Summe der spezifischen Migration von 1-Chlorhexadecan und 1-Chloroctadecan
darf 0,05 mg/kg Lebensmittel nicht tberschreiten. Kann Plattchen in Nanaform enthalten, die nur in einer
Dimension diinner als 100 nm sind. Solche Plattchen missen parallel zur Polymeroberflache ausgerichtet
und vollstandig in das Polymer integriert sein.

Nur zur Verwendung als Partikel mit einem Gewichtsanteil von nicht mehr als 10 % w/w in nicht weichge-
machtem PVC in Kontakt mit allen Lebensmittelarten nicht Uber Raumtemperatur, auch bei langfristiger
Aufbewahrung. Bei Verwendung mit dem Stoff mit der FCM-Stoff-Nr. 859 und/oder dem Stoff mit der FCM-
Stoff-Nr. 998 gilt die Beschrankung von 10 Gew.-% flr die Summe dieser Stoffe. Der Partikeldurchmesser
muss grofer als 20 nm und bei mindestens 85 % (nach Anzahl] gréfer als 40 nm sein.

Nur zur Verwendung in weichmacherfreien Polymeren. Die Beschrankungen und Spezifikationen fur den
Stoff mit der FCM-Stoff-Nr. 788 sind einzuhalten [Nur zur Verwendung als Oberfldchenbehandlungsmittel
bei anorganischen Fllstoffen).
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lyethylenterephthalat (PET), Polystyrol (PS) und
Polyvinylchlorid (PVC) eingesetzt.” Allerdings ha-
ben Kunststoffe auch Schwachen, wie die Durch-
lassigkeit gegenuber Gasen, schlechte Wider-
standsfahigkeit gegeniiber hohen Temperaturen
oder mechanischer Beanspruchung. Deshalb
werden den Polymeren zusatzlich Stoffe, soge-
nannte Additive und Fuller, zugesetzt, um deren
Eigenschaften verbessern zu kénnen. Hierbei
spielen Nanomaterialien (als funktionelle Full-
stoffe) eine zunehmend bedeutendere Rolle. So
erhoht beispielsweise Nanotitannitrid die thermi-
schen und mechanischen Eigenschaften von
PET-Flaschen.8 Wie oben angefiihrt sind in der
EU (mit Stand Mai 2017) elf Nanomaterialien fiir
eine Verwendung in LMKM aus Kunststoff be-
reits zugelassen (Tabelle 1), die unterschiedliche
Funktionen erflillen und fir die zum Schutz der
Verbraucherlnnen genaue Spezifikationen vor-
gegeben werden.

Siliziumdioxid (Si0), silyliert

SiO,, silyliert, ist seit 1999 in der EU ohne Be-
schrankung als Additiv fur alle Arten von Kunst-
stoffen zugelassen. Verwendet wird es etwa um
die mechanischen Eigenschaften, wie Steifheit
oder Zugfestigkeit des Polymers zu verbessern
sowie um die Durchlassigkeit fiir Sauerstoff zu
verringern. Auch fur Barriereschichten, die auf
Folien aufgedampft werden, wird SiO, eingesetzt.
Solche Mehrschichtfolien werden seit mehreren
Jahren flr Lebensmittelverpackungen, z. B. fir
Kartoffelchips oder Kase, verwendet.®

Eine Neubewertung erfolgte 2014 durch die
EFSA0 auf der Grundlage, dass diese Substanz
schon immer aus synthetischem amorphem Si-
liziumdioxid in Nanoform hergestellt wird. Die
Oberflachenmodifikation kann mittels Dichlordi-
methylsilan oder einem anderen Silan erfolgen,
um eine Verarbeitbarkeit mit dem Polymer zu ge-
wabhrleisten.!! Die PrimarpartikelgréRe liegt un-
ter 100 nm, im pulverférmigen Handelsprodukt
liegen jedoch groRere Aggregate und Agglome-
rate vor. Eine Migration von SiO,-Partikeln, gleich
welcher GroRe, die in eine Polyethylenfolie zu
Testzwecken eingearbeitet wurden, konnte nicht
festgestellt werden.'0 Die EFSA sieht deshalb
keine Sicherheitsbedenken fir Konsumentinnen.

