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Zu dieser Studie

Zu dieser Studie

Die Kommission Arbeitsschutz und Nor-
mung (KAN) hat den Auftrag, die deut-
schen Arbeitsschutzinteressen in der nati-
onalen, europaischen und internationalen
Normung zu wahren und die Beteiligung
der Sozialpartner an der Normung zu ge-
wahrleisten. Dabei verfolgt sie das Ziel,
dass nicht nur die deutsche und europa-
ische, sondern auch die internationale
Normung den Arbeitsschutz bestmdoglich
beriicksichtigt. Die KAN setzt sich aus

je funf Vertretern der Arbeitgeber, der
Arbeitnehmer, des Staates, sowie aus je
einem Vertreter der Deutschen Gesetz-
lichen Unfallversicherung (DGUV) und
DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.
zusammen.

Um arbeitsschutzrelevante Sachverhalte in
der Normung zu analysieren und den Ver-
besserungsbedarf in der Normungsarbeit
zu ermitteln, vergibt die KAN unter ande-
rem Studien und Gutachten.

Hintergrund

In der Nanotechnologie werden Struktur-
eigenschaften von Materialien durch eine
Miniaturisierung von Strukturgréen hin zu
sogenannten Nanomaterialien (NM) gezielt
verandert. Fur den Arbeitsschutz sind vor
allem Nanomaterialien von Bedeutung, die
lungengangige Partikel freisetzen kdnnen.
Fir die Gefahrdungsbeurteilung kdnnen
auch Fragen des Brand- und Explosions-
schutzes fir Nanomaterialien eine Rolle
spielen. Nanomaterialien stellen wahrend
des gesamten Produktzyklus von der Her-
stellung, Verarbeitung und Anwendung bis
zur Entsorgung eine Herausforderung fir
den Arbeitsschutz dar. Eine Vielzahl von
Vorschriften und Regeln, Arbeitsschutzleit-
faden sowie internationalen Normungsdo-
kumenten adressieren die Gefahrdungspo-
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tenziale beim Umgang mit Nanomaterialien
am Arbeitsplatz.

In Deutschland fallt der berufliche Umgang
mit hergestellten Nanomaterialien unter die
Gefahrstoffverordnung (GefStoffV), wenn-
gleich die GefStoffV keine spezifischen
Regelungen fir Nanomaterialien enthalt.
Die Bekanntmachung BekGS 527 des
Ausschusses fur Gefahrstoffe (AGS) gibt
dariber hinaus mit den Sozialpartnern ab-
gestimmte Empfehlungen zum Schutz der
Sicherheit und Gesundheit der Beschaf-
tigten am Arbeitsplatz bei Tatigkeiten mit
Stoffen bzw. Gemischen oder Erzeugnis-
sen, die aus hergestellten Nanomaterialien
bestehen bzw. solche enthalten. Die Zahl
der Forschungsprojekte in diesem Bereich
ist hoch, und in der europaischen und in-
ternationalen Normung wurde bereits eine
Vielzahl von Dokumenten veroffentlicht,
die auch Arbeitsschutz-Aspekte regein.
Die Situation auf Standardisierungsebene
ist sehr unubersichtlich und die gezielte
Einflussnahme des Arbeitsschutzes inso-
fern schwierig.

Europaische und internationale Normen
kénnen Beitrage fur eine Harmonisierung
und Verbesserung des weltweiten Arbeits-
schutzniveaus liefern, beispielsweise durch
die Konkretisierung gesetzlicher Regelun-
gen mittels standardisierter Begriffsbe-
stimmungen sowie Mess-, Analyse- oder
Probenahme-Verfahren. Prinzipiell kdnnten
Festlegungen im Rahmen von Normen
aber auch im Widerspruch zu Regelungen
der europaischen bzw. nationalen Arbeits-
schutzgesetzgebung stehen.

Ziel der Studie

Ziel der Studie ist eine strukturierte Be-
standsaufnahme der Standardisierungssitu-
ation im Bereich der Nanotechnologie. Die
Ergebnisse werden insbesondere vor dem
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Abbildung 1: Ubersicht und Struktur der Studie

Hintergrund der nationalen und europai-
schen Rechts- und Regelsetzung bewertet
und Regelungsliicken identifiziert. Darauf
aufbauend werden Handlungsempfehlun-
gen gegeben, welche den Arbeitsschutzex-
perten helfen, Standardisierungsaktivitaten
im Bereich der Nanotechnologie zielgerich-
tet mitzugestalten und Widerspriche zur
Rechts- und Regelsetzung zu verhindern
(die Struktur der Studie ist in Abbildung 1
dargestellt). Dabei liegt der Fokus auf ge-
zielt hergestellten Nanomaterialien.

Die KAN dankt dem Projektnehmer Dr.
Wolfgang Luther, VDI Technologiezentrum
GmbH, und dem Unterauftragnehmer Dr.
Andreas Miuller, Chromgruen Planungs-
und Beratungs-GmbH & Co. KG, fir die
Durchfiihrung des Projekts sowie den
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Rahmen einer projektbegleitenden Arbeits-
gruppe:

* Dr. Anna Dammann, KAN-Geschéfts-
stelle, Sankt Augustin

« Alexandra Fabricius, Deutsche Kommis-
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Frankfurt/Main

Dr. Susanne Hacke, Berufsgenossen-
schaft Nahrungsmittel und Gastgewerbe
(BGN), Mannheim

Angela Janowitz, Leiterin des Fach-
bereiches Gesundheitsschutz und
Ergonomie der KAN-Geschéftsstelle,
Sankt Augustin

Eckhard Metze, KAN-Sozialpartnerbiiro
der Arbeitgeber, Sankt Augustin

Carsten Mdhimann, Institut fur
Arbeitsschutz der DGUV (IFA),
Sankt Augustin

Volker Neumann, Berufsgenossenschaft
Rohstoffe und chemische Industrie
(BG RCI), Bochum

Dr. Lothar Neumeister, Berufsgenossen-
schaft Energie Textil Elektro Medien-
erzeugnisse (BG ETEM), Augsburg
Dr. Rolf Packroff, Bundesanstalt fir
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
(BAuA), Dortmund

Christian Schumacher, Institut fir
Arbeitsschutz der DGUV (IFA),

Sankt Augustin

Volker Seibicke, Deutsches Institut fir
Normung e.V. (DIN), Berlin
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« Daniela Tieves-Sander, KAN-Sozial-
partnerbiiro der Gewerkschaften,
Sankt Augustin

» Dr. Anja Vomberg, KAN-Geschafts-
stelle, Sankt Augustin

Zusammenfassung der KAN

Vorbemerkung: Diese Studie wurde An-
fang 2015 bis Mitte 2016 durchgefiihrt; die
Bestandsaufnahme spiegelt die Situation in
diesem Zeitraum wider. Nanotechnologie-
normung ist ein sehr dynamisches Feld,
sodass hier regelméaf3ig mit neuen Doku-
menten zu rechnen ist.

Ermittelt wurden rund 260 Standardisie-
rungsdokumente mit Bezug zur Nanotech-
nologie, darunter veréffentlichte Normen,
Normenentwiirfe, technische Spezifikatio-
nen und Berichte sowie Normungsprojekte
und -projektvorschlage.

Ein Grofteil der internationalen bzw. euro-
paischen Normungs- und Standardisie-
rungsaktivitaten im Bereich der Nanotech-
nologie erfolgt in den nanospezifischen
Normungsgremien

« ISO TC/229 ,Nanotechnologien®,

» |EC TC/113 ,Nanotechnologie fir elektro-
technische Produkte und Systeme* und

+ CEN TC/352 ,Nanotechnologien®

Nanorelevante Aspekte spielen aber auch
in anderen Normenausschussen eine wich-
tige Rolle, beispielsweise bei der chemi-
schen Oberflachenanalyse oder der Parti-
kelcharakterisierung. Auch in diesen Gremi-
en wird eine Vielzahl an aktuellen Projekten
bearbeitet, die sich mit der Ausweitung der
jeweiligen Verfahren und Messtechniken bis
in den Nanobereich befassen.

Die Mehrzahl der Dokumente beschreibt
Test- und Messmethoden, weitere Stan-
dards betreffen Begriffsdefinitionen, Mate-
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rialspezifikationen sowie Prozessbeschrei-
bungen und Leitfaden. Aspekte des Arbeits-
schutzes beim Umgang mit Nanomaterialien
werden bei ISO und bei CEN adressiert

(bei CEN insbesondere im Rahmen des
Mandats M/461). Rund 30 Dokumente sind
als direkt relevant fiir den Arbeitsschutz
einzustufen, da sie sich ganz oder in Teilbe-
reichen unmittelbar auf Aspekte des Arbeits-
schutzes beziehen, fir die in staatlichen
Regelungen oder im Regelwerk der Unfall-
versicherungstrager entsprechende Defi-
nitionen, Verfahrensbeschreibungen oder
andere Festlegungen bestehen. Rund die
Halfte der arbeitsschutzrelevanten Normen
macht Aussagen zur Expositionsbestim-
mung und -bewertung. Als zweithaufigste
Kategorie mit rund einem Drittel der Normen
sind MalRnahmen des Risikomanagements
zu nennen. Die restlichen Dokumente mit
Bezug zur Nanotechnologie weisen entwe-
der nur implizite Arbeitsschutzrelevanz oder
keine Arbeitsschutzrelevanz auf.

Als Starke der Nanotechnologie-Normung
kann angeflihrt werden, dass wesentliche
Voraussetzungen (z. B. Messverfahren,
terminologische Festlegungen) fir alle
relevanten Aspekte des Arbeitsschutzes
vorhanden sind. Inhalte des betrieblichen
Arbeitsschutzes finden sich europaisch
und international vor allem in Technischen
Berichten bzw. Technischen Spezifikatio-
nen (Dokumente mit niedrigerem Konsens-
grad als Normen), in denen der Stand der
Technik sowie nationale Vorgehensweisen
beispielsweise im Zusammenhang mit
Grenzwertsetzung oder Expositionsmes-
sungen beschrieben werden. Wesentliche
Widerspriche der Normung mit nationalen
Arbeitsschutzregeln sind derzeit nicht er-
kennbar; viele Projekte sind aber momen-
tan noch in der Entstehung, bei denen die
genauen Inhalte noch unklar sind und bei
denen es zu Uberschneidungen kommen



konnte. Diese Projekte wird der Arbeits-
schutz aufmerksam verfolgen missen. So
wird es zuklnftig wichtig sein, die deutsche
Arbeitsschutz-Expertise koordiniert in den
Normungsprozess einzubringen.

Licken bestehen derzeit allerdings noch
im Bereich der Messmethodik zu physiko-
chemischen Eigenschaften von Nano-
materialien. Hier bieten sich in der interna-
tionalen Nanotechnologie-Normung Chan-
cen durch die Entwicklung standardisierter
Verfahren. Diese Verfahren sind fir die
Konkretisierung von Prufpflichten sowohl
im Zusammenhang mit der REACH-Ver-
ordnung als auch im Bereich der Arbeits-
schutzmaRnahmen und der Arbeitsschutz-
managementsysteme wichtig.

Als besonders relevant fur herstellende
und verarbeitende Betriebe von Nano-
materialien sind dabei laufende Normungs-
aktivitdten hervorzuheben, die Standards
zum Staubungsverhalten, zur Bestimmung
der Explosivitat und Entflammbarkeit von
Nanomaterialien sowie zur Freisetzung von
Nanopartikeln bei mechanischen Bearbei-
tungsprozessen entwickeln. Handlungs-
bedarf besteht in der weiteren Normungs-
arbeit noch hinsichtlich der physikochemi-
schen Charakterisierung (beispielsweise in
Bezug auf die Messung von Nanofasern in
Stauben sowie die Bestimmung der Rigidi-
tat von Nanofasern).

Empfehlungen der KAN
Die KAN bittet die BAuA, darauf Einfluss
zu nehmen, dass die EU-Kommission,

» im laufenden Reviewprozess der
EU-Definition von Nanomaterialien den

Zu dieser Studie

Bezug und den Unterschied zu interna-
tional harmonisierten Definitionen klar
darstellt (beispielsweise Normungsserie
ISO/TS 80004);

in Bezug auf Festlegungen in gesetzli-
chen Regelungen als Regelungsgegen-
stand neben Nanomaterialien auch ,ad-
vanced materials“ adressiert und dabei
Bezug auf europaisch/international
harmonisierte arbeitsschutzrelevante
Definitionen aus Normen (beispielswei-
se DIN ISO 7708" und DIN EN 4812 zur
GroRendefinition luftgetragener Partikel)
nimmt;

die Entwicklung: von Verfahren férdert,
die die schwierigen messtechnischen
Anforderungen bei der Gefdhrdungs-
beurteilung von Nanomaterialien in der
betrieblichen Praxis abdecken;

den Erkenntnissen aus der Sicherheits-
forschung zu Nanomaterialien Rech-
nung tragt, dass auch andere innovative
Materialien zu vergleichbaren Geféhr-
dungen fur Beschaftigte fihren kénnen
(beispielsweise faserférmige Materia-
lien, die nicht unter die Definition der
Nanomaterialien fallen, z.B. aus Kohlen-
stoff, Titandioxid oder Siliziumcarbid);

die Prifanforderungen fir Nanomateri-
alien und weiteren ,advanced materials®
mit vergleichbaren Gesundheitsgefahr-
dungen in den REACH-Anhangen und
Leitfaden konkretisiert. Im Fokus sollten
dabei beispielsweise das Staubungs-
verhalten, die Entflammbarkeit und die
Explosionsfahigkeit sowie die morpho-
logische Charakterisierung und Bio-
bestandigkeit insbesondere von Fasern
stehen;

" DIN ISO 7708 ,Luftbeschaffenheit — Festlegung von PartikelgroRenverteilungen fiir die
gesundheitsbezogene Schwebstaubprobenahme®: 1995
2 DIN EN 481 ,Arbeitsplatzatmosphare; Festlegung der Teilchengrofienverteilung zur Messung

luftgetragener Partikel”: 1993
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die entsprechenden Stoffeigenschaften
in die Anforderungen flir das Sicher-
heitsdatenblatt zur Kommunikation in
der Lieferkette integriert;
Gruppierungsansatze von Nanomateri-
alien bezuglich der Gefahrdungseigen-
schaften einfiihrt.

Die KAN bittet DIN, darauf Einfluss zu neh-
men, dass CEN,

ergdnzende Normungsarbeiten insbe-
sondere zur Charakterisierung der Expo-
sition gegeniiber faserformigen Stauben
unter dem Mandat M/461 durchflhrt. Da-
bei sollten die Expositionsmetriken und
-verfahren in Bezug auf das Sammeln
und Messen faserférmiger Staube erwei-
tert werden. Es kann auf entsprechende
Vorarbeiten der BAuA im Rahmen der
Ressortforschung aufgesetzt werden;

die Normen zur Bestimmung der spezi-
fischen Oberflache anpasst und um die
in der Literatur beschriebenen Messver-
fahren erweitert.

Die KAN bittet DIN, darauf Einfluss zu neh-
men, dass CEN und ISO,

europaische Normungsaktivitaten in die
ISO-Normung einbringen, um die inter-
nationale Harmonisierung der Nano-
technologienormung voranzutreiben;

ihre eigenen Aktivitadten sowohl mit der
Richtlinienarbeit der OECD? (in der
Working Party on Manufactured Nano-
materials WPMN) als auch mit den
Aktivitaten der international agierenden
amerikanischen Standardisierungsorga-
nisation ASTM abstimmen, um Doppel-
arbeit zu vermeiden.

Die KAN bittet die BAuA, darauf Einfluss zu
nehmen, dass das Joint Research Center

der EU-Kommission (pranormative For-
schung) sowie CEN-STAIR als Bindeglie-
der zwischen Normung und Forschung,

die Entwicklung von Verfahren fordern,
die die schwierigen messtechnischen
Anforderungen bei der Gefahrdungs-
beurteilung von Nanomaterialien in der
betrieblichen Praxis abdecken;

langfristige Forschungsférderung vor-
sehen, die neben der Weiterentwicklung
von Priifvorschriften auch deren
Standardisierung und die Vorbereitung
der regulatorischen Implementierung
ermoglicht;

die Normungsarbeiten zur Standar-
disierung von Messverfahren zur
Bestimmung physikochemischer Stoff-
eigenschaften von Nanomaterialien ins-
besondere im Rahmen des EU-Mandats
M/461 fortfihren und erweitern. Von
besonderer Relevanz fiir den Arbeits-
schutz sind hierbei die Normungspro-
jekte zu Verfahren der Bestimmung des
Staubungsverhaltens, der Freisetzung
von Nanoobjekten aus Nanokompositen
bei mechanischer Bearbeitung sowie
der Bestimmung der Entflammbarkeit
und des Explosionsverhaltens;

Normungsarbeiten zur Bestimmung
der Rigiditat und Biobestandigkeit von
Nanofasern fir die Bewertung maogli-
cher Krebsrisiken durch lungengangige
Fasern initiieren. Entsprechende Vorar-
beiten werden seitens der Bundesober-
behdrden BAuA und BAM im Rahmen
der Ressortforschung geleistet;

Normungsarbeiten zur Standardisierung
toxikologischer Screeningtests und In-Vi-
tro-Testverfahren als Alternativmethoden
fur Tierversuche fortfihren und erweitern;

3 Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
4 http://www.baua.de/de/Aufgaben/Forschung/Forschungsprojekte/f2365.html
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die Modellierung von Wirkhypothesen
voran treiben, um gezielte Prufstrategi-
en und eine Ubertragbarkeit von Tester-
gebnissen auf unterschiedliche Materi-
almodifikationen zu ermdglichen.

Die KAN-Geschiftsstelle wird beauftragt,

einen Strategiekreis einzurichten. Die-
ser hat folgende Aufgaben:

abgestimmte Arbeitsschutzpositionen
zu den in der Studie identifizierten
arbeitsschutzrelevanten Normungs-
projekten zu entwickeln;

eine Priorisierung bei der Beteiligung
an laufenden Normungsprojekten
sowie der Initiierung neuer Standardi-
sierungsaktivitdten vorzunehmen;

deutsche Arbeitsschutzinteressen in
die europaische und internationale
Normung koordiniert einzubringen;

zu prifen, wo pranormative For-
schungsférderung im Bereich Nano-
technologie notwendig ist;

die Rolle arbeitsschutzrelevanter
Nanotechnologienormung im Rah-
men des Vorschriften- und Regel-
werks in Deutschland zu klaren;

zu entscheiden, welche internatio-
nalen Nanotechnologienormen mit
Bezug zum Arbeitsschutz in Deutsch-
land mitgelten bzw. verandert Gber-
nommen werden sollen;

ein Konzept zur Kategorisierung und
Hierarchisierung arbeitsschutzrele-
vanter Nanotechnologienormen zu
entwickeln, das eine direkte Zuord-
nung beispielsweise in Sicherheits-
grundnormen, Begriffs- und Mess-
techniknormen sowie materialspezifi-
sche Anwendungsnormen ermadglicht;

entsprechende Informationsmateri-
alien fir die Offentlichkeitsarbeit zu
erstellen und zu verbreiten.