Kaolin

Kaolin, auch Porzellanerde genannt, ist ein wei-
Res Gestein, das als Hauptbestandteil Kaolinit,
ein Verwitterungsprodukt des Feldspats enthélt.12
Kaolin wird mit Polyacrylsaure und Natriumsalz
oberflachenbehandelt, um eine gleichmaRigere
Verteilung zu ermdglichen. Diese Kaolin-Platt-
chen kénnen dann eine Starke von unter 100 nm
aufweisen und werden in einer Konzentration von
bis zu 12 % in eine innere Schicht aus Ethylen-
vinylalkohol-Copolymer (EVOH) einer mehrschich-

tigen Struktur eingearbeitet. Diese Schicht fun-
giert als Gasbarriere bei LMKM fur Getranke,
Saucen, Dressings, Wirste sowie Tiernahrung.
Die Substanz wurde 2014 von der EFSA evalu-
iert'3. Dabei konnte keine Migration einzelner
Plattchen in Lebensmittelsimulanzien festgestellt
werden. Aus Kaolin — welches sich aus verschie-
denen metallhaltigen Tonmineralien zusammen-
setzt — kdnnen jedoch Aluminium- und Magne-
siumionen freigesetzt werden. Die innere Schicht
mit Kaolin-haltigem EVOH muss deshalb noch
durch eine zusatzliche funktionelle Barriere abge-
schirmt werden, um eine Migration dieser lonen
in Lebensmittel oder Getranke zu verhindern.

Ruf3 (,,Carbon black”)

Industrieru®, auf Englisch ,Carbon black” ge-
nannt, besteht aus nanoskaligen Kohlenstoffpar-
tikeln, die aber zu groReren Aggregaten und Ag-
glomeraten verschmelzen. Die Substanz wird pul-
verformig gehandelt und seit Jahrzehnten flr die
verschiedensten Anwendungen eingesetzt, etwa
fur Autoreifen, Kosmetika und als schwarzes Pig-
ment sowie als UV-Schutz fur LMKM aus Kunst-
stoff. Eine von der EFSA 2005 durchgeflhrte
Evaluierung von ,,Carbon black” ergab, dass die
Substanz zwar nicht selbst vom Kunststoff in Le-
bensmittel Ubergeht, dass aber Verunreinigungen
mit aromatischen Kohlenwasserstoffen durchaus
etwa in Speisedle libergehen kdnnen. Deshalb
wurden Spezifikationen (Beschrankung der Tolu-
ol-I6slichen Substanzen und der UV-Absorption
des Cyclohexan-Extrakts) festgelegt, um eine der-
artige Migration zu limitieren. 14

Titannitrid-Nanopartikel

Titannitrid-Nanopartikel werden als Additiv fir
LMKM aus PET (z. B. Flaschen) eingesetzt, um
die thermischen Eigenschaften des Kunststoffs
zu verbessern.!5 Die Substanz wurde 2008 flr
einen Einsatz in PET-Flaschen von der EFSA eva-
luiert. Ein Antrag auf Erweiterung des Einsatzge-
bietes auch auf Folien aus PET wurde 2012 tber-
priift.1® Die PriméarpartikelgréRe von Titannitrid-
Nanopartikeln betragt etwa 20 nm. Bei einer Ein-
arbeitung in PET bilden sich Agglomerate mit ei-
nem Durchmesser von etwa 100-500 nm. Titanni-
trid ist chemisch inert und véllig unléslich in allen
getesteten Lebensmittelsimulanzien. Die EFSA
konnte in Testreihen keine Migration von Titan
feststellen. Die Behorde sieht deshalb keine Si-
cherheitsbedenken, wenn die Substanz in einer
Menge von bis zu 20 mg/kg PET-Kunststoff ein-
gesetzt wird.