Zu dieser Studie

11



About this report

About this report

The Commission for Occupational Health
and Safety (KAN) has the mandate of safe-
guarding German occupational safety and
health interests in national, European and
international standardization activity, and
of assuring the participation of the social
partners in standardization. It therefore
pursues the objective of ensuring that the
best possible consideration is given to
OSH issues in not only German and Euro-
pean but also international standardization.
KAN comprises five representatives each
from employers’ organizations, employees’
organizations and the state, and one rep-
resentative each from the German Social
Accident Insurance (DGUV) and the DIN
German Institute for Standardization.

KAN analyses OSH-related issues in
standards and identifies scope for improve-
ment in standardization work. One means
by which this is achieved is the commis-
sioning of studies and reports.

Background

Nanotechnology entails the structural
characteristics of materials being miniatur-
ised to create what have become known
as “nanomaterials” (NMs). From the oc-
cupational safety and health perspective,
nanomaterials capable of releasing respir-
able particles are particularly relevant. Fire
and explosion protection issues can also
play a role in risk assessment for nano-
materials. Throughout their entire lifecycle,
from production, processing and appli-
cation to disposal, nanomaterials pose a
challenge in terms of occupational safety
and health (OSH). A number of rules and
regulations, OSH guides and international
standardization documents address the
potential risks of using nanomaterials in
the workplace.
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In Germany, workplace use of manufactured
nanomaterials falls under the Hazardous
Substances Ordinance (“Gefahrstoffver-
ordnung” or “GefStoffV”) although the
ordinance does not contain any provisions
specifically related to nanomaterials. In ad-
dition, the BekGS 527 notification document
published by the Committee on Hazardous
Substances (“Ausschuss fur Gefahrstoffe”
or “AGS”) gives recommendations, drawn
up in consultation with the social partners,
on how to protect the health and safety of
workers whose work requires them to use
substances, mixtures or products that con-
sist of or contain manufactured nanomateri-
als. Much research is being done in this field
and a number of European and international
standardization documents that include
OSH aspects have already been published.
This has resulted in a confusing situation,
making it difficult for OSH stakeholders to
influence standards in a targeted manner.

European and international standards

can contribute to the harmonization and
improvement of occupational safety and
health worldwide by, for example, stand-
ardizing terminology and measurement,
analysis and sampling techniques to sup-
plement legislation. In principle, however,

it is also possible that provisions set out in
standards might conflict with those of Euro-
pean or national OSH legislation.

Purpose of the study

The study aims to conduct a structured sta-
tus review of the standardization situation
in the field of nanotechnology. The evalu-
ation of the findings focuses on a compar-
ison with national and European rules and
regulations and identifies the loopholes.
The results are then used as the basis for
recommendations to help OSH experts ex-
ert a targeted influence on standardization
in nanotechnology and prevent standards



that conflict with established rules and
regulations. The study concentrates on
manufactured nanomaterials. KAN would
like to thank the project contractor, Dr Wolf-
gang Luther of VDI Technologiezentrum
GmbH, and the subcontractor, Dr Andreas
Miiller of Chromgruen Planungs- und Be-
ratungs-GmbH & Co. KG, for conducting
the project. We would also like to thank
the following experts for their support and
guidance as part of the project work group:

¢ Dr Anna Dammann, KAN Secretariat,
Sankt Augustin

» Alexandra Fabricius, German Commis-
sion for Electrical, Electronic and Infor-
mation Technologies of DIN and VDE
(DKE), Frankfurt

* Dr Susanne Hacke, German Social
Accident Insurance Institution for the
foodstuffs and catering industry (BGN),
Mannheim

» Angela Janowitz, Head of the Occupa-
tional Health and Ergonomics Depart-
ment at the KAN Secretariat, Sankt
Augustin

+ Eckhard Metze, Employers’ Liaison
Office, KAN, Sankt Augustin

» Carsten Moéhlmann, Institute for Occupa-
tional Safety and Health of the German
Social Accident Insurance (IFA), Sankt
Augustin

» Volker Neumann, German Social
Accident Insurance Institution for the
raw materials and chemical industry
(BG RCI), Bochum

¢ Dr Lothar Neumeister, German Social
Accident Insurance Institution for the
energy, textile, electrical and media
products sectors (BG ETEM), Augsburg

« Dr Rolf Packroff, Federal Institute for
Occupational Safety and Health (BAuA),
Dortmund

About this report

» Christian Schumacher, Institute for
Occupational Safety and Health of the
German Social Accident Insurance
(IFA), Sankt Augustin

* Volker Seibicke, German Institute for
Standardization (DIN), Berlin

« Daniela Tieves-Sander, Trade Unions’
Liaison Office, KAN, Sankt Augustin

» Dr Anja Vomberg, KAN Secretariat,
Sankt Augustin

Summary by KAN

Please note: This study was conducted
from the beginning of 2015 to mid-2016.
The status review reflects the situation at
that point in time. Since nanotechnology
standardization is a very dynamic field,
new documents can be expected to be
published on a regular basis.

Around 260 standardization documents
related to nanotechnology were identified,
including published standards, draft stand-
ards, technical specifications and reports
as well as (proposed) work items.

Much of the international and European
work on standards in the field of nanotech-
nology is done in the following nanospecif-
ic standards bodies:

+ ISO TC/229 “Nanotechnologies”

+ |EC TC/113 “Nanotechnology for
Electrical and Electronic Products and
Systems”

» CEN TC/352 “Nanotechnologies”

However, nanorelevant aspects also play
an important role in other standards com-
mittees dealing with, for example, chemical
surface analysis or particle characterisa-
tion. They too are currently carrying out a
number of projects looking at how methods
and measuring techniques could be ex-
panded to include the nano range.
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Overview and structure of the study

The majority of the documents describe
testing and measurement methods. Others
are concerned with terminology, material
specifications, process descriptions and
guidance. ISO and CEN address OSH
aspects involved in the use of nanomate-
rials (at CEN as part of mandate M/461,

in particular). Around 30 documents can
be considered directly relevant in terms of
occupational safety and health. They are
either entirely or partially related to OSH
aspects for which there are definitions,
process descriptions or other provisions
set out in government regulations or the
body of rules issued by Germany’s social
accident insurance institutions. About half
of the OSH-relevant standards provide in-
formation on how to determine and assess
exposure levels. The second largest group,
containing around one third of the stand-
ards, concerns risk management. The
remaining documents related to nanotech-
nology are either only implicitly relevant or
not relevant at all in terms of occupational
safety and health.

An advantage of nanotechnology stand-
ardization is that key prerequisites (e.g.
measuring methods and definitions) are in
place for all relevant aspects of occupa-
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tional safety and health. At the European
and international level, health and safety of
workers at work is mostly covered by tech-
nical reports/specifications (documents
requiring less consensus than standards),
which describe the state of the art and
national procedures in connection with, for
example, setting occupational exposure
limits or measuring exposure. The current
standards do not appear to conflict with
national OSH rules to any significant ex-
tent. However, many projects are still at the
planning stage and their precise scope is
not yet clear, which means there could be
overlaps. The OSH community will have to
follow these developments closely and it
will be important to ensure that Germany’s
OSH experts make a coordinated contribu-
tion to the standardization process.

However, there are still gaps with regard
to the methods for measuring the physico-
chemical properties of nanomaterials and
international nanotechnology standardi-
zation offers opportunities to standardize
them. These methods play an important
role in supplementing the rules on testing
duties both in connection with REACH
and with OSH activities and management
systems.



One specific area of current standardization
work is particularly relevant for workplaces
at which nanomaterials are manufactured
or processed. These are the activities
aimed at developing standards concerning
dustiness, determination of nanomaterial
explosiveness and flammability and re-
lease of nanoparticles during mechanical
processing. Future standardisation work
will also have to consider physicochemical
characterization (for example, with regard
to measurement of nanofibres in dust and
determination of nanofibre rigidity).

KAN's recommendations

KAN requests that the Federal Ministry of
Labour and Social Affairs (BMAS)/the Fed-
eral Institute for Occupational Safety and
Health (BAuA) lobby the EU Commission
to

* make clear the cross-references and
differences between the EU definition
of nanomaterials and internationally
harmonized definitions (for example, the
ISO/TS 80004 series of standards) in
the ongoing review of the EU definition;

¢ address “advanced materials”, in ad-
dition to nanomaterials, in the subject
matter dealt with in legislation and, while
doing so, make reference to European/
international harmonized OSH-relevant
definitions in standards (for example,
DIN ISO 7708% and DIN EN 481¢ on the
definition of size fractions of airborne
particles);

» promote the development of methods
that cover the difficult measuring re-
quirements in risk assessments of nano-
materials used in workplace practice;

About this report

+ take into account the findings of safety
research on nanomaterials that show
that other innovative materials can also
lead to similar hazards for workers (for
example, fibrous materials that do not
come under the nanomaterial definition
and are made, for example, of carbon,
titanium dioxide or silicon carbide);

+ supplement the testing requirements for
nanomaterials and other “advanced ma-
terials” with similar health hazards in the
REACH annexes and in guidelines. The
focus should be on, for example, dusti-
ness, flammability and explosiveness as
well as the morphological characteriza-
tion and biopersistence of, in particular,
fibres;

* add these properties to the data required
on the safety data sheet so that they are
communicated to the supply chain; and

+ introduce methods with which to group
nanomaterials by their hazardous prop-
erties.

KAN requests that DIN lobby CEN to

» conduct supplementary standardization
under mandate M/461, particularly in
relation to characterization of exposure
to fibrous dust. This work should expand
the exposure metrics and measurement
methods to include collection and meas-
urement of fibrous dust and can build on
the research already carried out by the
Federal Institute for Occupational Safety
and Health (BAuA); and

» adapt the standards concerning determi-
nation of the specific surface area and
include the measurement methods de-
scribed in the literature in said standards.

5 ISO 7708 “Air quality — Particle size fraction definitions for health-related sampling”: 1995
5 DIN EN 481 “Workplace atmospheres — Size fraction definitions for measurement of airborne

particles™ 1993
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KAN requests that DIN lobby CEN and ISO

to

use European standardization work as

input for ISO standardization in order to
advance international harmonization of
nanotechnology standardization; and

coordinate their work with the work be-
ing done on guidelines by the OECD?
(in its Working Party on Manufactured
Nanomaterials — WPMN) and the
activities of the internationally active
American standardization organization,
ASTM, in order to prevent duplication
of work.

KAN requests that BMAS/BAUA lobby
the EU Commission’s Joint Research
Center (prenormative research activities)
and CEN-STAIR, in their role as links
between standardization and research, to

promote the development of methods
that cover the difficult measuring re-
quirements in risk assessments of nano-
materials used in workplace practice;

make provision for longterm promotion
of research, not only for further develop-
ment of test regulations but also for the
standardization thereof and preparation
for regulatory implementation;

continue and expand work on the stand-
ardization of measurement methods for
determining physicochemical properties
of nanomaterials, particularly as part of
the EU mandate M/461. The standardi-
zation projects concerning methods for
determining dustiness, release of nano-
objects from nano-composites during
mechanical processing and determina-
tion of flammability and explosiveness
are particularly relevant in terms of
occupational safety and health;

initiate standardization on determina-
tion of rigidity and biopersistence of
nanofibers for the purpose of assessing
potential cancer risks posed by respir-
able fibres. Preparatory research work
is already being carried out on this by
the Federal Institute for Occupational
Safety and Health (BAuA) and the Fed-
eral Institute for Materials Research and
Testing (BAM);

continue and expand work on the stand-
ardization of toxicological screening
tests and in vitro test methods as alter-
natives to animal testing; and

promote modelling of cause-effect
relationships to facilitate targeted test-
ing strategies and transferability of test
results to different material modifica-
tions.

The KAN Secretariat is hereby instructed

to:

establish a strategy group with the fol-
lowing tasks:

— to develop agreed OSH positions on
the OSH-relevant standardization
projects identified in the study;

— to determine which ongoing stand-
ardization projects to participate in as
a priority and where to initiate new
standardization activities;

— to ensure German OSH interests are
incorporated into European and inter-
national standards in a coordinated
manner;

— to explore where promotion of
prenormative research is necessary
in the field of nanotechnology;

7 QOrganisation for Economic Cooperation and Development
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to define the role of OSH-relevant
nanotechnology standardization in
relation to German rules and regula-
tions;

to decide which international
OSH-relevant nanotechnology stand-
ards are to apply or to be adopted in
modified form in Germany;

to develop an approach for cate-
gorization and hierarchization of
OSH-relevant nanotechnology stand-
ards that enables them to be directly
classified as, for example, basic safe-
ty standards, terminology and me-
trology standards or material-specific
application standards; and

to produce and distribute appropriate
information materials for public rela-
tions work.

About this report
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La Commission pour la sécurité et la santé
au travail et la normalisation (KAN) a pour
mission de défendre les intéréts allemands
en matiere de sécurité et de santé au
travail dans la normalisation nationale, eu-
ropéenne et internationale, et de garantir
la participation des partenaires sociaux

a la normalisation. Son objectif, dans ce
contexte, est de veiller a ce que les enjeux
de la prévention soient pris en compte le
mieux possible dans la normalisation, non
seulement allemande et européenne, mais
aussi internationale. La KAN se compose
de représentants des employeurs, des em-
ployés et de I'Etat (cing membres chacun),
ainsi que d’un représentant chacun de I'As-
surance sociale allemande des accidents
du travail et maladies professionnelles
(DGUV) et de I'Institut allemand de norma-
lisation (DIN).

La KAN commissionne, entre autres, des
études et expertises destinées a analyser
les aspects de la normalisation ayant une
incidence sur la sécurité et la santé au
travail et a déterminer les améliorations né-
cessaires dans le travail de normalisation.

Contexte

La nanotechnologie consiste a modifier de
maniére ciblée les propriétés structurelles
de matériaux par une miniaturisation de
leur taille structurelle, jusqu’a obtenir des
“nanomatériaux” (NM). Du point de vue de
la sécurité et santé au travail (SST), les
nanomatériaux auxquels il faut s’intéresser
sont surtout ceux susceptibles d’émettre
des particules respirables. Les nano-
matériaux doivent étre également pris en
considération pour I'évaluation des risques
d’'incendie et d’explosion. Pendant tout
leur cycle de vie — depuis leur production
jusqu’a leur élimination, en passant par
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leur transformation et leur utilisation — les
nanomatériaux constituent un défi pour la
prévention. Une multitude de réglemen-
tations et de régles, de guides sur la SST
et de documents normatifs internationaux
sont consacrés aux risques potentiels liés
a la manipulation de nanomatériaux au
travail.

En Allemagne, du point de vue de la pré-
vention, la manipulation de nanomatériaux
fabriqués reléve de I'ordonnance sur les
substances dangereuses (GefStoffV), méme
si cette ordonnance ne contient aucune
disposition portant spécifiquement sur les
nanomatériaux. La notification BekGS 527
de la Commission pour substances dange-
reuses (AGS) fournit en outre des recom-
mandations, élaborées en concertation avec
les partenaires sociaux, sur la SST dans le
cas d’activités impliquant des substances,
mélanges ou produits composés de ou
contenant des nanomatériaux fabriqués.
Les projets de recherche dans ce domaine
sont nombreux et, dans la normalisation
européenne et internationale, une multitude
de documents traitant d’aspects relatifs a la
SST ont déja été publiés. Au niveau de la
standardisation, la situation est toutefois trés
confuse, ce qui, pour les préventeurs, rend
difficile la possibilité d'influer de maniére ci-
blée dans ce domaine.

Les normes européennes et internationales
peuvent contribuer a harmoniser et a amé-
liorer le niveau de prévention a I'échelle
mondiale, en concrétisant par exemple les
textes de loi au moyen de définitions et de
méthodes standardisées de mesurage,
d’'analyse et d’échantillonnage. Mais, théo-
riguement, des spécifications définies dans
des normes peuvent aussi étre en contra-
diction avec des dispositions de la législa-
tion européenne ou nationale en matiére de
prévention.
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Tableau : Présentation générale et structure de I'étude

Objectif de I’étude

Létude a pour objet de dresser un état des
lieux structuré de la situation en matiere
de standardisation dans le domaine de la
nanotechnologie, d’évaluer les résultats, en
particulier au regard des législations et ré-
glementations nationales et européennes,
et d’identifier les lacunes réglementaires.
A partir de Ia, elle émet des recommanda-
tions quant a des actions propres a aider
les préventeurs a participer activement et
de maniére ciblée aux activités de stan-
dardisation dans le domaine de la nano-
technologie, et a éviter toute contradiction
avec la législation et les réglementations.
Laccent est mis sur les nanomatériaux
fabriqués dans un but précis.

La KAN remercie le mandataire : le Dr
Wolfgang Luther, VDI Technologiezentrum
GmbH, et le sous-mandataire : le Dr
Andreas Muller, Chromgruen Planungs-
und Beratungs-GmbH & Co. KG, pour la
réalisation du projet, ainsi que les experts
ci-dessous, qui ont accompagné ce projet
et lui ont apporté leur soutien dans le cadre
d’un groupe de travail dédié :

Dr Anna Dammann, Secrétariat de la
KAN, Sankt Augustin

Alexandra Fabricius, Commission
allemande pour I'électrotechnique,
I'électronique et les technologies de
I'information et de la communication au
sein du DIN et VDE (DKE), Francfort
s/Main

Dr Susanne Hacke, Organisme d’assu-
rance sociale allemande des accidents
du travail et des maladies profession-
nelles des secteurs des produits ali-
mentaires et de la restauration (BGN),
Mannheim

Angela Janowitz, directrice de la section
“Protection de la santé et ergonomie”

au sein du Secrétariat de la KAN,

Sankt Augustin

Eckhard Metze, KAN — Bureau des
partenaires sociaux “Employeurs”,
Sankt Augustin

Carsten Mohimann, Institut pour la sé-

curité et la santé au travail de la DGUV
(IFA), Sankt Augustin

Volker Neumann, Organisme d’assu-
rance sociale allemande des accidents

19



A ce propos

du travail et des maladies profes-
sionnelles des secteurs des matiéres
premieres et de I'industrie chimique
(BG RCI), Bochum

* Dr Lothar Neumeister, Organisme
d’assurance sociale allemande des
accidents du travail et des maladies
professionnelles des secteurs de I'éner-
gie, des textiles, de I'électrotechnique et
des produits médiatiques (BG ETEM),
Augsbourg

» Dr Rolf Packroff, Institut fédéral de la
sécurité et de la santé au travail (BAuA),
Dortmund

» Christian Schumacher, Institut pour
la sécurité et la santé au travail de la
DGUYV (IFA), Sankt Augustin

* Volker Seibicke, Institut allemand de
normalisation (DIN), Berlin

« Daniela Tieves-Sander, KAN — Bureau
des partenaires sociaux “Employés”,
Sankt Augustin

» Dr Anja Vomberg, Secrétariat de la
KAN, Sankt Augustin

Résumé de la KAN

Remarque préliminaire : Cette étude a été
réalisée entre le début de 2015 et le milieu
de 2016. Elle reflete la situation durant
cette période. Or, la normalisation des
nanotechnologies étant un domaine tres
dynamique, il faut s'attendre a voir régulie-

rement apparaitre de nouveaux documents.

Quelque 260 documents normatifs faisant

référence a la nanotechnologie ont été re-

censés, et parmi eux des normes publiées,
des projets de norme, des spécifications et
rapports techniques, ainsi que des projets

de normalisation et propositions de projets
de normalisation.

La majeure partie des activités de normali-
sation et de standardisation internationales
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et européennes dans le domaine de la
nanotechnologie s’effectue dans les comi-
tés de normalisation dédiés:

+ 1SO TC/229 “Nanotechnologies”,

« CEI TC/113 “Nanotechnologies relatives
aux appareils et systémes électriques et
électroniques” et

+ CEN TC/352 “Nanotechnologies”.

Des aspects relatifs aux nanotechnologies
jouent toutefois également un réle impor-
tant dans d’autres comités de normalisa-
tion, par exemple ceux dédiés a l'analyse
chimique des surfaces ou a la caractérisa-
tion des particules. Ces comités travaillent,
eux aussi, sur une multitude de projets
actuels concernant I'élargissement des
procédés et des méthodes de mesurage
respectifs, allant jusqu’a I'échelle nanosco-
pique.

La plupart des documents décrivent des
méthodes de test et de mesurage, d’autres
standards concernent des définitions de
termes, des spécifications de matériaux,
ainsi que des descriptions de processus
et des guides. Des aspects relatifs a la
prévention lors de la manipulation de
nanomatériaux sont déja traités par I'lSO
et par le CEN (au CEN dans le cadre du
mandat M/461 en particulier). Une tren-
taine de documents doivent étre considé-
rés comme étant directement pertinents
pour la prévention, car ils se référent, en
totalité ou en partie, a des aspects de la
prévention pour lesquels il existe — que
ce soit dans des réglements nationaux
ou dans les textes réglementaires des
organismes d’assurance accidents — des
définitions, descriptions de procédés ou
autres spécifications relatives au sujet.
La moitié environ des normes pertinentes
pour la prévention contient des indica-
tions sur la détermination et I'évaluation
de I’exposition. Représentant environ un



tiers des normes, la deuxiéme catégorie
en termes de fréquence est celle concer-
nant les mesures du management des
risques. Les documents restants relatifs a
la nanotechnologie ne concernent soit pas
du tout, soit seulement implicitement, la
prévention.

L'un des atouts de la normalisation rela-
tive a la nanotechnologie est le fait qu'elle
contient les conditions essentielles (par
exemple procédés de mesurage, défini-
tions) pour tous les aspects pertinents

de la prévention. Au niveau européen

et international, les contenus relatifs a
I'organisation de la prévention en entre-
prise se trouvent surtout dans les Rap-
ports techniques et/ou Spécifications
techniques (documents présentant un
degré de consensus moins élevé que les
normes), dans lesquels sont décrits I'état
de la technique, ainsi que les maniéres
de procéder dans les différents pays,

par exemple pour déterminer les valeurs
limites ou pour mesurer les expositions.
On ne constate en ce moment aucune
contradiction majeure entre les normes
et les régles nationales en matiére de
prévention, mais de nombreux projets
sont actuellement en cours de réalisation,
pour lesquels on ne connait pas encore
les contenus exacts, et ou des chevau-
chements pourraient apparaitre. Ce sont
des projets que les préventeurs devront
suivre attentivement. Il sera donc impor-
tant pour I'avenir de faire I'apport, dans le
processus de normalisation, de I'expertise
allemande en matiere de prévention, et ce
de maniére coordonnée.

Des lacunes apparaissent toutefois encore
dans le domaine de la méthodique de me-
surage des propriétés physico-chimiques
des nanomatériaux. Ceci offre des oppor-
tunités de mettre au point des procédés
standardisés dans la normalisation inter-

A ce propos

nationale relative a la nanotechnologie.
Ces procédés sont importants pour la
concrétisation d’obligations en matiére
d’'essais, tant dans le contexte du régle-
ment REACH que dans le domaine des
mesures de prévention et des systémes de
management de la sécurité et de la santé
au travail.

On soulignera comme étant particulie-
rement importantes pour les entreprises
qui fabriquent ou transforment les nano-
matériaux les activités de normalisation
en cours qui ont pour objet I'élaboration
de standards sur le pouvoir de resuspen-
sion, la détermination de I'explosivité et
de l'inflammabilité des nanomatériaux et
le dégagement de nanoparticules lors des
processus d'usinage. Il y a également lieu
d’agir pour la suite du travail de normali-
sation a propos de la caractérisation phy-
sico-chimique (par exemple a propos du
mesurage des nanofibres dans les pous-
siéres et de la détermination de la rigidité
des nanofibres).

Recommandations de la KAN

La KAN demande au BMAS/au BAuA
d’intervenir auprés de la Commission
européenne pour que celle-ci :

» fasse apparaitre clairement, dans le
processus de revue en cours sur la
définition de 'UE des nanomatériaux,
la relation et la différence avec les défi-
nitions harmonisées au niveau interna-
tional (par exemple la série de normes
ISO/TS 80004) ;

» concernant les spécifications dans les
réglementations légales, définisse non
seulement les nanomatériaux, mais
aussi les “matériaux avancés”, en se ré-
férant pour cela aux définitions harmo-
nisées au niveau européen/international
pertinentes pour la prévention et issues
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de normes (par exemple 1ISO 77082 et
EN 481° sur la définition de la taille des
particules en suspension dans l'air) ;

encourage le développement de proceé-
dures propres a répondre aux exigences
complexes de métrologie pour I'évalua-
tion des risques liés aux nanomatériaux
dans la pratique de I'entreprise ;

prenne en compte les conclusions de

la recherche sur la sécurité relative aux
nanomatériaux selon lesquelles d’autres
matériaux innovants peuvent provoquer
des risques comparables pour les tra-
vailleurs (par exemple des matériaux
fibreux ne répondant pas a la définition
des nanomatériaux, notamment en car-
bone, en dioxyde de titane ou en car-
bure de silicium) ;

concrétise dans les annexes REACH

et dans les guides les exigences en
termes d’essais pour les nanomatériaux
et autres matériaux avancés présentant
des risques semblables pour la santé.
Laccent devrait étre mis notamment sur
le pouvoir de resuspension, l'inflam-
mabilité et I'explosivité, ainsi que sur

la caractérisation morphologique et la
biostabilité, en particulier des fibres ;

integre les caractéristiques pertinentes
des substances dans les exigences
auxquelles doit répondre la fiche de
données de sécurité destinée a la com-
munication dans la chaine logistique ;

La KAN demande au DIN d’intervenir
aupres du CEN pour que celui-ci :

effectue un travail complémentaire de
normalisation portant en particulier sur
la caractérisation de I'exposition aux
poussiéres fibreuses sous le mandat
M/461. Dans ce contexte, il faudrait élar-
gir les métriques et méthodes d’exposi-
tion en ce qui concerne la collecte et le
mesurage de poussiéres fibreuses. Ce
travail pourra s’appuyer sur les travaux
correspondants effectués en amont par
le BAUA dans le cadre de la recherche
mandatée par le gouvernement ;

ajuste les normes relatives a la défini-
tion de la surface spécifique, et y ajoute
les méthodes de mesurage décrites
dans la littérature.

La KAN demande au DIN d’intervenir au-
prés du CEN et de I'lSO, pour que ceux-cCi :

fassent valoir les activités européennes
de normalisation dans la normalisation
ISO afin de faire progresser I’harmoni-
sation internationale de la normalisation
sur les nanotechnologies ;

coordonnent leur travail avec les activi-
tés visant a élaborer des lignes direc-
trices de TOCDE' (au sein du Working
Party on Manufactured Nanomaterials
— WPMN) ainsi qu'avec les activités de
'organisme américain de standardisa-
tion ASTM, qui opére au niveau interna-
tional, afin d’éviter les doublons.

introduise une classification des nano-
matériaux du point de vue des risques
qu’ils présentent.

La KAN demande au BMAS/au BAuA d'in-
tervenir auprés du centre commun de re-
cherche prénormatif de la Commission

8 SO 7708 Qualité de I'air — Définition des fractions de taille des particules pour I'’échantillon-
nage lié aux problémes de santé » : 1995

9 EN 481 « Atmosphére des lieux de travail — Définition des fractions de taille pour le mesurage
des particules en suspension dans l'air » : 1993

9 Organisation de coopération et de développement économique
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européenne (Joint Research Center),
ainsi qu’auprés du STAIR du CEN — qui
font office de trait d’'unions entre la norma-
lisation et la recherche, pour que ceux-ci :

promeuvent le développement de procé-
dures propres a répondre aux exigences
complexes de métrologie pour I'évalua-
tion des risques liés aux nanomatériaux
dans la pratique de lI'entreprise ;

prévoient a long terme une promotion
de la recherche permettant d’optimiser
non seulement les régles en matiére
d’essais, mais aussi leur standardisation
et la préparation de leur mise en ceuvre
réglementaire ;

poursuivent et élargissent les travaux
de normalisation sur la standardisation
de méthodes de mesurage permettant
de déterminer les propriétés physi-
co-chimiques des nanomatériaux, en
particulier dans le cadre du mandat

de 'UE M/461. Dans ce contexte, les
projets de normalisation présentant le
plus grand intérét pour la prévention
sont ceux qui portent sur des méthodes
de détermination du pouvoir de resus-
pension, de I'’émission de nano-objets
provenant de nano-composés lors de
l'usinage, ainsi que de I'inflammabilité et
de I'explosivité ;

initient des travaux de normalisation
portant sur la détermination de la rigidité
et de la biostabilité de nanofibres pour
I’évaluation de risques potentiels de
cancer dus a des fibres respirables. Des
travaux allant dans ce sens ont déja

été menés en amont par les institutions
fédérales BAuA et BAM dans le cadre
de la recherche mandatée par le gou-
vernement" ;

A ce propos

poursuivent et élargissent les travaux
de normalisation portant sur la standar-
disation des tests de screening toxico-
logique et sur des méthodes de test in
vitro comme méthodes susceptibles de
se substituer a I'expérimentation sur les
animaux ;

fassent progresser la modélisation de
relations de cause a effet, pour per-
mettre des stratégies ciblées en matiére
de tests et une possibilité de transposer
les résultats de tests a différentes modi-
fications des matériaux.

Il est demandé au Secrétariat de la KAN:

de mettre en place un cercle straté-
gique, qui aura les missions suivantes :

— développer des positions concertées
des préventeurs sur les projets de
normalisation identifiés dans I'étude
comme étant pertinents pour la SST ;

— procéder a une hiérarchisation pour
la participation a des projets de
normalisation en cours et pour l'ini-
tialisation de nouvelles activités de
standardisation ;

— faire valoir de maniére coordonnée
les intéréts des préventeurs alle-
mands dans la normalisation euro-
péenne et internationale ;

— vérifier ou il est nécessaire de pro-
mouvoir la recherche prénormative
dans le domaine de la nanotechnolo-
gie;

— déterminer quel est le réle de la nor-
malisation sur la nanotechnologie
pertinente pour la SST dans le cadre
des régles et réglementations alle-
mandes ;

" http://www.baua.de/en/Research/Research-Project/f2365.html
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— décider quelles normes internatio-

nales sur la nanotechnologie ayant
une incidence sur la SST doivent étre
également valables en Allemagne, ou
étre reprises en ayant été modi-

fiées ;

élaborer un concept portant sur la
catégorisation et la hiérarchisation
des normes sur la nanotechnologie
ayant une incidence sur la SST, per-
mettant de les classer directement
par exemple en normes de base sur
la sécurité, en normes de définition
et normes de métrologie, ainsi que
normes d’application spécifiques
pour tel ou tel matériau ;

élaborer et diffuser la documentation

correspondante pour le travail de com-
munication.



1 Einleitung

In der Nanotechnologie werden die Struk-
tureigenschaften neuer und bekannter
Materialien durch eine Miniaturisierung um
mehrere Groflenordnungen hin zu soge-
nannten Nanomaterialien (NM) verandert.
Bisher gibt es jedoch keinen stichhaltigen
Hinweis dafiir, dass diese besonderen Ei-
genschaften mit neuartigen Gesundheits-
gefahren verbunden und Nanomaterialien
per se gefahrlich sind (Schumacher et al.
2015). Die erkannten gesundheitlichen
Wirkungen von Nanomaterialien kénnen
mit Wirkprinzipien aus der Stoff- und Par-
tikeltoxikologie beschrieben werden. Im
Vordergrund fur den Arbeitsschutz stehen
hierbei Gesundheitsrisiken, die durch Frei-
setzung und das Einatmen biobestandiger,
lungengangiger Partikel entstehen. Als
besonders kritisch sind dabei Staubpartikel
anzusehen, die neben einer hohen Biobe-
standigkeit eine mit Asbest vergleichbare
Faserform aufweisen. Der Ausschuss flr
Gefahrstoffe (AGS) hat in der Bekanntma-
chung 527 zu Gefahrstoffen (BekGS 527)
hergestellte Nanomaterialien folgenden
Gruppen zugeordnet:

« |6sliche Nanomaterialien,

» biobestandige Nanomaterialien mit spe-
zifischen toxikologischen Eigenschaften,

» biobestandige Nanomaterialien ohne
spezifische toxikologische Eigenschaf-
ten (GBS-Nanomaterialien),

» biobestéandige, faserférmige (starre)
Nanomaterialien.

Fir die Gruppen kann teilweise auf be-
reits festgelegte Beurteilungsmafstabe
und MaRnahmen fiir den Arbeitsschutz
zurlickgegriffen werden. So kdnnen z. B.
die GBS-Nanomaterialien in Beziehung
gesetzt werden zu ,ultrafeinen Partikeln®,
wie sie z. B. bei Branden vorkommen oder
in Folge technischer Prozesse, z. B. als

Einleitung

Schweildrauch, entstehen. Bei den biobe-
standigen, faserformigen Nanomaterialien
kann auf Festlegungen fiir Asbest und
kunstliche Mineralfasern zuriickgegriffen
werden. Offensichtlich spielt hier aber
auch die Starrheit bzw. Steifigkeit freige-
setzter Fasern eine wichtige Rolle bei der
Bewertung der Gesundheitsgefahrdungen.
Dies wird zurzeit in einer Reihe von For-
schungsvorhaben, z. B. der Bundesanstalt
fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
(BAuA), weiter abgeklart. Mit dem Aktions-
plan Nanotechnologie 2020 (BMBF 2016)
will die Bundesregierung Deutschlands
Rolle in den fiir die nanotechnologiere-
levanten nationalen und internationalen
Regulierungs- und Normungsgremien mit
dem Ziel starken, den Schutz von Mensch
und Umwelt voranzutreiben und einen Bei-
trag zur Schaffung innovationsfreundlicher
Rahmenbedingungen zu leisten.

In der Gefahrstoffverordnung sind die
Vorgaben des Anhangs 1 Nr. 2 ,Partikelfor-
mige Gefahrstoffe” auch fur hergestellte
Nanomaterialien einschlagig. Spezifische
Regelungen, wie z. B. die Aufnahme einer
Definition fir Nanomaterialien, werden aus
Sicht des AGS derzeit fir nicht erforderlich
gehalten. Trotzdem ist der Arbeitsschutz
fur den gesamten Produktzyklus von der
Herstellung, Verarbeitung und Anwendung
bis zur Entsorgung eine Herausforderung.
Dies betrifft vor allem die Ermittlung und
Bewertung der Exposition an Arbeitsplat-
zen, die in vielen Fallen auch die Notwen-
digkeit mit sich bringen, Messverfahren
und Abschatzungsmodelle entsprechend
anzupassen. So werden z. B. lungengéan-
gige Fasern mit Durchmessern unter 200
Nanometer bei den fir Asbest und kinstli-
che Mineralfasern ublichen Messverfahren
nicht erfasst. Viele Forschungsprojekte im
Rahmen der Risiko- und Sicherheitsfor-
schung zu Nanomaterialien konzentrieren
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sich daher auf die Weiterentwicklung von
Prif- und Messverfahren fir die Risiko-
bewertung, die dann in die nationale,
europaische und internationale Normung
sowie andere Normungs- und Standardi-
sierungsaktivitaten, z. B. der OECD, ein-
flieRen. Qualitatsgesicherte Prif- und
Messverfahren, die den aktuellen Stand in
der Materialentwicklung abbilden, sind —
auch fir den Arbeitsschutz — notwendige
Voraussetzung fur risikobasierte Rege-
lungen zum Schutz von Mensch und
Umwelt, die Schritt halten mit der hohen
Innovationsgeschwindigkeit. Doch welchen
der vielfaltigen Normungs- und Standardi-
sierungsvorhaben muss aus Sicht des
Arbeitsschutzes besondere Aufmerksam-
keit gewidmet werden? Und welche Hand-
lungsempfehlungen kann man fiir den
Arbeitsschutz ableiten?

Ziel der Studie ist es daher, eine struktu-
rierte Bestandsaufnahme der Standardisie-
rungssituation im Bereich der Nanotechno-
logie durchzufiihren. Die Ergebnisse wer-
den insbesondere vor dem Hintergrund der
nationalen und europaischen Rechts- und
Regelsetzung bewertet und Regelungslii-
cken identifiziert. Weiterhin werden Hand-
lungsempfehlungen formuliert, welche den
Arbeitsschutzexperten helfen sollen, Nor-
mungs- und Standardisierungsaktivitaten
im Bereich der Nanotechnologie zielgerich-
tet mitzugestalten und Widerspriiche zur
Rechts- und Regelsetzung zu verhindern.
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2 Durchfiihrung und methodischer
Ansatz

Die Studie gliedert sich in eine strukturierte
Bestandsaufnahme von Normungs- und
Standardisierungsaktivitaten der Nano-
technologie (Teil 1) sowie eine Bewer-
tungsphase mit einer Bedarfsanalyse und
Empfehlungen fir den Arbeitsschutz (Teil
2, siehe Abbildung 1), wobei eine enge
Abstimmung mit der projektbegleitenden
Arbeitsgruppe (PBA) erfolgte.

Die strukturierte Bestandsaufnahme ist in
vier Arbeitspakete (AP) unterteilt, deren
Ablauf und Methodik in Abbildung 2 skiz-
Ziert ist.