Copolymere in Nanoform

Copolymere von Butadien, Ethylacrylat, Methyl-
methacrylat und Styrol dirfen in der EU in einer
Konzentration von bis zu 10 Gewichtsprozent als
Additiv (Schlagzahmodifizierer)'” in festem PVC

eingesetzt werden. Copolymere setzen sich aus
verschiedenartigen Monomereinheiten zusam-
men, wobei gemaf’ Verordnung (EU) 10/2011 nur
bestimmte Monomere fiir LMKM aus PVC einge-
setzt werden durfen. Da diese Monomere fest in
die Polymermatrix eingebunden werden und kei-
ne reaktiven funktionellen chemischen Gruppen
aufweisen, ist keine oder nur eine sehr geringe
Migration von Nanopartikeln aus dem LMKM in
Lebensmitteln zu erwarten. Die EFSA hat daher
in ihrer Evaluierung aus 2014 keine Sicherheits-
bedenken firr die Konsumentinnen. '8

Montmoarillonitlehm [Nanoton)

Nanoskaliges Montmorillonit ist ein Natrium-Alu-
minium-Silikat und wird auch ,Nanoton“ genannt
(engl. ,nanoclay*), da diese Schichtsilikate min-
destens eine Dimension im Nanometermafstab
aufweisen. Die Dicke der Plattchen betragt nur
1 bis einige wenige Nanometer, die Lange mehre-
re Hundert bis Tausende Nanometer. Montmoril-
lonit ist ein wesentlicher Bestandteil von Bentonit
(60-80 %). Laut Literaturangaben ist ,Nanoton*
mit ca. 70 % Marktanteil das international derzeit
am haufigsten kommerziell genutzte Nanomate-
rial.’® So kénnen bereits geringe Mengen an ,Na-
noton® (zwischen 1 und 5 Gewichtsprozent) die
Gasbarriereeigenschaften von LMKM verbes-
sern, da Gase und Aromastoffe (d. h. Kohlensau-
re, Lebensmittelaromen etc.) einen gewundenen
und deshalb langeren Weg zwischen den paral-
lel zur Oberflache der Kunststoffmatrix angeord-
neten Plattchen zuriicklegen miissen.20 Durch
diese Gasbarriere kann so zum Beispiel die Halt-
barkeit und Aromastabilitdt von Lebensmitteln er-
hoht werden. Um Schichtsilikate, wie Montmoril-
lonit, in eine Kunststoffmatrix gleichmaRig einar-
beiten zu kdnnen, missen die Plattichen jedoch
zuvor voneinander getrennt und oberflachenmo-
difiziert werden, da sie ansonsten wahrend ihrer
Verarbeitung sofort verklumpen wirden. Diese
Oberflachenmodifizierung geschieht zumeist mit
quartaren Ammoniumverbindungen, welche die
hydrophile Silikatoberflache in eine hydrophobe
(organophile) Oberflache umwandeln. Internatio-
nal wird ,Nanoton* in Mehrschicht-Verpackungen
etwa fur Flaschen fir kohlensaurehaltige Getran-
ke (Bier, Limonaden) oder thermogeformte Kunst-
stoffbehélter eingesetzt.20 Montmorillonit ist seit
Mai 2017 in der EU zugelassen.

Montmorillonit wurde 2015 von der EFSA evalu-
iert.2! Untersuchungen mittels Transmissions-
elektronenmikroskop (TEM) zeigten teilweise
vereinzelte Plattchen des Tons. Allerdings sei ei-
ne Migration von Plattchen, die in einer Dimen-
sion im Nanometermafistab vorliegen, nicht zu
erwarten, da die Lange und Breite der Plattchen
in der GroRenordnung von einigen Hundert Na-
nometern vorliegen, diese parallel zur Oberfla-
che der Sperrschicht vorliegen und komplett in
die Polymermatrix eingebettet sind. Die Migrati-
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on von Aluminium in 95 %-igen Ethanol bei 40 °C
Uber 10 Tage wurde ebenfalls untersucht. Die
Konzentration war jedoch gegenuber der Kon-
trollprobe nicht signifikant erhdht. Ebenso konn-
te keine Migration der Ammoniumverbindung in
das Lebensmittel-Testmedium festgestellt wer-
den. Zusammenfassend sieht die EFSA keinen
Anlass fur Sicherheitsbedenken fiir Konsumen-
ten gegenuber der Substanz, wenn diese bis zu
12 Gewichtsprozent in Polyolefinen fiur die Lang-
zeitlagerung von trockenen Lebensmitteln bei
Raum- oder Gefriertemperaturen verwendet wird.