21 Identifikation nanotechnologie-
relevanter Normen

In AP 1 wurden zunéchst relevante Nor-
mungs- und Standardisierungsaktivitaten
der Nanotechnologie auf nationaler (DIN,
DKE), europaischer (CEN, CENELEC)
und internationaler Ebene (ISO, IEC) iden-

tifiziert. Dabei wurden sowohl veroffent-
lichte Normen und Normenentwiirfe als
auch nicht veréffentlichte Normungs- und
Standardisierungsaktivitaten (Projektvor-
schlage, New Work Item Proposals) einbe-
zogen. Zur Identifikation wurden folgende
methodische Schritte angewendet:

* Normenrecherche in der Perinorm-Da-
tenbank mit nanotechnologiespezifi-
schen Suchbegriffen (nanot*, nanopar®,
nanofas*, nanoob*, nanoaerosol*)

* Auswertung der Homepages der relevan-
ten Nanotechnologie-Normenausschis-
se (ISO/TC 229, CEN/TC 352, IEC/TC
113 bezlglich verdffentlichter Normungs-
dokumente als auch neuer Projektvor-
schlage (New Work Item Proposals))

In AP 2 wurden die recherchierten Ergeb-
nisse durch direkte Kontaktierung von Ex-
perten erganzt, die in nanotechnologiere-
levanten Normungsgremien aktiv sind. Auf
diesem Wege konnten auch Informationen
zu noch unveréffentlichten Normungs- und

Teil 1:
Strukturierte Bestandsaufnahme

+ lIdentifizierung und Analyse der Stan-
dardisierungsdokumente durch Volltext-
suche in Gesamtdokumenten

Teil 2:
Bedarfsanalyse und Empfehlungen

» Bewertung der recherchierten Standar-
disierungsdokumente (in Bezug auf Ar-
beitsschutz und Gesundheitsschutz)

+ Uberblick zur relevanten Rechtslage
(Arbeitsschutzrecht)

» Analyse: Widerspruche und Licken

» Handlungsempfehlungen fiir den Ar-
beitsschutz

Koordinierung und Abstimmung mit dem Auftraggeber

» Einbindung von Unterauftragnehmern
* Abstimmung und Treffen mit PBA
* Berichterstattung

Abbildung 1: Projektstruktur der Studie
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« Identifikation nanotechnologie-
relevanter Normen

AP 1:
« Validierung und Ergé
AP 2_ des Rechercheergebnisses
yse der Nor e
AP 3' und Dokumentation
* Priifung und Z fiihren
AP 4_ der Rechercheergebnisse

- <
< |

Abbildung 2: Methodik und Ablauf der strukturierten Bestandsaufnahme

Standardisierungsaktivitaten (z. B. laufen-
de Normungsprojekte und New Work Item
Proposals) akquiriert werden. Der Schwer-
punkt der Informationsakquise lag hier

auf den Kerngremien der Nanotechnolo-
gie-Normung, d.h. ISO/TC 229 ,Nanotech-
nologien®, CEN/TC 352 ,Nanotechnologi-
en“und IEC/TC 113 ,Nanotechnologie fir
elektrotechnische Produkte und Systeme*.
Eine Ubersicht iiber diese Gremien und die
nationalen Spiegelgremien gibt Tabelle 2.

Die Prifung von Dokumenten zu Pro-
jekten und Projektvorschlagen des ISO/
TC 229 und CEN/TC 352 erfolgte mit
Unterstlitzung durch Herrn Dr. Reiners
(Obmann des DIN-Arbeitsausschusses
»Nanotechnologien®). Bezuglich IEC/TC
113 erfolgte die Informationsakquise Uber
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das deutsche Spiegelgremium DKE/K
141 Nanotechnologie. Weiterhin wurde an
einer Arbeitssitzung des Untergremiums
~Gesundheits- und Umweltaspekte des
DIN-Arbeitsausschusses NA 062-08-17
AA Nanotechnologien teilgenommen.

Die Informationsakquise beziglich weiterer
Normungsgremien, die in Liaison mit dem
ISO/TC 229 stehen, erfolgte durch die di-
rekte Anfrage der Liaison-Manager sowie
der Auswertung der jeweiligen Liaison-
Reports, die Uber ISO/TC 229 verflgbar
waren. Um Licken bei der Bestandsauf-
nahme zu schlielen, wurden weitere Ex-
perten relevanter Normungsgremien, die
sich mit der Nanotechnologienormung be-
fassen, im Rahmen der Recherche direkt
kontaktiert (sieche Tabelle 3).
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Tabelle 2: Ubersicht zu nanospezifischen Normungsgremien von ISO und CEN sowie

entsprechende nationale Spiegelgremien

» TG 2: Verbraucherschutz und
soziale Dimension der Nanotechnologie

NA 062-08-17 AA: Nanotechnologien

+ TG 3: Nanotechnologie und Nachhaltigkeit

NA 062-08-17-03 UA: Gesundheits- und
Umweltaspekte

+ JWG 1: Terminologie und Nomenklatur

NA 062-08-17-01 UA: Terminologie

+ JWG 2: Messung und Charakterisierung

NA IEC/TC 113: Nanotechnologie fir
elektrotechnische Produkte und Systeme
062-08-17-02 UA: Prifverfahren

* WG 3: Gesundheits-, Sicherheits- und
Umweltaspekte von Nanotechnologien

NA 062-08-17-03 UA: Gesundheits- und
Umweltaspekte

* WG 4: Werkstoffspezifikationen

WG 1: Messung, Charakterisierung und
Leistungsbewertung

NA 062-08-17-04 UA: Werkstoffspezifika-
tionen

NA 062-08-17-02 UA: Prifverfahren

* WG 2: Handelsaspekte und andere
Stakeholderaspekte

NA 062-08-17 AA: Nanotechnologien

* WG 3: Gesundheits-, Sicherheits- und
Umweltaspekte

NA 062-08-17-03 UA: Gesundheits- und
Umweltaspekte

Fir die Analyse wurde weiterhin ein Sta-
tus-Report von Marz 2016 des CEN/TC
352 beziiglich der Umsetzung des Manda-
tes M/461 zur Nanotechnologienormung?
herangezogen.

Die identifizierten Normungsdokumente
wurden in Bezug auf ihre inhaltliche Aus-
richtung folgenden Kategorien zugeordnet:

Begriffe, Definition
Test-/Messmethoden
Materialspezifikation — Charakterisierung

Spezifikation von Komponenten/
Produkten

Sonstige (z. B. Prozessbeschreibungen/
Leitfaden)

2 CEN/TC 352: ,Survey on the roadmap conducted for the execution of mandate M/461
~Standardization activities regarding nanotechnologies and nanomaterials®, Revised roadmap

and timetable, Marz 2016.
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Tabelle 3: Ubersicht zu weiteren Normungsgremien, deren Normungsexperten direkt

kontaktiert wurden

ISO/TC 24/SC 4: Partikelcharakterisierung

NA 005-11-42 AA: Partikelmesstechnik

ISO/TC 35/SC 9: Allgemeine Priufverfahren
fir Lacke und Anstrichstoffe

NA 002-00-07 AA: Allgemeine Prifverfahren
fur Beschichtungsstoffe und Beschichtungen

ISO/TC 45/ SC 3: Rohmaterialien (einschliel3-
lich Latex) fir die Kautschukindustrie

NA 062-04-35 AA: Rohmaterialien (einschlie®-
lich Latex) fur die Kautschukindustrie

ISO/TC 142: Reinigungsgerate fiir
Luft- und andere Gase

NA 060-09-21 AA: Luftfilter

ISO/TC 146/SC 2: Arbeitsplatzatmosphare

NA 095-03-01 AA: Messstrategien und
Anforderungen an Messverfahren

ISO/TC 201: Chemische Oberflachenanalyse

NA 062-08-16 AA: Chemische Oberflachen-
analyse und Rastersondenmikroskopie

ISO/TC 256: Pigmente, Farbstoffe und Fll-
stoffe WG 2: Nanotechnologische Eigen-
schaften von Pigmenten und Fillstoffen

NA 078-00-02 AA: Nanoeigenschaften von
Pigmenten und Fillstoffen

CEN/TC 137: Bewertung der chemischen und
biologischen Stoffbelastung am Arbeitsplatz

NA 095-03-01 AA: Messstrategien und
Anforderungen an Messverfahren

2.1.1 Abgrenzung zum Begriff Advanced
Materials

Die Abgrenzung des GroRRenbereiches
unterhalb von etwa 100 nm zur Beschrei-
bung von ,Nanotechnologie ist vor allem
durch den Bezug auf geanderte physiko-
chemische Materialeigenschaften bei der-
artigen GroéRRenordnungen begriindet. Da
eine scharfe Abgrenzung auf einen festen
Wert fur die Eigenschaftsbeschreibungen
von Nanomaterialien weder wissenschaft-
lich begriindbar noch messtechnisch
praktikabel umsetzbar ist, gewinnt in den
letzten Jahren der Begriff ,Advanced Ma-
terials“ an Bedeutung, bei dem mehr der
funktionale Aspekt als die StrukturgroRe
im Vordergrund steht. Im Forschungs-
rahmenprogramm Horizont 2020 der EU
werden die Begriffe erganzend verwendet
und sind nicht klar voneinander abgrenz-
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bar. In der Normung spielt der Begriff ,Ad-
vanced Materials® allerdings noch keine
Rolle und ist beispielsweise im DIN-Ter-
minologie-Portal nicht ausgewiesen. Bei
der Normenrecherche wurde der Begriff
daher nicht eingesetzt. Es ist aber darauf
hinzuweisen, dass bei kiinftigen Nor-
mungs- und Standardisierungsaktivitaten
unter dem Begriff ,Advanced Materials*
auch Nanomaterialien subsummiert wer-
den kénnten und er somit an Bedeutung
gewinnen kann. Dabei sind Geféahrdung-
saspekte in Bezug auf den Arbeitsschutz
analog einzuschatzen. Generell ist aus
Arbeitsschutzsicht eine Einschrankung
ausschlieBRlich auf den Nano-GroRen-
bereich nicht zielfiihrend, da hier weitere
GroRengrenzen, die sich beispielsweise
auf die Einatembarkeit bzw. die Alveo-
lengangigkeit von Partikeln/Stauben
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beziehen, zu bericksichtigen sind. Bei
vielen Nanotechnologienormen werden al-
lerdings neben Nanoobjekten auch deren
Aggregate und Agglomerate mit erfasst,
so dass eine scharfe Groflengrenze (be-
zogen auf die dufleren Abgrenzungen)

in Bezug auf Materialspezifikationen und
Verfahren in der Regel nicht gezogen
wird.

2.2 Analyse des Arbeitsschutzbezuges

In AP 3 wurden die relevanten Normungs-
dokumente auf ihren inhaltlichen Bezug
zum Arbeitsschutz analysiert. Dazu wurde
eine Stichwortsuche nach arbeitsschutz-
relevanten Suchbegriffen in den Volltextdo-
kumenten der veroffentlichten Normungs-
dokumente durchgefiihrt.

Als Basis fir die Auswahl der Suchbe-
griffe wurden eine Deskriptorenliste der
KAN sowie eine Schlisselworter-Liste

zu Gefahrstoffverordnung der Firma
chromgruen herangezogen. Aufgrund
eingeschrankter elektronischer Such-
funktionalitdten des Dokumentenzugangs
der Normungsstelle im VDI musste die
Anzahl der Suchbegriffe auf ein hand-
habbares Mal besonders relevanter
Schlisselworter konsolidiert werden, die
Arbeitsschutzaspekte und Gefahrdungen
im Sinne der Gefahrstoffverordnung breit
abdecken. Die Liste der Suchbegriffe
wurde durch die PBA mit weiteren rele-
vanten Schlisselwértern erganzt (Tabelle
4). Da die Normungsdokumente teils in
deutscher, teils in englischer Sprache
vorlagen, wurden die Suchbegriffe in
beiden Sprachen angewendet. Die bereit-
gestellten Normungsdokumente wurden
mit den ausgewahlten Schlusselwortern
elektronisch durchsucht. Fundstellen rele-
vanter Schlisselworter wurden durch Voll-
textanalyse in den jeweiligen Dokumenten
auf Arbeitsschutzrelevanz gepruft.

Tabelle 4: Liste der Arbeitsschutzschlussel-
worter fir die elektronische Volltextanalyse

arbeit* work*, employ*

*atem* respirat*

betrieb* occupational*,
operation*

einstuf* classif*

gefahr*, gefahr* danger*, hazard*

expo* expo*

Freisetzung release*

Grenzwert* limit*

Hygien* hygien*

krebs* cancer*/carcinogen®

inhalat* inhalat*

Level level

Mess*, Malnahm* measure*

Schutz* protect*

sicher* safe*

staub* dust*

Risiko* risk*

Anhand der Rechercheergebnisse wurde
eine vorlaufige Gruppierung in Bezug auf
die Arbeitsschutzrelevanz vorgenommen.
Bei dieser Gruppierung wurde zwischen
direkter, indirekter und fehlender Arbeits-
schutzrelevanz differenziert.

Als direkt relevant fir den Arbeitsschutz
wurden Normungsdokumente eingestuft,
die unmittelbar solche Aspekte des Ar-
beitsschutzes adressieren, fiir die im Rah-
men staatlicher Regelungen oder des Re-
gelwerkes der Unfallversicherungstrager
zum Arbeitsschutz oder Chemikalienrecht
entsprechende Definitionen, Verfahrensbe-
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schreibungen oder andere Festlegungen
bestehen.

Um die von dem jeweiligen Normungsdo-
kument betroffenen Bereiche genauer zu
differenzieren, wurden hier sieben Unter-
kategorien gebildet:

« Direkte Arbeitsschutzrelevanz:

- Verfahren, Methoden und sonstige
Festlegungen zur Bestimmung und
Bewertung der Exposition (Exposi-
tionsbestimmung und -bewertung)

- Verfahren, Methoden und sonstige
Festlegungen zur Beurteilung gefahr-
licher Stoffeigenschaften (Einstufung)

- Festlegungen zur Risikokommunika-
tion (Sicherheitsdatenblatt)

- Festlegungen und Beschreibungen
von geeigneten Einzel-MaRnahmen
zur Risikominimierung beim Umgang
mit Nanomaterialien (Schutzmaf3-
nahmen)

- Festlegungen zur Vorgehenswei-
se bei der Beurteilung der Risiken
im Umgang mit Nanomaterialien
(Gefahrdungsbeurteilung)

— Festlegungen und Beschreibungen
zur generellen Risikominimierung
beim Umgang mit Nanomaterialien
(Risikomanagement)

- Weitere Festlegungen, die keiner der
obigen Kategorien zuzuordnen sind
(Sonstige Arbeitsschutzaufgaben)

Als indirekt relevant fir den Arbeits-
schutz wurden insbesondere solche Nor-
mungsdokumente eingestuft, die Begriffe
und/oder Verfahren beschreiben, die im
Kontext von Arbeitsschutzrichtlinien eine
Rolle spielen kénnen bzw. auf die Be-
zug genommen werden kann. Dies sind
insbesondere Begriffsdefinitionen sowie
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Mess- und Untersuchungsverfahren, die
zur Toxizitats- oder Expositionsbeurteilung
herangezogen werden.

Es wurden funf Unterkategorien gebildet,
um insbesondere Normungsdokumente,
die Messverfahren beschreiben, weiter dif-
ferenzieren zu konnen:

» Indirekte Arbeitsschutzrelevanz:

- Definition von Nanobegriffen, auf
die im Rahmen der Regelsetzung im
Arbeitsschutz Bezug genommen wird
oder werden kann.

- Verfahren zur physiko-chemischen
Charakterisierung von Nanomateria-
lien, die fur die Einstufung in Bezug
auf gefahrliche Eigenschaften oder
ihrer physikalisch-chemischen Wir-
kungen relevant sein kénnen.

- Verfahren flr In-Vitro-Toxizitatstests,
Probenpraparation und Charakteri-
sierung, die fir Einstufung in Bezug
auf gefahrliche Eigenschaften rele-
vant sind.

- Verfahren zur Bestimmung der
Inhalationstoxizitat.

- Messverfahren zur Analyse von
Nano-Objekten in Medien (z. B. Dis-
persionen, Aerosole) und Matrices, die
ggf. auch zur Expositionsbestimmung
eingesetzt werden kdnnen.

Normungsdokumente, auf die keines der
obigen Kriterien zutraf, wurden als nicht
relevant fir den Arbeitsschutz eingestuft.

» Keine Arbeitsschutzrelevanz

- Kein erkennbarer Bezug des Nor-
mungsdokumentes zum Arbeits-
schutz

Jedes Normungsdokument kann prinzipiell
beliebig vielen der oben beschriebenen





www.kan.de/fileadmin/Redaktion/Dokumente
https://www.kan.de/fileadmin/Redaktion/Dokumente/KAN-Studie/de/KAN_Studie_NanoNormung.xlsx

Durchfihrung und methodischer Ansatz

Chemikaliensicherheit zusammengefasst
(Gefahrstoffverordnung, REACH, CLP,
TRGS, sonstige relevante Verordnungen
und Richtlinien zum Arbeitsschutz und
zur Chemikaliensicherheit). Im Anschluss
wurden Rechtslage und Normung in
Beziehung gesetzt, um dabei Gemein-
samkeiten oder ggf. Widerspruche bei

der Behandlung arbeitsschutzrelevanter
Aspekte in gesetzlichen (und ggf. unterge-
setzlichen) Regelungen und Normungs-/
Standardisierungsdokumenten herauszu-
arbeiten. Die Ergebnisse der Bedarfsana-
lyse wurden in einem Thesenpapier
zusammengefasst, das in Abstimmung mit
der KAN an ehrenamtliche Ausschussmit-
glieder der VDI-Gremien im Bereich der
Nanotechnologie sowie weitere Experten
im Bereich der Nanotechnologienormung
zur Kommentierung Ubermittelt wurde. In
einem abschlieRenden Schritt wurden ge-
meinsam mit der projektbegleitenden Ar-
beitsgruppe Handlungsempfehlungen zur
Mitgestaltung von Normungs- und Stan-
dardisierungsaktivitaten fur Arbeitsschutz-
experten erarbeitet.
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3 Ergebnisse der strukturierten
Bestandsaufnahme

Die Arbeiten der strukturierten Bestands-
aufnahme fokussierten geman Arbeits-
planung auf die Identifikation relevanter
Nanotechnologienormen und -entwirfe,
deren Dokumentation und Kategorisierung,
sowie eine erste Analyse in Bezug auf ar-
beitsschutzrelevante Aspekte.

3.1 Stand der Nanotechnologie-
Normung

Ein Grofteil der internationalen und euro-
paischen Normungs- und Standardisie-
rungsaktivitaten im Bereich der Nanotech-
nologie erfolgt in den Gremien ISO/TC 229
(,Nanotechnologies” inkl. ISO/TC 229/WG
3 [,Health, safety and environment“], wel-
che explizit den Arbeitsschutz einbezieht),

IEC/TC 113 (,Nanotechnology standardiz-
ation for electrical and electronic products
and systems*) und CEN/TC 352 (,Nano-
technologies” unter Einbeziehung des
EU-Mandats M/461 ,Mandate addressed
to CEN, CENELEC and ETSI for standar-
dization activities regarding nano-techno-
logies and nanomaterials*®). Eine Ubersicht
der Kerngremien inklusive der Liaisonakti-
vitaten ist in Abbildung 3 gegeben.

Die genannten Normungsgremien unter-
halten darliber hinaus Liaisonaktivitaten zu
weiteren Normungskomitees (siehe Tabelle
5) und externen Organisationen, mit denen
ein fachlicher Austausch zu Aktivitaten mit
thematischer Uberlappung zum Bereich
der Nanotechnologie besteht.

Thematische Uberlappungen und Aus-
tausch mit den Liaisongremien des ISO TC

Abbildung 3: Ubersicht zu relevanten nationalen und internationalen Normungsgremien der

Nanotechnologie (Quelle: BAM)
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Tabelle 5: Uberblick tiber die Normungsgremien und -aktivitaten im Bereich der Nanotechnolo-
gie, aus Arbeitsschutzsicht besonders relevante Aktivitaten sind

(Quellen: I1ISO, IEC, CEN)

ISO/TC 229
»Nanotechnologies*

IEC/TC 113 ,Nanotechnology
standardization for electrical
and electronic products and

CEN/TC 352
»Nanotechnologies*

* 7 Subkomitees/Arbeits-
ruppen (u. a.

systems

* 6 Subkomitees

* 6 Subkomitees

Liaisons innerhalb ISO:

ISO/TC 6, ISO/TC 24/SC 4,
ISO/TC 35, ISO/TC 44, 1ISO/TC
45/SC 3, ISO/TC 48, ISO/TC 61,
ISO/TC 142, 1ISO/TC 146/SC 2,
ISO/TC 150, ISO/TC 184/SC 4,
ISO/TC 194, ISO/TC 201, ISO/
TC 201/SC 1, ISO/TC 201/SC 2,
ISO/TC 201/SC 7, ISO/TC 201/
SC 9, ISO/TC 202, ISO/

TC 206, ISO/TC 207, ISO/TC
207/SC 1, ISO/TC 209, ISO/TC
213, ISO/TC 215, ISO/TC 217,
ISO/TC 256, ISO/TC 266, 1ISO/
REMCO

TC 119

Liaisons innerhalb IEC:

TC1, TC 21, SC 21A, TC 47,
TC 82, TC 86, SC 86B, TC 111,

CEN/TC 352:
Nanotechnologies

» 5 Standards in Arbeit

CEN/TC 195: Air filters for
general air cleaning

» 2 Standards in Arbeit

CEN/TC 137/WG 3:
Assessment of workplace
exposure to chemical and
biological agents

* 9 Standards in Arbeit

Externe Liaisons:

ANEC, ANF HQ, BIPM, ECOS
(Europe), ETUIL, EU, IRMM,
IU-PAC, NIA, OECD, VAMAS

229 sind unterschiedlich stark ausgepragt.
Fir einige Gremien sind Liaisonberichte
mit einer Zusammenstellung nanotechno-
logierelevanter Normen und Normungs-
projekte verfiigbar. Eine signifikante
thematische Uberlappung besteht mit den
Gremien ISO/TC 201 ,Chemische Ober-
flachentechnologien® und ISO/TC 24/SC 4
,Partikelcharakterisierung®. Bei anderen Li-
aisongremien ist der Austausch weniger in-
tensiv und beschréankt sich z. T. auf gegen-
seitigen Dokumentzugriff bzw. die Informa-
tion seitens TC 229 in Bezug auf geplante

36

Tétigkeiten. Die Normungs- und Standardi-
sierungsaktivitdten von DIN im Bereich der
Nanotechnologie beschranken sich fast
ausschlieBlich auf die Mitarbeit in ISO- und
CEN-Gremien sowie die Ubernahme von
internationalen und europaischen Normen
in das deutsche Normenwerk.

Im Rahmen der Normenrecherche wurden
insgesamt 266 nanorelevante Normungs-
und Standardisierungsaktivitdten (Normen,
Spezifikationen, Entwiirfe und Projekte)
identifiziert. Ubernommene DIN-Normen
wurden dabei nicht als eigenstandige Ak-
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Tabelle 6: Ubersicht zu identifizierten nanotechnologierelevanten européischen und internatio-
nalen Normen (Erlduterungen zu sonstigen Gremien siehe Kapitel 3.1.1)

Normungs- Anzahl Normen- davon veroffentlicht/
gremium aktivitaten in Bearbeitung
ISO/ TC 229 73 45/28
<
S Qg |IEC/TC 113 40 20/20
=
s -g CEN/ TC 352 0/8
z a | CEN/TC 137 217
CEN/TC 195 0/2
o | I1SO/TC 24/SC 4 4 33/8
o 35
s N ISO/TC 201 57 53/4
Z @ | sonstige 31 19/12

tivitdten erfasst, sondern dem jeweiligen
ISO bzw. CEN-Dokument zugeordnet.
Einige im Rahmen der Perinorm-Stichwort-
suche identifizierten Dokumente konnten
nach inhaltlicher Prifung aus der Recher-
che ausgeschlossen werden.

Von den identifizierten Normungs- und
Standardisierungsdokumenten wurden bis
zum Stand Juni 2016 finf gestrichen oder
ersetzt, so dass insgesamt 261 Dokumente
im Rahmen der Studie ausgewertet wurden.

Die identifizierten Standards verteilen sich
wie in Tabelle 6 dargestellt auf die ver-
schiedenen Normungsgremien.

Bei den Normen mit Nanotechnologie-
Bezug handelt es sich um Aktivitaten, die
nicht nanospezifisch sind, aber auch Be-
reiche der Nanotechnologie adressieren,
wie z. B. bei der chemischen Oberflachen-
analyse, der Partikelcharakterisierung oder
der Verwendung von Nanomaterialien fir
technische Anwendungen. Diese Normen
wurden entweder durch Stichwortsuche
oder aufgrund der Benennung als nano-
relevante Normen in den jeweiligen Liai-
son-Reporten identifiziert. Die Aufschlis-
selung der Dokumente und Projekte mit

Nanotechnologie-Bezug nach den zustan-
digen Normungsgremien ist in Abbildung 4
dargestellt.

3.1.1 Internationale Nanotechnologie-
normung

ISO-Dokumente

Insgesamt wurden 198 ISO-Normungs-
und Standardisierungsdokumente (Nor-
men, Normenentwdrfe und Projekte) mit
Bezug zur Nanotechnologie identifiziert.
Der Grofteil der Standards wurden im
TC/229 ,Nanotechnologien® sowie den
Gremien ISO/TC 24/SC 4 ,Partikelcharak-
terisierung” und ISO/TC 201 ,Chemische
Oberflachenanalyse® generiert. Weitere
relevante Dokumente stammen aus folgen-
den Ausschussen:

» ISO/TC 146/SC 2 Arbeitsplatzatmo-
sphare
ISO/TC 35 /SC 9 Allgemeine Priif-
verfahren flr Lacke und Anstrichstoffe

» ISO/TC 45 SC 3 Rohmaterialien
(einschlieBlich Latex) fir die Kautschuk-
industrie
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O1SO/TC 201 Chemische
Oberflachentechnologien (57)

W |SO/TC 24 SC4 Partikelcharakterisierung
(41)

B1SO/TC 35 /SC 9 Allgemeine
Prifverfahren fur Lacke und
Anstrichstoffe (8)

EISO/TC 45 SC 3 Rohmaterialien fiir die
Kautschukindustrie (6)

O1SO/TC 256 Pigmente, Farbstoffe und
Flllstoffe (4)

W ISO/TC 146/SC 2
Arbeitsplatzatmosphare (3)

B Sonstige (12)

Abbildung 4: Aufschliusselung der Normen mit Nanotechnologie-Bezug nach Normungsgremien
(insgesamt 131 Dokumente/Projekte, Erlauterungen zu sonstigen Gremien siehe Kapitel 3.1.1)

+ ISO/TC 256 Pigmente, Farbstoffe und
Fullstoffe

« |ISO/TC 202/SC 3 Analytische Elektro-
nenmikroskopie

* ISO/TC 61 Kunststoffe
» ISO/TC 206 Hochleistungskeramik

|IEC-Standards

Insgesamt wurden 40 IEC Normungs- und
Standardisierungsdokumente (Normen,
Normenentwiirfe und Projekte) mit Bezug
zur Nanotechnologie identifiziert, von de-
nen 20 noch in Bearbeitung sind. Die iden-
tifizierten nanorelevanten Normungs- und
Standardisierungsaktivitaten sind alle dem
Komitee IEC/TC 113 ,Nanotechnologie fiir
elektrotechnische Produkte und Systeme*
zuzuordnen. Einige Standards werden
gemeinsam mit ISO/TC 229 bearbeitet.

3.1.2 Europdische Nanotechnologie-
normung

CEN-Standards

Seitens des CEN/TC 352 ,Nanotech-
nologien® sind bislang 13 Normen und
Standards veroffentlicht worden, die von
ISO libernommen worden sind.'® Eigen-
standige CEN-Aktivitaten in der Nano-
technologie-Normung sind innerhalb des
EU-Mandats M/461 gebindelt. In diesem
Zusammenhang sind im Rahmen des Spe-
cific Agreement SA 2012-06 bislang zwei
Normen veréffentlicht worden und 17 Nor-
mungsprojekte derzeit in Bearbeitung, von
denen ein Grofteil unmittelbar in Bezug
zu Arbeitsschutzaspekten steht. Weitere
potenzielle Normungsthemen sind fir die
Bearbeitung innerhalb des EU-Mandats
M/461 in Betracht gezogen worden, deren

6 vgl. Homepages des ISO/TC 229 und IEC/TC 113 (Stand Juni 2016)
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O Begriffe, Definitionen (30)
B Mess-/Testmethoden (186)
B Materialspezifikation (31)

B Komponenten-/
Produktspezifikation (16)

O Sonstige (15)

Abbildung 5: Inhaltliche Kategorien der Normungs- und Standardisierungsdokumente

« Standardisierungsorganisation
» Standarddokument

+ Titel

* Komitee

« Status/Datum

» Kategorie der Norm

» Kurzreferat (sofern verfligbar)
 Inhaltsverzeichnis (sofern verfiigbar)
* Quelle

* Nanobezug

» Arbeitsschutzrelevanz

3.1.5 Weitere internationale, europaische
und nationale Nano-Richtlinien-
Aktivitaten

OECD

Die Organisation flr wirtschaftliche Zu-
sammenarbeit und Entwicklung OECD hat
im Jahr 2006 die Working Party on Manu-
factured Nanomaterials (WPMN) eingerich-
tet, die im Themenbereich chemische und
biologische Sicherheit der OECD-Aktivita-
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(n=261, Mehrfachzuordnung mdglich)

ten angesiedelt ist. Ziel der WPMN ist es,
international abgestimmte Methoden und
Strategien zu entwickeln, mit denen sich
potenzielle Gesundheits- und Umweltrisi-
ken hergestellter Nanomaterialien erfassen
und beherrschen lassen. Die Organisation
der fachlichen Arbeit der WPMN erfolgt in
verschiedenen Arbeitsgruppen. In Bezug
auf die Erarbeitung von Richtlinien zur Ein-
schatzung von Umwelt-, Gesundheits- und
Sicherheitsaspekten hergestellter Nano-
materialien werden folgende Themenberei-
che adressiert:

* Anpassung der OECD-Testrichtlinien fir
Chemikalien in Bezug auf synthetische
Nanomaterialien sowie Identifizierung
zusatzlicher Verfahren

* Expositionsmessung und Expositions-
minderung von Beschaftigten, Verbrau-
chern und der Umwelt

« Entwicklung von Teststrategien mit
tierversuchsfreien Verfahren
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Anpassung der OECD-Testrichtlinien

Die OECD-Testrichtlinien fur Chemikalien
umfassen ca. 150 international abgestimm-
te Testmethoden, die seitens Behérden,
Industrie und Laboratorien zur Identifizie-
rung und Charakterisierung moglicher ge-
fahrdender Eigenschaften von Chemikalien
vor allem im Rahmen der regulatorischen
Sicherheitspriifung eingesetzt werden. Ein
wesentliches Tatigkeitsfeld der Working
Party on Manufactured Nanomaterials
(WPNM) adressiert die Fragestellung, in-
wieweit die OECD-Testrichtlinien auch fir
die Priifung hergestellter Nanomaterialien
geeignet sind. 2009 wurde hierzu ein ers-
ter Bericht zur Einschatzung des Anpas-
sungsbedarfes verdffentlicht.?® Es folgten
weitere Leitfaden und Expertenberichte zu
den Themenbereichen physikalisch-che-
mische Eigenschaften?!22, Okotoxikologie
und Umweltverhalten?, Probenvorberei-
tung und Dosimetrie zur Sicherheitstes-
tung? sowie Inhalationstoxizitat?. Darliber
hinaus wurde ein Leitfaden zur Gruppie-

rung von Chemikalien mit einem Beitrag
zur Anwendbarkeit auf Nanomaterialien
veroffentlicht.?® Derzeit sind eine Reihe
weiterer neuer Testrichtlinien und Leitfaden
in Bearbeitung, die bei der Arbeitsgruppe
der nationalen Koordinatoren des Testricht-
linien-Programmes (WNT) der OECD an-
gemeldet worden sind. Die identifizierten
nanotechnologierelevanten OECD-Test-
richtlinien sind in Tabelle 7 aufgelistet.

Expositionsmessung und Expositions-
minderung

Innerhalb der Aktivitaten der OECD WP-
MN wird auch der Themenbereich Exposi-
tionsmessung und Expositionsminderung
von synthetischen Nanomaterialien adres-
siert. Im Jahr 2015 wurde ein Leitfaden
fur einen harmonisierten gestuften Ansatz
zur Messung und Bewertung von Exposi-
tionen luftgetragener Nano-Objekte sowie
deren Agglomerate und Aggregate an
Arbeitsplatzen veroffentlicht.?” Prinzipiell
wird durch den Leitfaden auch die Bestim-

20 OECD 2009: “Preliminary Review of OECD Test Guidelines for their Applicability to Manu-
factured Nanomaterials”, No. 15 — ENV/JM/MONO(2009)21

2! No. 41 — ENV/UM/MONO(2014)15 - ENV/JM/MONO(2014)15/ADD, Report of the OECD
expert meeting on the physical chemical properties of manufactured nanomaterials and test

guidelines

22 No. 65 — ENV/UJM/MONO(2016)7: Physical-chemical properties of nanomaterials: Evaluation

of methods applied
in the OECD-WPMN testing programme

% No. 40 - ENV/UM/MONO(2014)1 - ENV/IJM/MONO(2014)1/ADD Ecotoxicology and Environ-
mental Fate of Manufactured Nanomaterials: Test Guidelines
2 No. 36 — ENV/UJM/MONO(2012)40 Guidance on Sample Preparation and Dosimetry for the

Safety Testing of Manufactured Nanomaterials

25 OECD 2014: “Inhalation Toxicity Testing: Expert Meeting on Potential Revisions to OECD
Test Guidelines and Guidance Document”, No. 35 - ENV/JM/MONO(2012)14

26 Guidance on grouping of chemicals, Second edition released in April 2014 [ENV/JM/
MONO(2014)4], which also includes "Initial considerations applicable to manufactured

nanomaterials".

27 OECD 2015: “Harmonized Tiered Approach to Measure and Assess the Potential Exposure to Airborne
Emissions of Engineered Nano-Objects and their Agglomerates and Aggregates at Workplaces”,:

No. 55 — ENV/JM/MONO(2015)19
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mung von Nano-Objekten abgedeckt, die
sich aus Partikeln, Fasern und Plattchen
zusammensetzen. Dies gilt allerdings nur,
sofern durch eine Kombination von on-
line- und offline-Messmethoden eine zu-
verlassige Bestimmung nicht-spharischer
Nano-Objekte gewahrleistet ist. Bei vielen
in der Praxis eingesetzten Online-Aero-
solmonitoring-Geraten ist jedoch nur die
Erfassung kugelférmiger Partikel in einem
bestimmten GrélRenbereich moglich. Ein
weiteres Dokument stellt die Ergebnis-

se einer Expertenbefragung bezuglich
verfligbarer Methoden und Modelle zur
Bewertung der Exposition gegenuber
Nanomaterialien zusammen. Weiterhin
wird eine Ubersicht zu laufenden und ab-
geschlossenen internationalen Aktivitaten
gegeben.?

ECHA (European Chemicals Agency)

Die europaische Chemikalienbehdrde
ECHA befasst sich im Rahmen der Ge-
wahrleistung des sicheren Umgangs

mit Chemikalien unter der REACH- und
CLP-Verordnung mit spezifischen Erfor-
dernissen synthetischer Nanomaterialien.
Samtliche Nanomaterialien, die eine be-
stimmte Produktionsmengenschwelle iber-
schreiten, unterliegen den Bestimmungen
der Chemikaliengesetzgebung. Um die
Anforderungen innerhalb der REACH-Pro-

zesse (wie Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrankungen) und der
CLP-Prozesse (wie Einstufung und Kenn-
zeichnung) fur Nanoformen von Stoffen er-
fillen zu kénnen, hat die ECHA in den letz-
ten Jahren entsprechende wissenschaft-
liche und technische Kapazitaten aufge-
baut. Im Oktober 2012 hat die ECHA eine
Arbeitsgruppe zu Nanomaterialien (Nano-
materials Working Group, ECHA-NMWG)
eingerichtet, die sich mit wissenschaftli-
chen und technischen Aspekten im Zusam-
menhang mit REACH- und CLP-Prozessen
beschaftigt und Empfehlungen zu strate-
gischen Fragen formuliert. Aufbauend auf
den Empfehlungen des von der EU-Kom-
mission durchgefihrten Projektes ,REACH
Implementation Project on Nanomaterials
(RIPoN)**" wurden von der ECHA Empfeh-
lungen zur Handhabung der Leitfaden zu
Informationsanforderungen und der che-
mischen Sicherheitsbeurteilung von Nano-
materialien verdffentlicht. Diese betreffen
endpunktspezifische Empfehlungen®
sowie Empfehlungen zur Bestimmung der
Arbeitsplatzexposition®. Dartber hinaus
wurde seitens einiger Mitgliedsstaaten der
Europaischen Union eine Anpassung der
Anhénge der REACH-Verordnung im Hin-
blick auf Nano-Belange (z. B. Anpassung
von Definitionen, modifizierte Tests etc.)
vorgeschlagen.

28 OECD 2015: “Analysis of the survey on available methods and models for assessing exposure
to manufactured nanomaterials”, ENV/JM/MONO(2015)20

2% Personliche Auskunft, Dr. Schwirn, Umweltbundesamt

30 Gemeinsame Forschungsstelle (Joint Research Centre = JRC) der Europaischen Kommission

(EC)

31 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/reach-clp/ripon_en.htm
32 ECHA 2012: "Guidance on information requirements and chemical safety assessment.
Appendix R7, Recommendations for nanomaterials applicable to: Chapter R7 Endpoint

specific guidance.”

33 ECHA 2012: Guidance on information requirements and chemical safety assessment
Appendix R14 Recommendations for nanomaterials applicable to Chapter R.14 Occupational

exposure estimation
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Tabelle 7: Ubersicht zu identifizierten nanotechnologierelevanten OECD-Testrichtlinien
(Quelle: Umweltbundesamt, UBAZ)

Umwelt- | Neue Testrichtlinie zur Bestimmung der Léslichkeitsrate von Nanomate- USA
verhalten | rialien in Abhangigkeit von Wasserparametern (Test Guideline for dissolu-
tion rate of nanomaterials in the aquatic environment).

Neue Testrichtlinie zur Bestimmung des Agglomerationsverhaltens von Deutsch-
Nanomaterialien in Abhangigkeit von Wasserparametern (Entwurf wurde land
Ende 2015 verdffentlicht, befindet sich in der Kommentierung: Test Guideline | (UBA)

on agglomeration behaviour of nanomaterials in different aquatic media).