Zinkoxid-Nanopartikel

Zinkoxid in nanopartikularer Form ist sowohl un-
beschichtet, als auch zur besseren Dispergier-
barkeit oberflachenmodifiziert mit einem Silan,
fur eine Verwendung als Lichtschutzadditiv seit
2016 in der EU in weichmacherfreien Polymeren
zugelassen. Die Substanz wird in Pulverform ver-
wendet. Im endgliltigen Polymer lassen sich Na-
nopartikel nachweisen, allerdings liegen diese
zumeist in aggregierter Form vor. Migrationsun-
tersuchungen durch die EFSA zeigten, dass zwar
keine Nanopartikel aus dem LMKM in die Test-
I6sungen freigesetzt wurden, jedoch Zinkionen.22
Solche Freisetzungstests deuten somit darauf-
hin, dass sich aufgrund von Umwelteinwirkun-
gen eher Zinkionen aus dem Nanozinkoxid-Po-
lymer-Verbund herauslésen als ganze Nanopar-
tikel. Die vom ,Wissenschaftlichen Lebensmittel-
ausschuss* (Scientific Committee on Food) der
EU empfohlene tolerierbare Hochstaufnahme-
menge (UL-Wert) von 25 mg/Person und Tag?23
wird dabei allerdings nicht erreicht. In Kombina-
tion mit der Aufnahme von Zinkionen durch die
Ernahrung, kénnte dieser Wert aber durchaus
Uberschritten werden.

Sonstige, nicht in der EU
zugelassene Nanomaterialien

In der Literatur werden noch weitere Nanomate-
rialien angefihrt, die in LMKM Verwendung fin-
den, die allerdings in der EU (noch) nicht zuge-
lassen sind.24 Dazu gehért etwa Titandioxid
(TiOy), das als Lichtschutzadditiv oder aufgrund
seiner antimikrobiellen Wirkung in Polymere ein-
gearbeitet werden kann. Auch Nanopartikel von
Kalziumcarbonat (CaCO3), welche die Festig-
keit oder die Hitzebestandigkeit von Kunststoff
verbessern kénnen, werden als Zusatz zu LMKM
diskutiert. Am internationalen Markt (z. B. USA,
Asien) finden sich auch LMKM mit Nanosilber25
(z. B. Frischhaltebehalter, Schneidbretter), das
aufgrund seiner antimikrobiellen Wirkung die
Haltbarkeit von Lebensmitteln erhéhen soll.

Gesundheitlicher
Verbraucherschutz

Ein gesundheitliches Risiko durch Nanomateri-
alien in LMKM fur Verbraucherlnnen kann nur
dann gegeben sein, wenn auch eine Exposition
moglich ist, d. h. wenn das Nanomaterial in ein
Lebensmittel oder Getrank z.°B. aus einer Ver-
packung ubertritt. Alle in der EU zugelassenen
Nanomaterialien fir eine Verwendung in LMKM
werden deshalb einer Sicherheitstiberprifung
unterzogen, bei der mittels standardisierter Test-
methoden untersucht wird, ob ein Ubertritt még-
lich ist. Dabei werden verschiedene Lebensmit-
telsimulanzien, etwa Alkohol oder Sauren ver-
wendet, um ihr Freisetzungsverhalten festzustel-
len. Die in der EU festgelegten und standardi-
sierten Testmethoden sind allerdings nicht fir
Nanomaterialien validiert. Der analytische Nach-
weis von Nanopartikeln in Lebensmitteln ist sehr
aufwendig, da die quantitative Unterscheidung
zwischen freigesetzten Nanopartikeln und ihrer
ionischen Zerfallsprodukte eine grof3e Heraus-
forderung darstellt. Solche Schwierigkeiten flih-
ren zu gewissen Unsicherheiten und erschwe-
ren somit die Interpretation von Migrationsunter-
suchungen mit Nanomaterialien. Oftmals sind
die in wissenschaftlichen Studien verwendeten
Methoden nur mangelhaft beschrieben.26