Neuer Leitfaden zur Bestimmung des Lslichkeits- und Agglomerations- Deutsch-
verhaltens von Nanomaterialien (fuhrt die beiden oben genannten TR land
zusammen, um Aussagen Uber das weitere Testen treffen zu kdnnen: (UBA)

Guidance Document on agglomeration and dissolution behaviour of nano-
materials in aquatic media).

Neuer Leitfaden fir die Testung der Bioakkumulation von NM in Fischen UK,
Uber orale Aufnahme (zur OECD 305: Guidance Document on Assessing | Finnland,
the Apparent Accumulation Potential of Nanomaterials). Spanien

Neue Testrichtlinie zum Verhalten von Nanomaterialien in der Klaranlage | USA
(Test Guideline for Nanomaterial Removal from Wastewater).

Neuer Leitfaden zur Testung von Nanomaterialien in Bodensaulen (zur

OECD 312: Guidance Document on Assessing the Apparent Accumula-
tion Potential of Nanomaterials); das Projekt ist bei der WNT noch nicht
angemeldet, Arbeiten laufen hierzu unter Koordination von Kanada und
Deutschland (UBA)

Effekte Neuer Leitfaden zur Testung von Nanomaterialien zur Testung von aqua- | Canada,
in der tischen und Sedimentorganismen (Guidance Document on Aquatic (and USA, UK
Umwelt Sediment) Toxicology Testing of Nanomaterials).

Effekte Anpassung verschiedener Testrichtlinien und Leitfaden zur Inhalationsto- | USA

auf die xizitat fir Nanomaterialien (Amendments to the Inhalation Test Guidelines

Gesund- | and Guidance to Accommodate Nanomaterials), (OECD 412, 413).

heit Anpassung der OECD 487 fir Nanomaterialien (Micronucleus Test), EC JRC?°
(Genotoxicity: Modifications of 487 (In vitro Micronucleus Test to accom-
modate NM).

Guidance document on a tiered testing approach for preliminary assess- | EC JRC
ment of Nanomaterials hazard using in vitro methods.

Physiko- | Seitens OECD wurde Bedarf fur eine Reihe neuer TR fir verschiede-

chemi- ne physikochemische Parameter gemeldet. In diesem Kontext wird die
sche Zusammenarbeit mit ISO diskutiert, wobei die unterschiedlichen Vergu-
Charak- | tungsmodelle ein Hindernis darstellen (OECD stellt TR und Leitfaden
terisie- kostenfrei zur Verfugung, ISO nur kostenpflichtig). Weiterhin liegt der
rung Schwerpunkt bei der OECD auf Umwelt- und Gesundheitsaspekten (bzw.

der Charakterisierung hierzu) wahrend ISO eher auf industrielle Normung
und Qualitatssicherung zielt.
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NanoSafetyClusters werden regelmaRig
Ubersichten zu Inhalten und Ergebnissen
der Projekte veroffentlicht.®” 16 der Projekte
aus FP7 und Horizont 2020 befassen sich
in diesem Zusammenhang auch mit Stan-
dardisierungsaspekten und elf Projekte mit
MaRnahmen des Risikomanagements am
Arbeitsplatz. Hervorzuheben ist hierbei das
EU-Projekt Nano-Valid, das in Koopera-
tion mit DIN und CEN einen Workshop zur
Uberfilhrung der im Projekt erarbeiteten
Standardarbeitsanweisungen zur Charakte-
risierung und Priifung gefahrdungsrelevan-
ter Stoffeigenschaften von Nanomaterialien
durchgefihrt hat.3® Weitere pranormative
Forschungsarbeiten zu Nanosicherheit-
saspekten werden seitens des Joint Re-
search Centers (JRC) der EU-Kommission
durchgefihrt. In diesem Rahmen werden
Referenzmaterialien und harmonisierte
Messmethoden zur Charakterisierung von
Nanomaterialien entwickelt. Ein spezieller
Schwerpunkt ist hierbei die Entwicklung und
Prufung von Methoden zur Klassifizierung
von Nanomaterialien geman des EU-Defini-
tionsvorschlags (vgl. Abschnitt 4).394041

Nichtnormative Arbeitsschutzleitfaden und
Handlungshilfen

Die Anpassung von Normen und gesetz-
lichen Richtlinien in Bezug auf nanospezi-
fische Aspekte ist ein laufender Prozess,
der voraussichtlich noch einige Jahre in
Anspruch nehmen wird. Um die Liicke
verbindlicher Regelungen fiir eine siche-
re Handhabung von Nanomaterialien

am Arbeitsplatz zu schlief3en, sind von
verschiedenen Institutionen wie Industrie-
verbanden, Behorden, der DGUV sowie
von Gewerkschaften unverbindliche Hand-
lungshilfen und Arbeitsschutzleitfaden pu-
bliziert worden, die auf dem vorhandenen
Wissen im Umgang mit Gefahrstoffen auf-
setzen und Nanospezifika berticksichtigen.
Zu nennen sind hier beispielsweise der von
der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAuA) und dem Verband
der Chemischen Industrie (VCI) gemein-
sam entwickelte Leitfaden ,Empfehlung fir
die Geféahrdungsbeurteilung bei Tatigkei-
ten mit Nanomaterialien am Arbeitsplatz®
(BAUA, VCI 2012), der von der BAUA im
Rahmen des EU-Projektes NanoValid

37 NanoSafetyCluster 2015: “Compendium of Projects in the European NanoSafety Cluster”,
Juni 2015 (http://www.nanosafetycluster.eu/uploads/files/pdf/2015_NSC_Compendium.pdf)

38 EU-Project NanoValid: NanoValid Standardization Workshop — Selecting SOPs for future
standardization, 28.11.2014 (http://www.nanovalid.eu/files/events/NanoValid-Standardization-
Workshop.pdf)

% EU JRC 2015: Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term
‘nanomaterial’. Part 3: Scientific-technical evaluation of options to clarify the definition and
to facilitate its implementation” (https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-
technical-research-reports/towards-review-ec-recommendation-definition-term-nanomaterial-
part-3-scientific-technical)

40 EU JRC 2014: Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term
‘nanomaterial‘ — Part 1: Compilation of information concerning the experience with the
definition (http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/111111111/31515/1/lbna
26567enn.pdf)

4 EU JRC 2014: Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term
‘nanomaterial‘ — Part 2: Assessment of collected information concerning the experience with
the definition (http://www.nanotechia.org/sites/default/files/files/20140926 _jrc_second_
report_definition.pdf)
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Odirekte AS-Relevanz (30)
B Implizite AS-Relevanz (119)
B nicht AS-relevant (112)

Abbildung 6: Aufschliisselung der Nanotechnologienormen beziiglich der Arbeitsschutzrelevanz

(insgesamt 261 Dokumente/Projekte)

erarbeitete Leitfaden ,Nano-to-go“ (BAuA
2015) sowie die Ubersichtswebseiten der
Deutschen Gesetzlichen Unfallversiche-
rung (DGUV) zum Thema ,Nanopartikel
am Arbeitsplatz“. Eine Auswahl veréffent-
lichter Arbeitsschutz-Leitfaden auf nationa-
ler und EU-Ebene findet sich im Literatur-
verzeichnis.

3.2 Relevanz der Nanotechnologie-
normung fiir den Arbeitsschutz

Gemalf dem in Kapitel 2.2 beschriebenen
Screening- und Analyseverfahren sind die
Nanotechnologienormen hinsichtlich der
Relevanz fiir den Arbeitsschutz kategori-
siert worden. 30 Normungs- und Standar-
disierungsaktivitdten weisen dabei eine
direkte Arbeitsschutzrelevanz auf, wahrend
bei 46 % der Normungsdokumente eine
implizite Arbeitsschutzrelevanz und bei
43 % keine Arbeitsschutzrelevanz festge-
stellt werden konnte (vgl. Abbildung 6).
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3.2.1 Arbeitsschutzrelevante
Nanonormen

Rund die Halfte der arbeitsschutzrelevan-
ten Normen adressieren dabei das Thema
Expositionsbestimmung und -bewertung.
Als zweithaufigste Kategorie mit rund ei-
nem Drittel der Normen sind Mallnahmen
des Risikomanagements zu nennen. Eine
genauere Aufschlisselung der arbeits-
schutzrelevanten Nanonormen ist in Abbil-
dung 7 dargestellt.

ISO-Normen

11 der 30 arbeitsschutzrelevanten Doku-
mente/Aktivitaten sind der ISO zuzuord-
nen. Davon ist ein Dokument als Norm
eingestuft, vier sind ,Technische Spezifi-
kationen® (TS), davon zwei im Status der
Vornorm. Weitere sechs sind sogenannte
~1echnische Berichte” (TR), von denen
sich einer in der Bearbeitung befindet. Eine
ISO-Aktivitat hat derzeit den Status eines
~potential work items*.
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O Expositionsbestimmung und
-bewertung (18)

B Einstufung (3)

B Sicherheitsdatenblatt (4)

B SchutzmaRnahmen (6)

O Gefdhrdungsbeurteilung (6)

B Risikomanagement (11)

Abbildung 7: Aufschlisselung der Nanotechnologienormen mit direkter Arbeitsschutzrelevanz
nach Themengebieten (insgesamt 30 verschiedene Dokumente/Projekte, Mehrfachzuordnun-

gen sind moglich)

Die Norm ISO 28439:2011 ist auch durch
DIN Gbernommen als DIN EN ISO 28439.
Dieses Dokument legt die Vorgehenswei-
se zur Bestimmung der GréRenverteilung
und der Anzahlkonzentration ultrafeiner
Aerosole und Nanoaerosole mit Mobili-
tats-Partikelsichtern (auch Differential-Mo-
bilitatsanalyser genannt) fest. Es adressiert
insbesondere ,Fachleute auf dem Gebiet
der Arbeitshygiene®. Es enthalt aulerdem
einen als ,informativ“ gekennzeichneten
Anhang zu Verfahren der Expositionsbe-
stimmung.

Unter ,Technische Spezifikation® fallen vier
arbeitsschutzrelevante Dokumente:

» DIN CEN ISO/TS 12025 (DIN SPEC
52406) ,Nanomaterialien — Quantifizie-
rung der Freisetzung von Nanoobjekten
aus Pulvern durch Aerosolerzeugung*
beschreibt zwar ein Messverfahren zur
Staubung von Nanopulvern als Basis fir

die Expositionsbeurteilung. In Kapitel
6.2 des Dokumentes werden allerdings
Hinweise zur Gefahrdungsbeurteilung
gegeben.

DIN CEN ISO/TS 13830 (DIN SPEC
52405) ,Nanotechnologien — Leitfaden
zur freiwilligen Kennzeichnung fur in-
dustriell hergestellte Nanoobjekte ent-
haltende Konsumguter ist ein Leitfaden
zur freiwilligen Kennzeichnung von Kon-
sumgltern, die industriell hergestellte
Nanoobjekte enthalten. Er ist in erster
Linie fur die Anwendung in der Lieferket-
te ausgelegt.

ISO/TS 12901 ,Nanotechnologie — Risi-
komanagement am Arbeitsplatz fir her-
gestellte Nanomaterialien® gibt in zwei
Teilen Hinweise zum Arbeitsschutz beim
Umgang mit Nanomaterialien. Der erste
Teil ,Prinzipien und Ansatze* befasst
sich unter anderem mit technischen
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Im

und personlichen Schutzmaflinahmen,
dem Umgang bei unbeabsichtigter
Freisetzung und der sachgerechten
Entsorgung. Der Standard nimmt an
mehreren Stellen Bezug auf britische
(z. B. Control of substances hazardous
to health — COSHH) und amerikanische
Sicherheitsrichtlinien.

Der zweite Teil ,Anwendung des Con-
trol-Banding-Ansatzes* befasst sich

mit der Anwendung des Control-Ban-
ding-Ansatzes bei Inhalationsrisiken
durch Nanomaterialien einschlief3lich
ihrer Aggregate und Agglomerate. Der
Standard nimmt Bezug auf Gruppie-
rungsansatze verschiedener internatio-
naler und nationaler Arbeitsschutzorga-
nisationen (u.a. ILO, HSE, BAUA).

Folgenden werden die sechs ,Techni-

schen Berichte” beschrieben:
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ISO/TR 12885 ,Nanotechnologien

— Gesundheits- und Sicherheitsvor-
kehrungen an Arbeitsstatten in Bezug
auf Nanotechnologien® beschreibt
Gesundheits- und Sicherheitsvorkeh-
rungen an Arbeitsstatten in Bezug auf
Nanotechnologien. Das Dokument soll
als Ratgeber fir einen groRen Bereich
von Nanomaterialien und Nano-An-
wendungen einsetzbar sein. Es basiert
im Wesentlichen auf Aktivitaten und
Dokumenten des US NIOSH. Auf euro-
paische oder deutsche Dokumente wird
nur sehr selten Bezug genommen.

ISO/TR 13121 beschreibt unter dem
Titel ,Nanotechnologien — Risiko-
bewertung von Nanomaterialien® einen
generischen Prozess zur Identifikation,
Beurteilung, Handhabung und Kom-
munikation potenzieller Risiken bei

der Entwicklung und Anwendung von
Nanomaterialien in Bezug auf Umwelt-,
Verbraucher- und Arbeitsschutz.

ISO/TR 13329 ,Nanomaterialien — Er-
stellung eines Sicherheitsdatenblatts®
ist ein Leitfaden zur Erstellung eines
Sicherheitsdatenblatts fur hergestellte
Nanomaterialien und Produkte, die
hergestellte Nanomaterialien enthalten.
Das Dokument, das zahlreiche Verwei-
se auf Methoden zur Materialcharak-
terisierung enthalt, ist eine Erganzung
der Norm ISO 11014:2009 , Safety data
sheet for chemical products — Content
and order of sections®.

ISO/TR 27628 ,Arbeitsplatzatmosphare
— Ultrafeine, nanoteilige und nanostruk-
turierte Aerosole — Charakterisierung
und Bewertung der Inhalationsexposi-
tion“ beschreibt Vorgehensweisen zur
Charakterisierung und Bewertung der
Inhalationsexposition durch ultrafeine
Aerosole/Nanoaerosole am Arbeits-
platz.

Mit ISO/TR 18637 ,Nanotechnologies

— Overview of Available Frameworks
for the Development of Occupational
Exposure Limits and Bands for Nano-
Objects and their Aggregates and
Agglomerates” befindet sich ein weiterer
technischer Bericht in der Bearbeitung.
Er soll eine Ubersicht der verfligbaren
Methoden und Verfahren zur Ableitung
von Arbeitsplatzgrenzwerten und Expo-
sitionsbandern beim Umgang mit Nano-
materialien geben.

Der Vorschlag ,Pigments and extenders
— Determination of experimentally simu-
lated nano-object release from paints,
varnishes and pigmented plastics” hat
derzeit den Status eines ,potential work
items". Hierbei geht es um die Methodik
und Messverfahren zur Abschéatzung
maoglicher Expositionen bei Arbeits-
prozessen mit Nanomaterialien (z. B.
Schleifen von Nanokompositlacken).
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IEC-Normen

Im Bereich der IEC liegt mit dem Doku-
ment IEC 113/196/CD:2013 (VDE V 0051-
1) eine generische Richtlinie zur syste-
matischen Beurteilung von Qualitats- und
Umwelt-, Gesundheits- und Sicherheitsan-
forderungen (EHS) fiir nanobasierte oder
nanounterstutzte (NE — ,nano enhanced")
elektrotechnische Produkte vor. Weitere
IEC-Normungsdokumente, die Material-
bzw. Produktspezifikationen beschreiben,
sind dem Bereich impliziter Arbeitsschutz-
relevanz zugeordnet. Hierbei ist zu be-
achten, dass bei der Durchfiihrung der
Prifverfahren auch Arbeitsschutzsaspekte
eine Rolle spielen kdnnen. Dies betrifft bei-
spielsweise das Normungsdokument IEC
62607-4-4 Ed. 1.0 (113-79) ,Nanomanufac-
turing — Key control characteristics — Part
4-4: Nano-enabled electrical energy sto-
rage — Thermal characterization of nano-
materials, Nail penetration method*.

CEN-Normen

Bei CEN befindet sich derzeit eine Reihe
von Standardisierungsdokumenten im
Rahmen des EU-Mandates M/461 in Be-
arbeitung, die einen direkten Bezug zum
Arbeitsschutz aufweisen. So bestehen
unter dem Obertitel ,Workplace Exposure*
aktuelle Normungs- und Standardisie-
rungsaktivitaten zur Beurteilung der Expo-
sition am Arbeitsplatz. Mit den Dokumenten
prEN 16897 ,Exposition am Arbeitsplatz

— Charakterisierung ultrafeiner Aerosole/
Nanoaerosole — Bestimmung der Anzahl-
konzentration mit Kondensationspartikel-
zahlern® und prEN 16966 ,Exposition am
Arbeitsplatz — Fiir Messungen der Expo-
sition gegentiber eingeatmeten Nanopar-
tikeln (Nanoobjekte und nanostrukturierte
Materialien) zu verwendende Metriken, wie
Massenkonzentration, Anzahlkonzentration
und Oberflachenkonzentration® liegen hier-

zu zwei Normentwiirfe vor. Ersterer ist ein
Leitfaden zum Einsatz von Partikelzahlern
zur Beurteilung der Exposition gegeniber
ultrafeinen Aerosolen und Nanoaerosolen,
letzterer beschreibt Metriken, die fiir die
Messung der Exposition gegenliber einge-
atmeten Nanopartikeln verwendet werden
konnen. Darliber hinaus befinden sich unter
dem Titel ,Workplace exposure — Measu-
rement of dustiness of bulk nanomaterials”
weitere Standarddokumente in der Bear-
beitung, die die Messung des Staubungs-
verhaltens von Nanomaterialien normieren
sollen. Es sind flinf Dokumente vorgese-
hen, von denen sich eines mit allgemeinen
Regeln und Anforderungen befasst, wah-
rend die Ubrigen vier Dokumente konkrete
Messverfahren beschreiben werden. Zwei
weitere Projekte im Bereich ,Workplace Ex-
posure” befassen sich mit der Beurteilung
der inhalativen bzw. der dermalen Expositi-
on durch Nanomaterialien.

Das Normungsgremium CEN/TC 195 , Air
filters for general air cleaning® erarbeitet
derzeit in Zusammenarbeit mit ISO/TC 142
zwei Normungsprojekte zur Entwicklung
von Methoden zur Bestimmung der Wirk-
samkeit von Filtrationsmedien gegenuber
Nanomaterialien, was fir die Entwicklung
personlicher Schutzausristung von Belang
ist.