Bei den in der EU zugelassenen Nanomateriali-
en werden Spezifikationen und Beschrankungen
fur eine Verwendung festgelegt, um eine Expo-
sition der Verbraucherlnnen zu verhindern oder
so gering wie moglich zu halten (siehe Tabelle 1).
So etwa muss eine Kunststoffschicht mit einge-
arbeitetem Kaolin zusatzlich mit einer Sperr-
schicht vor einem direkten Kontakt mit einem Le-
bensmittel geschiitzt sein. Generell wurde bei
denin der EU zugelassenen Nanomaterialien fiir
den Lebensmittelkontakt sowohl von der EFSA
als auch in anderen Untersuchungen?® keine
oder eine hinsichtlich eines gesundheitlichen Ri-
sikos vernachlassigbare Migration von Nanopar-
tikeln in Lebensmittelsimulanzien festgestellt.
Wie bereits erwahnt, kdnnen jedoch von man-
chen Nanomaterialien, wie etwa Zinkoxid, ,Na-
noton“ oder auch Nanosilber, lonen freigesetzt
werden und somit in ein Lebensmittel Ubertreten.
Im Sinne der Risikobewertung solcher Nanokom-
posite ist es daher sehr wichtig, dass solche Pro-
zesse mitbericksichtigt werden. Hierbei ist auch
noch zu erwahnen, dass die Migrationswerte flr
herausgeloste lonen sehr Nanomaterial-spezi-
fisch sind und je nach tatsachlichem Einsatzge-
biet stark variieren kénnen. Grundsatzlich gilt,
dass die festgelegten oder empfohlenen Grenz-
werte fur eine Aufnahme etwa durch die Nahrung
nicht Gberschritten werden diirfen. In saurem Mi-
lieu ist zum Beispiel eine Freisetzung von Alumi-
niumionen aus ,Nanoton“ moglich. Untersuchun-
gen mitim Handel erhaltlichen Kunststoffbeuteln

fur Lebensmittel zeigen, dass sowohl Aluminium-
ionen als auch Aluminium-Nanopartikel freige-
setzt werden kénnen. Allerdings war die Menge
sehr gering und lag in der Untersuchung unter
dem von der EFSA festgelegten TWA-Wert (, To-
lerable weekly intake*) von 1 mg Aluminium pro
Kilogramm Kérpergewicht.2”