Im Rahmen von CEN/TC 352 ,Nanotech-
nologies” befinden sich sechs Normungs-
projekte in der Bearbeitung, die sich

mit arbeitsschutzrelevanten Aspekten
befassen. Ein Vorhaben adressiert das
Arbeitsschutzmanagement beim Um-
gang mit Nanomaterialien im Bausektor.
Ziel hierbei ist es, die britische Richtlinie
OHSAS 18001 (Occupational Health and
Safety Assessment Series for health and
safety management systems) in Bezug auf
potenzielle Risiken durch Nanomaterialien
zu adaptieren.
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O Nanobegriffe relevant fir
AS-Regeln (20)

B Physikochemische
Charakterisierung von NM (86)

B In-Vitro-Toxizitatstests,
Probenpraparation und
Chrakterisierung (11)

Binhalationstoxizitat (8)

O Messverfahren zur Bestimmung von
Nano-Objekten in Umweltmatrices
(20)

Abbildung 8: Aufschlisselung der Nanotechnologienormen mit impliziter Arbeitsschutzrelevanz
nach Themengebieten (insgesamt 119 verschiedene Dokumente/Projekte, Mehrfachzuordnun-

gen sind moglich)

» Spezifikationen und Verfahren zur phy-
sikochemischen Charakterisierung von
Nanomaterialien

» In-Vitro-Toxizitatstests, Probenprapara-
tion und -Charakterisierung

* Inhalationstoxizitat

» Messverfahren zur Bestimmung von
Nano-Objekten in Umweltmatrices

Bezuglich der physikochemischen Charak-
terisierung wurden Materialeigenschaften
als implizit fiir den Arbeitsschutz relevant
klassifiziert, die im Kontext der Einstufung
und Bewertung der Chemikaliensicherheit
nach CLP und REACH eine Rolle spielen
kdénnen. Dazu zahlen beispielsweise:

* Chemische Zusammensetzung

« Aggregation/Agglomeration

» PartikelgroRenverteilung

+ Kristallinitat

+ Wasserloslichkeit/Dispergierbarkeit
» Zeta-Potenzial

» Photokatalytische Aktivitat
* Redoxpotenzial

+ Radikalbildungspotenzial
» Oberflachenchemie

Abbildung 8 zeigt die Verteilung der
Nanotechnologienormen mit impliziter
Arbeitsschutzrelevanz auf die verschie-
denen Themengebiete. Die Verfahren zur
physikochemischen Charakterisierung
von Nanomaterialien bilden mit ca. 60 %
(86 Normendokumente) die groRte Unter-
gruppe. Nicht alle Normen sind dabei
nanospezifisch, aber zumindest teilweise
im GréRenbereich unter 100 nm einsetz-
bar. Rund 15 % der Normungsdokumen-
te befassen sich mit der Definition von
Nanobegriffen. Hierbei ist vor allem die
Standardserie ISO 80004 hervorzuheben,
die grundlegendes Vokabular der Nano-
technologie wie zum Beispiel beziiglich
der Klassifikation von Nanomaterialien
und Nanoobjekten definiert. Auf derartige
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O Form/Struktur (17)

B Chemische Zusammensetzung (17)
B PartikelgroRen/-verteilung (40)

B OberflichengréRe/-chemie (19)

O Sonstige (14)

Abbildung 9: Aufschliisselung der Normen zur physikochemischen Charakterisierung von Nanoma-
terialien nach adressierten Materialeigenschaften (insgesamt 86 verschiedene Dokumente/Projekte,

Mehrfachzuordnungen sind mdglich)

Begriffsdefinitionen wie nanostrukturier-
tes Material, Nanopartikel, Nanofaser

und Nanoobjekt wird in zahlreichen
arbeitsschutzrelevanten Messvorschriften
und Richtlinien referenziert. In diesem
Zusammenhang ist auf den Definitions-
vorschlag*® der EU-Kommission fiir Nano-
materialien hinzuweisen, der zwar auf den
von ISO definierten Begriffen aufsetzt,
aber zusatzliche Spezifizierungen unter
anderem in Bezug auf die Anzahlkonzen-
tration von Nanoobjekten im jeweiligen
nanostrukturierten Material beinhaltet.
Darilber hinaus ist der nanorelevante
GroRenbereich, der in der Norm ISO/TS
27687:2008 mit ungefahr (approximately)
1 nm bis 100 nm angegeben ist, auf ge-
nau diesen Grofenbereich prazisiert wor-
den. Hintergrund ist die Verwendung der

EU-Definition in Richtlinien, die eine ver-
bindliche Regelung erfordern. Der EU-De-
finitionsvorschlag findet, z.T. in modifizier-
ter Form, in verschiedenen europaischen
verbindlichen Verordnungen Anwendung,
beispielsweise in den Bereichen Kosme-
tik, Lebensmittelsicherheit und Biozide
sowie auch in nationalen Dokumenten wie
der Bekanntmachung 527 ,Hergestellte
Nanomaterialien“ des Ausschusses fir
Gefahrstoffe. Diese Diskrepanz zwischen
Normung und gesetzlichen Regelungen
wird im Abschnitt 4 ndher ausgefihrt.

Rund 20 Normen mit impliziter Arbeits-
schutzrelevanz beziehen sich auf Verfah-
ren zur Bestimmung von Nano-Objekten
in Umweltmatrices wie beispielsweise in
Aerosolen oder fliissigen Dispersionen.

43 Commission Recommendation of 18 October 2011 on the definition of nanomaterial
(http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/fag/definition_en.htm)
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Ca. 15 weitere Normendokumente befas-
sen sich mit In-Vitro-Toxizitatstests sowie
der zugehdrigen Probenvorbereitung

und -charakterisierung beziehungsweise
Verfahren zur Prifung der Inhalations-
toxizitat von Nano-Objekten. Diese Ver-
fahren sind nicht spezifisch auf Arbeits-
schutzaspekte ausgerichtet, sondern
allgemeiner anwendbar, so dass eine Ein-
stufung als implizit arbeitsschutzrelevant
erfolgte.

Bei den Normendokumenten zur physiko-
chemischen Charakterisierung von Nano-
materialien sind die am haufigsten adres-
sierten Parameter die Partikelgrofe und
-gréBenverteilung, gefolgt von der Be-
stimmung von Oberflacheneigenschaften
(spezifische Oberflache, Porositat, Ober-
flachenchemie, etc.) der Form/ Struktur
sowie der chemischen Zusammensetzung
(z. B. der Reinheitsgrad von Kohlenstoff-
nanoréhren bzw. der Anteil anorganischer

Verunreinigungen wie Katalysatoren)
von Nanomaterialien (vgl. Abbildung 9).
Sonstige Parameter betreffen z. B. die
Bestimmung des Massenanteils oder der
Stabilitat von Nanodispersionen.

Werden die Normen zur physikochemi-
schen Charakterisierung nach der Art
des beschriebenen Nanomaterials auf-
geschlisselt (siehe Abbildung 10), zeigt
sich, dass der groRte Anteil allgemein auf
Nanoobjekte und deren Aggregate und
Agglomerate (NOAA) bzw. auf Nanopul-
ver bezogen ist. 20 Normen beschreiben
Nanoaerosole und Nanodispersionen.
Rund ein Viertel der Normen adressiert
spezifische Nanomaterialien wie Kohlen-
stoffnanoréhren, Carbon Black, Graphen
oder Metalle/Metallverbindungen (z. B.
Metalloxide wie Titandioxid oder Silizium-
dioxid, die als Pigmente Einsatz in Produk-
ten finden).

B,

ONOAA/ Nanopulver (40)

B Nanoaerosole (7)

B Nanodispersionen (13)

B Kohlenstoffnanoréhren (10)
OCarbon Black (3)

B Graphen (3)

B Metalle/-verbindungen (13)
M Sonstige (2)

Abbildung 10: Aufschliisselung der Normen zur physikochemischen Charakterisierung nach
adressiertem Nanomaterial (insgesamt 86 verschiedene Dokumente/Projekte; Mehrfachzuord-

nungen sind maglich)
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3.2.3 Nanonormen ohne Arbeitsschutz-
relevanz

Etwa die Halfte der identifizierten Nano-
normen wurde als nicht relevant fir den
Arbeitsschutz eingestuft. Hierbei handelt
es sich um Normen, die Begriffe, Mess-
verfahren oder Materialspezifikationen
beschreiben, bei denen kein Zusammen-
hang mit arbeitsschutzrelevanten Themen
wie der Beurteilung der Chemikaliensi-
cherheit oder der Expositionsbestimmung
erkennbar ist. Hierunter fallt ein Grof3teil
der elektrotechnischen Nanotechnologie-
normung, bei der es beispielsweise um die
elektrotechnische Charakterisierung nano-
skaliger Komponenten und Materialien
geht. Ebenfalls als nicht relevant wurden
spezielle Verfahren der Oberflachenanaly-
tik bewertet, die in keinem Zusammenhang
mit der Sicherheitsbewertung von Chemi-
kalien stehen, wie beispielsweise die Be-
stimmung eines Tiefenprofils gesputterter
Siliziumsubstrate. Arbeitsschutzrelevante
Aspekte bei der Durchfiihrung der Verfah-
ren konnten durch Textanalyse der Doku-
mente jeweils ausgeschlossen werden.
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4 Bewertung und
Bedarfsanalyse

41 Bewertung der Normungs-
dokumente in Bezug auf Arbeits-
und Gesundheitsschutz

4.1.1 Zusammenfassung

Besonders haufig wurden Dokumente
identifiziert, die durch Beschreibung oder
Standardisierung von Mess-, Analyse- und
Probenahmeverfahren einen Beitrag zur
Sicherung der Vergleichbarkeit eines be-
stimmten Arbeitsschutzniveaus gemaf des
~,Gemeinsamen Deutschen Standpunkts®
leisten. Ahnliches gilt fiir diejenigen Nor-
mungsprojekte, die bestimmte Manage-
mentverfahren oder den Aspekt ,Qualifizie-
rung und Qualifikation“ beschreiben.

Alle Normungsdokumente, fir die eine
direkte Arbeitsschutzrelevanz festgestellt
wurde, sollten explizit durch die Kreise des
Arbeitsschutzes geprift werden.

Die Analyse der Dokumente hat ergeben,
dass in keinem Aussagen zu Fragen des
sozialen Arbeitsschutzes getroffen werden
(zu den Details der Analyse siehe 4.1.2
Vorgehensweise). In drei Dokumenten wer-
den grundlegende Arbeitsschutzpflichten
behandelt.

In vier Féllen sind Sachverhalte betroffen,
fur die Regeln eines staatlichen Ausschus-
ses oder Vorschriften und Regeln eines
Fachbereichs der DGUV oder SVLFG be-
kannt gemacht worden sind.

4.1.2 Vorgehensweise

Im Folgenden werden die recherchierten
Normungsdokumente/Normungsprojekte
genauer charakterisiert und anhand der in
Abschnitt 2.3 benannten Fragestellungen
aus dem Grundsatzpapier bewertet:

1. Behandelt das Normungsprojekt As-
pekte des sozialen Arbeitsschutzes?
Wenn ja, welche?

Konkretisierung: Der soziale Arbeits-
schutz betrifft Schutzrechte besonders
schutzbedurftiger Arbeitnehmergruppen,
wie z. B. Jugendliche, werdende und
stillende Mutter oder Schwerbehinderte
sowie den Arbeitszeitschutz. Er enthalt
unter anderem Bestimmungen zu Be-
schéftigungsverboten und -beschran-
kungen, héchstzulassigen Arbeitszeiten
sowie zur Mindestdauer von Pausen
und Ruhezeiten. In der Beurteilung der
Normungsdokumente/-projekte wird ver-
merkt, ob darin auf einen oder mehrere
dieser Aspekte eingegangen wird.

2. Werden in dem Normungsprojekt
grundlegende Arbeitsschutzpflichten
behandelt? Wenn ja, welche?

Konkretisierung: Die grundlegenden
Arbeitsschutzpflichten ergeben sich
insbesondere aus dem Arbeitsschutz-
gesetz, welches die Grundpflichten

des Arbeitgebers regelt. Dies betrifft
insbesondere die Organisation des be-
trieblichen Arbeitsschutzes, die Pflicht
zur Durchfiihrung und Dokumentation
von Gefahrdungsbeurteilungen, zur Ver-
anlassung und Uberpriifung der erfor-
derlichen SchutzmaRRnahmen oder auch
zur arbeitsmedizinischen Vorsorge. In
der Beurteilung der Normungsdoku-
mente/-projekte wird vermerkt, ob darin
auf einen oder mehrere dieser Aspekte
eingegangen wird.

3. Sind Regeln eines staatlichen
Ausschusses oder Vorschriften und
Regeln eines Fachbereichs der DGUV
oder SVLFG, die den normungsrele-
vanten Sachverhalt oder Teile davon
abdecken, bekannt gemacht worden?
Wenn ja, welche?
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Konkretisierung: Im ,Grundsatzpapier® ist
festgelegt, dass das staatliche Vorschrif-
ten- und Regelwerk sowie Vorschriften
und Regeln der Unfallversicherungs-
trager im betrieblichen Arbeitsschutz
Vorrang vor Normen haben. Somit ist zu
prifen, ob in einem Normungsdokument
Festlegungen getroffen werden, die von
entsprechenden staatlichen Vorschriften
und Regeln oder solchen der Unfallver-
sicherungstrager abweichen oder im Wi-
derspruch zu diesen stehen. Dies betrifft
nicht nur unmittelbar auf Nanomaterialien
bezogene Vorschriften und Regeln,
sondern naturlich auch alle Vorschriften
und Regeln, die allgemeine Pflichten des
Arbeitsschutzes betreffen.

4. Kann sich durch die europaische und
internationale Normung zum Arbeits-
und Gesundheitsschutz oder zur
Chemikaliensicherheit ein Effekt auf
die deutsche Arbeitsschutzsituation
einstellen?

Konkretisierung: Um die Effekte fir den Ar-
beitsschutz beurteilen zu kbnnen, werden die
Normen in folgende Arbeitsschutz-Katego-
rien eingeteilt:

a) Beschreibung von Mess-, Analyse-
und Probenahmeverfahren (kbnnen
gemal Grundsatzpapier sinnvoll sein)

b) Terminologische Normen (kénnen
gemal Grundsatzpapier sinnvoll sein)

c) Managementsysteme und -methoden
(weitergehende Prifung der Einzelfalle
notig)

d) Qualifizierung und Qualifikation (eher
kritisch, weitergehende Priifung der
Einzelfalle nétig)

e) Sonstige Dokumente (Einzelfallpriifung
notig)

Die KAN hat in einem Positionspapier**
ihre Haltung zur Dokumentform ,Spezi-
fikation“ deutlich gemacht. Danach sind
Vornormen (ISO/TS bzw. DIN SPEC-Vor-
norm) und Fachberichte (ISO/TR bzw.
DIN SPEC-Fachbericht) nur in Ausnah-
mefillen dazu geeignet, Belange von
Sicherheit und Gesundheitsschutz zu
behandeln. Solche Einzelfalle sind z. B.
die Veroffentlichung von Erkenntnissen
auch zu technischen Arbeitsschutzaspek-
ten zur Erprobung. Fachberichte sollen
dabei nur informative Inhalte enthalten,
aber weder Anforderungen noch Empfeh-
lungen, die per Definition auch ,normativ*
sind. Diese Dokumentformen kénnen
somit genutzt werden, wenn im Einzelfall
Sicherheitsaspekte probeweise zur Ver-
figung gestellt oder als Vorlage fir einen
europaischen Normungsantrag genutzt
werden sollen (ein breitere Uberblick Uiber
Standardisierungsdokumente findet sich
im Anhang 2).

4.1.3 Bewertung der Normungs-
dokumente

In diesem Abschnitt werden die Normen
mit Arbeitsschutzrelevanz

1. nach den ersten 3 Fragen bewertet und

2. bestimmten Arbeitsschutz-Kategorien
(siehe vierte Frage in Abschnitt 4.1.2)
zugeordnet, um Arbeitsschutz-Experten
die Einschatzung der Normen zu er-
leichtern.

Die detaillierten Ergebnisse dieser Aus-
wertung sind im Anhang 1 ,Detaillierte

44 KAN-Positionspapier zur Regelung von Sicherheits- und Gesundheitsschutzaspekten in
Spezifikationen. Oktober 2013 (www.kan.de/fileadmin/Redaktion/Dokumente/Basisdoku-
mente/de/Deu/KAN-Positionspapier-Spezifikationen-neu2013.pdf)
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Bewertung der arbeitsschutzrelevanten
Normungsdokumente® dargestellt. In den

Steckbriefen ist der jeweilige Bezug zu den

in 4.1.2 aufgefiihrten Leitfragen vermerkt.
Im Folgenden sind diese Ergebnisse zu-
sammengefasst und mit Bezug auf die
oben genannten Leitfragen dargestellt.

Aspekte des sozialen Arbeitsschutzes
werden in keinem der untersuchten Nor-
mungsprojekte behandelt.

Grundlegende Arbeitsschutzpflichten
werden in folgenden Normungsprojekten
behandelt:

+ DIN CEN ISO/TS 12025 (DIN SPEC
52406) Nanomaterialien — Quantifi-
zierung der Freisetzung von Nano-

objekten aus Pulvern durch Aerosol-

erzeugung
In der Norm werden verschiedene
Messmethoden zum Staubungsverhal-
ten beschrieben. In Abschnitt 6.2.1 der
Norm wird allerdings festgelegt, dass

vor Beginn der Priifungen fir die betref-

fenden Materialien eine Sicherheitsbe-
urteilung durchzufiihren ist. Die Anlei-

tungen hierzu seien ISO/TR 1312145 und

ISO/TR 276284 zu entnehmen. Diese
Sicherheitsbeurteilung kann aus Sicht

des Arbeitsschutzes als Bestandteil der

Gefahrdungsbeurteilung interpretiert
werden, die zu den grundlegenden Ar-
beitsschutzpflichten gehort.

+ ISO/TR 12885 Health and safety
practices in occupational settings
relevant to nanotechnologies

Es werden grundlegende Arbeitsschutz-

pflichten wie Gefahrdungsbeurteilung

Bewertung und Bedarfsanalyse

oder geeignete Schutzmaflnahmen
behandelt.

ISO/DTR 18637 Nanotechnologies —
Overview of Available Frameworks
for the Development of Occupation-
al Exposure Limits and Bands for
Nano-Objects and their Aggregates
and Agglomerates (NOAA)

Es werden grundlegende Arbeitsschutz-
pflichten wie Gefahrdungsbeurteilung
oder geeignete SchutzmalRnahmen be-
handelt.

Folgende Normungsprojekte betreffen
Sachverhalte, fir die Regeln eines staat-
lichen Ausschusses oder Vorschriften
und Regeln eines Fachbereichs der
DGUV oder SVLFG bekannt gemacht
worden sind:

ISO/TR 12885 Health and safety
practices in occupational settings
relevant to nanotechnologies

Es werden nicht nur nanospezifische
Begriffe, sondern auch zahlreiche Be-
griffe aus dem Gefahrstoffrecht anhand
von Verweisen auf weitere ISO-Normen
definiert (z. B. exposure, health hazard,
occupational exposure limit).

Da derartige Begriffe (Exposition, Ge-
fahrdung, Arbeitsplatzgrenzwert) in
Deutschland tber das ,Begriffsglossar
zu den Regelwerken der BetrSichV, der
BioStoffV und der GefStoffV*“” oder un-
mittelbar in den relevanten Regelwerken
(z. B. TRGS 400, 402 etc.) definiert sind,
kann dies im Einzelfall zu Abweichun-
gen oder Widerspriichen fiihren.