Hinsichtlich eines gesundheitlichen Risikos sind
ebenso die chemischen Substanzen, die zur
Oberflachenbehandlung von Nanopartikeln ein-
gesetzt werden, von Relevanz. Soll etwa ein ,Na-
noton*“in eine polymere Matrix eingearbeitet wer-
den, so ist — mit Ausnahme von Polyvinylalkohol
— immer eine quartare Ammoniumverbindung
(QAV) als ,Vermittler notwendig, da das Einar-
beiten des hydrophilen Tons in den hydrophoben
Kunststoff sonst eher ungentigend gelingt. Na-
noton und QAV als organischer Modifikator bil-
den eine Einheit, die ohne spezielle chemische
Prozesse nicht mehr zu trennen ist. Allerdings
zeigen Untersuchungen, dass unter bestimmten
Bedingungen die Verbindung zwischen Kunst-
stoff, nanoskaligem Zuschlagsstoff und QAV wie-
der aufgebrochen werden kann.28 Da QAV lipo-
phile bzw. fettliebende Eigenschaften aufweisen,
ist eine Migration aus Lebensmittelverpackun-
gen insbesondere dann wahrscheinlich, wenn
darin fetthaltige Lebensmittel verpackt werden.
Auch saurehaltige Lebensmittel kénnen unge-
eignete Kunststoffe angreifen (z. B. Polyamid)
und eine Migration von QAV in das Lebensmittel
ermoglichen. Um eine mogliche Freisetzung ab-
schatzen zu kdnnen, ist demnach eine genaue
Kenntnis Uber das zu verpackende Lebensmit-
tel n6tig, insbesondere sind Angaben zur Polari-
tat und Lipophilie des Lebensmittels unerlass-
lich. Eine Mdglichkeit, um die Freisetzung von
QAV im Sinne eines vorbeugenden gesundheit-
lichen Verbraucherschutzes zu minimieren, ist,
die dotierte Kunststoffschicht nicht in direkten
Kontakt mit dem Lebensmittel zu bringen. Das
Beispiel einer mit QAV oberflachenmodifizierten
Nanomaterials zeigt, dass die Toxizitat potenzi-
ell nicht nur vom Partikel selbst, sondern auch
von seiner Oberflachenbeschichtung abhangt.
Eine umfassende Literaturstudie zu Umweltbe-
lastungen durch QAV hebt zudem hervor, dass
diese eine hohe Toxizitat fir aquatische Organis-
men aufweisen und biologisch schwer abbaubar
sind.2% Weggeworfene Plastikverpackungen un-
terliegen der Verwitterung, wodurch QAV aus der
Polymermatrix freigesetzt werden und in Gewas-
ser gelangen koénnen.

Bei den fir LMKM in der EU zugelassenen Nano-
materialien erstreckt sich die Sicherheitstiberpri-
fung auch auf die Substanzen zur Oberflachen-
modifikation der Nanomaterialien. Es durfen nur
solche eingesetzt werden, die auch zugelassen
sind, und/oder es werden, wie etwa im Fall von
Montmorillonit, eigene Migrationsgrenzwerte fur
diese Substanzen festgelegt (siehe Tabelle 1).
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Sicherheit in der
Entsorgungsphase

Wahrend Uber die potenziellen Gesundheitsaus-
wirkungen in der Nutzungsphase von Nanomate-
rial-haltigen Polymeren (Nanokompositen) bereits
vieles bekannt ist, so sind die moglichen Umwelt-
auswirkungen in der Entsorgungsphase bisher
nur lickenhaft untersucht worden. Ebenso be-
ziehen sich die EU-Bestimmungen nur auf ge-
sundheitliche Risiken wahrend der Nutzungspha-
se. Risiken fur Umwelt und Gesundheit wahrend
der Entsorgungsphase sind nicht zulassungsre-
levant. In einer Literaturstudie der ,Organisation
fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick-
lung” (OECD) wird beispielsweise darauf hinge-
wiesen, dass nanoskalige Additive in PET-Fla-
schen durch Recycling- bzw. Regranulierungs-
prozesse wieder freigesetzt werden kénnen.30

In Recycling- bzw. Abfallbehandlungsanlagen
kann es zu einer erhéhten Ultra- bzw. Feinstaub-
belastung kommen, wobei auch durch mechani-
sche oder chemische Einwirkungen unbeabsich-
tigt Nanomaterialien freigesetzt werden.3! Bis
dato gibt es jedoch keine verlasslichen Nachwei-
se, dass das Recycling von Nanomaterial-halti-
gen Polymeren zu einer erhéhten Exposition von
Arbeitnehmerinnen fuhrt. Um eine erhdhte Belas-
tung am Arbeitsplatz ausschlieRen zu kénnen,
ware eine groRere Anzahl an Studien bzw. an
Expositionsmessungen am Arbeitsplatz nétig.

Erste Untersuchungen im Labormafistab, wie
z. B. Studien mit CNT-haltigen Polymeren, ha-
ben gezeigt, dass es durch Mahl- oder Zerklei-
nerungsprozesse zu keiner erhéhten Exposition
mit CNT-Einzelfasern kommt.32 Zu dhnlichen Er-
gebnissen kam auch eine andere Studie uber
CNT-haltige Epoxidharz- und Polycarbonat-Ver-
bundstoffe.33 Diese Studie zeigte auch, dass sich

Fazit

die freigesetzten Staubmengen aus grofieren Ag-
glomeraten in unterschiedlicher Form zusammen-
setzen, aber nie aus einzelnen freigesetzten Na-
nopartikeln. Hingegen hat eine Untersuchung mit
simulierten Schleifprozessen ergeben, dass mit-
tels Elektronenmikroskopie ein nicht zu vernach-
lassigender Anteil an einzelnen CNTs sowie CNT-
Agglomeraten im Abrieb von Polymerkompositen
festgestellt werden konnte.34 In den Studien war
man sich dennoch einig, dass eine potenzielle
Freisetzung sehr stark von der tatsachlichen An-
wendung, der Tragermatrix selbst und von den
einwirkenden Prozessen, wie z. B. schleifen, zer-
kleinern, vermahlen etc., abhangt. In anderen Un-
tersuchungen, in welchen Alterungsprozesse von
Nanokompositen simuliert wurden, wurde bereits
versucht, Testprotokolle zu standardisieren, um
die Vergleichbarkeit sowie Aussagekraft solcher
Studien zu erhéhen.35. 36 Fiir eine allgemeingiil-
tige Aussage im Bereich der LMKM waren den-
noch deutlich mehr Studien notwendig.

Hinsichtlich der Umweltschutzaspekte ist bis da-
to ebenso wenig liber das spezifische Verhalten
von Nanomaterialien und -kompositen wahrend
Abfallbehandlungsprozessen bekannt (siehe Na-
noTrust Dossier Nr. 044). Es bestehen weiterhin
erhebliche Wissensliicken hinsichtlich des end-
glltigen Umweltverbleibs von Nanomaterialien,
welche urspriinglich in LMKM bzw. Verbundwerk-
stoffen verarbeitet wurden (d. h. Uber genaue
Einsatz- und Eintragsmengen, Form, mogliche
Transformationsprozesse, toxische Endpunkte,
Senken etc.). Generell fehlen umfassende Unter-
suchungen zur stofflichen oder thermischen Ver-
wertbarkeit von Kompositmaterialien, die nur in
Ausnahmefallen — wie z. B. bei PET-Flaschen —
wieder als LMKM eingesetzt werden. Uber die
genaue Rolle von nanoskaligen Additiven und
Fullstoffen in Kompositmaterialien wahrend Ab-
fallbehandlungsprozessen und der Deponierung
ist derzeit am wenigsten bekannt.

Nanomaterialien kdnnen die Eigenschaften von Kunststoffen maRgeblich verbessern, wes-
halb sogenannte ,Nanokomposite“ zunehmend Interesse insbesondere fiir die Herstellung
von Lebensmittelverpackungen finden. Nanomaterialien, die in Lebensmittelkontaktmateria-
lien eingesetzt werden, miissen in der EU zugelassen und einer Sicherheitsbewertung durch
die Europaische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) unterzogen werden. Damit wird
sichergestellt, dass von den Nanomaterialien keine Gesundheitsgefahrdung fir die Verbrau-
cherlnnen ausgeht. Uber das Umweltverhalten von Nanomaterialien wéhrend der Entsorgung-
sphase von LMKM ist bislang wenig bekannt. Auch zu einer moglichen Freisetzung nanoska-
liger Additive wahrend Abfallbehandlungsprozessen und zur Frage der Exposition von Arbeit-
nehmerlnnen bei derartigen Prozessen liegen bislang nur wenige Untersuchungen vor. Hier
sind weitere Studien und Expositionsmessungen notwendig. Im Sinne einer nachhaltigen Na-
notechnologie muss sichergestellt werden, dass Kunststoffe mit nanoskaligen Additiven im
Rahmen der Kreislaufwirtschaft am Ende ihrer Nutzungsphase auch einer sicheren stofflichen
oder thermischen Verwertung zugefihrt werden kénnen.
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