45 1SO/TR 13121:2011 Nanotechnologies — Nanomaterial risk evaluation

46 |SO/TR 27628:2007 Workplace atmospheres — Ultrafine, nanoparticle and aerosols —
Inhalation exposure characterization and assessment

47 Ausschuss fir Betriebssicherheit, Ausschuss fiir Biologische Arbeitsstoffe und Ausschuss
fur Gefahrstoffe — ABS-, ABAS- und AGS-Geschaftsfihrung — BAuA
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ISO/DTR 18637 Nanotechnologies —
Overview of Available Frameworks
for the Development of Occupation-
al Exposure Limits and Bands for
Nano-Objects and their Aggregates
and Agglomerates (NOAA)

Es werden nicht nur nanospezifische
Begriffe, sondern auch zahlreiche Be-
griffe aus dem Gefahrstoffrecht anhand
von Verweisen auf weitere ISO-Normen
definiert (z. B. exposure, health hazard,
occupational exposure limit). Dies kann
im Einzelfall zu Abweichungen oder
Widerspruchen fuhren. Da derartige
Begriffe (Exposition, Gefahrdung, Ar-
beitsplatzgrenzwert) in Deutschland
Uber das ,Begriffsglossar zu den Re-
gelwerken der BetrSichV, der BioStoffV
und der GefStoffV* oder unmittelbar

in den relevanten Regelwerken (z. B.
TRGS 400, 402 etc.) definiert sind, kann
dies im Einzelfall zu Abweichungen oder
Widersprichen flhren.

ISO/TS 12901-1 Nanotechnologien —
Risikomanagement am Arbeitsplatz
im Hinblick auf Nanomaterialien —
Teil 1: Prinzipien und Ansatze

Der im Dokument beschriebene Rahmen
fUr ein Arbeitsschutzmanagement ori-
entiert sich eng an der in der britischen
COSHH Regulation festgelegten Vorge-
hensweise. Das Dokument beschreibt
dabei detailliert die Vorgehensweisen zur
Gewinnung von Informationen Uber das
verwendete Nanomaterial, zur Vorge-
hensweise bei der Gefahrdungsbeurtei-
lung (Expositionsermittlung, Ermittlung
und Priorisierung des gesundheitlichen
Risikos, Dokumentation und Wiedervor-
lage), zur Ableitung von SchutzmafRnah-
men basierend auf einer MalRnahmen-
hierarchie (Eliminierung, Substituierung,

Isolierung, Entlliftung, organisatorische
MaBnahmen, personliche Schutzausris-
tung), zur Beurteilung der Wirksamkeit
von Schutzmafinahmen, zur Information
und Unterweisung des Personals, zu ge-
eigneten Messmethoden zur Beurteilung
der Wirksamkeit von Schutzmaflinahmen,
bei unbeabsichtigter Freisetzung, zur
ordnungsgemalfien Entsorgung (unter
Verweis auf britische und US-Vorschrif-
ten), zum Brand- und Explosionsschutz
(unter Verweis auf nationale Regelungen
bei Nennung einer britischen Verordnung
als Beispiel). Die meisten der 0.g. Aspek-
te werden durch staatliche Regelungen
oder solche der Unfallversicherungstra-
ger abgedeckt.

ISO/TR 13329 Nanomaterialien — Er-
stellung eines Sicherheitsdatenblatts

Das Dokument verweist normativ auf
das GHS (4. Auflage, UNECE 2011)
sowie auf ISO 11014:2009%¢. Die Gestal-
tung von Sicherheitsdatenblattern ist in
Artikel 31 der REACH-Verordnung ((EG)
Nr. 1907/2006) sowie Anhang Il der Ver-
ordnung geregelt. ISO/TR 13329 enthalt
einen als ,normativ" gekennzeichneten
Anhang ,Instruction for the compilation
and completion of an SDS*.

Die folgenden Normungs- und Standardi-
sierungsdokumente und -projekte werden
bezlglich ihrer Arbeitsschutzrelevanz in
oben genannte vier Kategorien unterglie-
dert, um Experten eine Hilfestellung zu ge-
ben, ob die Dokumente aus Arbeitsschutz-
sicht positive Effekte haben kénnen oder
ob eine Einzelfallprifung nétig ist.

a) Beschreibung von Mess-, Analyse-
und Probenahmeverfahren (kénnen
gemafl BMAS Grundsatzpapier sinnvoll
sein):

48 Safety data sheet for chemical products — Content and order of sections
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DIN CEN ISO/TS 12025 (DIN SPEC
52406) Nanomaterialien — Quantifi-
zierung der Freisetzung von Nano-
objekten aus Pulvern durch Aerosol-
erzeugung

Es wird eine Methodik zur Messung des
entstehenden Aerosols nach definierter
Pulverbeanspruchung beschrieben.

EN ISO 13138:2012 Luftbeschaffen-
heit - Probenahmekonventionen
fur die Abscheidung luftgetragener
Partikel im menschlichen Atmungs-
system

Es werden Probenahmekonventionen
zur Definition idealisierter Sammler fest-
gelegt.

ISO/TR 16197:2014: Nanotechnolo-

gien — Leitfaden zu toxikologischen
Screening-Methoden fiir industriell
hergestellte Nanomaterialien

Dieser Fachbericht stellt Methoden
zusammen, die den Prozess des toxiko-
logischen Screenings von hergestellten
Nanomaterialien im Vorfeld umfassen-
der toxikologischer Tests, Analysen und
Risikobewertungen unterstiitzen.

E DIN EN 16897:2015-09 Exposition
am Arbeitsplatz — Charakterisierung
ultrafeiner Aerosole/Nanoaerosole —
Bestimmung der Anzahlkonzentration
mit Kondensationspartikelzahlern

Der Normentwurf gibt Leitlinien zur
Messung der Partikelfraktion des
Aerosols.

E DIN EN 16966:2016-03 Exposition
am Arbeitsplatz — Fiir Messungen
der Exposition gegeniiber eingeat-
meten Nanopartikeln (Nanoobjekte
und nanostrukturierte Materialien) zu
verwendende Metriken, wie Massen-
konzentration, Anzahlkonzentration
und Oberflachenkonzentration

Der Normentwurf gibt eine Orientie-
rungshilfe zu den Auswirkungen der
Wahl der Partikelmetrik. Allerdings wird
in Abschnitt 7 eine ,Strategie zur Be-
wertung der Exposition basierend auf
WI 00137053 beschrieben. Es ist zu
prufen, inwieweit dies im Widerspruch
zum Grundsatzpapier steht.

DIN EN ISO 28439 Arbeitsplatz-
atmosphare — Charakterisierung
ultrafeiner Aerosole/Nanoaerosole

— Bestimmung der GroRenverteilung
und Anzahlkonzentration mit diffe-
rentiellen elektronischen Mobilitats-
analysesystemen

Die Norm liefert ein Verfahren zur
Bestimmung der Anzahlkonzentrati-

on und GréRenverteilung ultrafeiner
Aerosole und Nanoaerosole an Arbeits-
platzen.

NWI ISO/TC 256 Pigments and
extenders — Determination of
nanoobject release from paints and
pigmented plastics

Die Norm beschreibt eine Methode
zur experimentellen Bestimmung der
Freisetzung nanoskaliger Pigmente
und Flllstoffe in die Umgebung infolge
mechanischer Belastung von Farben,
Lacken oder pigmentierter Kunststoffe.

ISO/TR 27628:2007 Arbeitsplatz-
atmosphare — Ultrafeine, nanoteilige
und nano-strukturierte Aerosole —
Charakterisierung und Bewertung
der Inhalationsexposition

Dieser Technische Bericht enthalt Leit-
linien zur Charakterisierung der Expo-
sition gegenuber Nano-Aerosolen am
Arbeitsplatz.

CEN/TS (WI1 0035213) Nanotechnol-
ogies — Guidelines for determining
protocols for the explosivity and
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flammability of powders containing
nano-objects (for transport, handling
and storage)

Das Projekt soll KenngréR3en zur Ermitt-
lung der Explosivitat und Brennbarkeit
von Nanoobjekten enthaltenden Pulvern
ermitteln.

CEN (W1 00137057) Workplace

exposure — Measurement of

dustiness of bulk nano-materials

- Part 1: General guidance and
requirements

- Part 2: Rotating drum method

- Part 3: Continuous drop method

- Part 4: Small rotating drum
method

- Part 5: Vortex shaker method

Mit dem Projekt ,Exposition am Arbeits-
platz — Messung des Staubungsverhal-
tens von Nanoobjekte und deren Ag-
gregate und Agglomerate enthaltenden
Schiittgtitern® soll der bisherige Stan-
dard zur Bestimmung des Staubungs-
verhaltens EN 15051 fiir die Anwendung
auf Nanomaterialien angepasst werden.

CEN (W1 00195034/WI1 00195022)
Methodology to determine effective-
ness of filtration media against
nanomaterials 20-500 nm size range/
3-30 nm size range

Die beiden Projekte sollen Methoden
zur Untersuchung der Filtrationseffizi-
enz von Filtrationsmedien gegenulber
Nanoobjekten in zwei GréRenbereichen
entwickeln.

CEN/TS (W1 0035212) (in Bearbei-
tung): Nanotechnologies — Guidance
on detection and identification of
nanoobjects in complex matrices

Dieses Normungsprojekt wird einen
Leitfaden fur die Detektion und Identifi-
kation von hergestellten Nano-Objekten

in Anlagen entwickeln, um Arbeitsplatz-
exposition sowie Freisetzung in Atmo-
sphare, Wasser oder Boden zu verhin-
dern.

EN WI 137053 (in Bearbeitung): Work-
place Exposure — Assessment of
inhalation exposure to nano-objects
and their aggregates and agglomer-
ates

In dem von TNO gefiihrten Normungs-
projekt geht es um die Ausarbeitung
einer Strategie zur Bewertung der in-
halativen Exposition von Nanopartikeln.
Dies beinhaltet die Messmethodik, die
Auswertung von Messergebnissen und
daraus zu ziehende Schlussfolgerun-
gen.

b) Terminologische Normen (kénnen

gemaf Grundsatzpapier sinnvoll sein):

Bei der Normungsserie ISO/TS 80004
handelt es sich um eine ,terminologi-
sche Norm*im Sinne des ,Grundsatz-
papiers” (exemplarisch genannt ist ISO/
TS 80004-1 fiir Kernbegriffe der Nano-
technologie, die im Arbeitsschutzkontext
oftmals genannt werden):

DIN CEN ISO/TS 80004-1 Nanotech-
nologien — Fachworterverzeichnis

— Teil 1: Kernbegriffe (ISO/TS 80004-
1:2010)

Das Dokument fiihrt Begriffe und deren
Definitionen auf, die mit Kernbegriffen
auf dem Gebiet der Nanotechnologie
verbunden sind.

c) Managementsysteme und -methoden

(weitergehende Prufung der Einzelfalle
notig):

IEC 113/196/CD:2013 Richtlinien fiir
Qualitats- und Risikobeurteilung von
nanobasierten elektrotechnischen
Produkten
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Das Dokument stellt eine High-Level-
Beschreibung einer Managementme-
thodik dar. Insofern fallt es im weiteren
Sinne unter die 0.g. Kategorie.

ISO/TS 12901-2 Nanotechnologie —
Risikomanagement am Arbeitsplatz
fiir hergestellte Nanomaterialien —
Teil 2: Anwendung des Control-
Banding-Ansatzes

Dieser Teil der ISO/TS 12901 soll die
Anwendung eines Control-Banding-
Ansatzes zur Ableitung von Schutzmalf3-
nahmen bei der Exposition durch Nano-
materialien beschreiben.

ISO/TR 13121:2011 Nanotechnologien
— Risikobewertung von Nanomate-
rialien

Dieser Technische Bericht beschreibt
eine Vorgehensweise zur ldentifikation,
Beurteilung, Behandlung, Entschei-
dungsfindung und Kommunikation po-
tenzieller Risiken der Entwicklung und
des Gebrauchs hergestellter Nanomate-
rialien.

CEN/TS (W1 00352014) Nanotech-
nologies — Guidelines for the
management and disposal of waste
from the manufacturing and process-
ing of manufactured nanoobjects

Das Dokument empfiehlt sichere Prakti-
ken des Arbeits- und Gesundheitsschut-
zes bei der Entsorgung hergestellter
Nanomaterialien im Rahmen der gelten-
den rechtlichen Regelungen.

CEN/TS (WI1 00352023): Manufac-
tured nanomaterials (MNMs) in the
construction industry. Guidelines for
occupational risk management

Ziel des Normungsprojektes ist es,

eine technische Spezifikation als Leit-
faden zum Arbeitsschutzmanagement
beim Umgang mit hergestellten Nano-

materialien in der Bauindustrie auszu-
arbeiten.

CEN WI 137054 Workplace exposure
— Guidance document of assessment
of dermal exposure to nano-objects
and their aggregates and agglomer-
ates

Im Rahmen dieses Projektes soll ein
control-banding-basiertes Verfahren zur
Expositionsabschatzung entwickelt wer-
den.

d) Qualifizierung und Qualifikation

(weitergehende Prifung der Einzelfalle
notig, eher kritisch):

ISO/TS 12901-1 Nanotechnologien —
Risikomanagement am Arbeitsplatz
im Hinblick auf Nanomaterialien —
Teil 1: Prinzipien und Ansiatze

Das Dokument macht Aussagen zur

Qualifikation von Personen, die die
Gefahrdungsbeurteilung durchfiihren.

e) Sonstige Dokumente:

Zu den folgenden, in Bearbeitung be-
findlichen Normungsprojekten konnten
— auch nach Rucksprache mit Experten
— keine weiteren Informationen ermit-
telt werden. Aufgrund ihrer Titel wurden
sie als arbeitsschutzrelevant eingestuft
und an dieser Stelle (und im Anhang 1)
aufgefihrt.

CEN/TS 16937 (W1 00352009)

(in Bearbeitung): Nanotechnolo-
gies — Guidance for the responsible
development of nanotechnologies

CEN/TS (WI100352011) (in Bear-
beitung): Nanotechnologies —
Guidelines for aspects of Life Cycle
Assessment specific to nanomate-
rials

Das folgende Normungsprojekt wurde
zunachst als arbeitsschutzrelevant einge-
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stuft; eine genauere Analyse zeigte jedoch,
dass die darin enthaltenen Hinweise zur
Kommunikation zwischen den Firmen in
der Lieferkette lediglich auf die Gewinnung
von Informationen fur die Erstellung von
Produktetikettierungen, nicht jedoch auf
Aspekte des Arbeitsschutzes (wie z. B.
Sicherheitsdatenblatt 0.4.) abzielen. Der
Vollstandigkeit halber wird es dennoch an
dieser Stelle (und im Anhang 1) aufgefuhrt.

+ ISO/TS 13830:2013; DIN CEN ISO/TS
13830; DIN SPEC 52405: Nanotech-
nologien — Leitfaden zur freiwilligen
Kennzeichnung fiir industriell her-
gestellte Nanoobjekte enthaltende
Konsumgiiter

4.2  Uberblick zur relevanten Rechts-
lage
Die Nanotechnologie findet als Quer-
schnittstechnologie in fast allen Industrie-
zweigen Anwendung. Sie unterliegt damit
prinzipiell den regulatorischen Anforde-
rungen der jeweiligen sektoralen Gesetz-
gebung. Vor dem Hintergrund der beson-
deren Eigenschaften von Nanomaterialien
und deren mogliche Auswirkungen auf die
Gesundheit, die Sicherheit und die Umwelt
hat die Europaische Kommission vor rund
10 Jahren einen Prozess der Uberpriifung
der bestehenden Rechtsvorschriften in
Bezug auf einen Anpassungsbedarf hin-
sichtlich nanospezifischer Regelungen
initiiert. Im zweiten Review-Dokument zur
Uberpriifung der Rechtsvorschriften zu
Nanomaterialien stellt die EU-Kommission
fest, dass

» Nanomaterialien gewohnlichen Chemi-
kalien/Stoffen prinzipiell &hnlich sind,

* mogliche Gefahren auf bestimmte
Nanomaterialien und spezifische Ver-
wendungsarten zuriickzufliihren seien,

+ eine Risikobewertung fallweise und auf
der Grundlage belastbarer Informatio-
nen erfolgen muss,

+ derzeit verfligbare Methoden der Risiko-
bewertung angewandt werden kdnnen,
auch wenn bestimmte Aspekte der Risi-
kobewertung noch einer Weiterentwick-
lung bediirfen“®.

Dennoch wird seitens der EU-Kommission
Anpassungsbedarf des regulatorischen
Rahmens an nanospezifische Belange
konstatiert. Entgegen der von einigen
Umweltverbanden gedulerten Forderung
nach einer Ubergreifenden, anwendungs-
unabhangigen Regelung der Nanotechno-
logie®® verfolgt die EU-Kommission eine
sektorenspezifische Anpassung.

4.2.1 Definition von Nanomaterialien

Grundlage fur die jeweiligen regulato-
rischen Anpassungen ist eine verbind-
liche Definition fir Nanomaterialien. Die
EU-Kommission hat im Jahr 2011 eine
Empfehlung zur Definition von Nanomate-
rialien veroffentlicht, die als Referenz
angesehen werden sollte bezuglich der
Entscheidung flr legislative oder politi-
sche Zwecke in der EU, ob ein Material als
,Nanomaterial“ einzustufen ist.> GemanR
der Empfehlung sind Nanomaterialien
durch folgende Kriterien zu definieren:

49 COM(2012) 572 final: ,Zweite Uberpriifung der Rechtsvorschriften zu Nanomaterialien®,

3.10.2012

50 BUND: ,Besserer Schutz vor Risiken von Nanopartikeln, Vorschlag fiir eine europaische
Verordnung zur Regulierung von Nanomaterialien®, 12.11.2012
5" EU-KOM 2011: ,Empfehlung zur Definition von Nanomaterialien®, (2011/696/EU), 18. Oktober

201
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» Ein Nanomaterial ist ein natirliches,
bei Prozessen anfallendes oder herge-
stelltes Material, das Partikel in unge-
bundenem Zustand, als Aggregat oder
als Agglomerat enthalt, und bei dem
mindestens 50 % der Partikel in der An-
zahlgréRenverteilung ein oder mehrere
Auflenmalfie® im Bereich von 1 nm bis
100 nm haben.

» Als alternatives Kriterium kann, sofern
technisch machbar und in spezifischen
Rechtsvorschriften vorgeschrieben, das
Kriterium einer spezifischen Oberflache/
Volumen von Uber 60 m?/cm?® herange-
zogen werden.

» Daruber hinaus sind Fullerene, Gra-
phenflocken und einwandige Kohlen-
stoff-Nanoréhren mit einem oder
mehreren Auflenmalen unter 1 nm als
Nanomaterialien zu betrachten.

Die EU-Definition ist bereits, zum Teil in
abgewandelter Form, in einige sektor-
spezifische Regelungen eingeflossen,

wie beispielsweise in den Bereichen Le-
bensmittel, Kosmetika und Biozide. Die
Definition befindet sich in einem laufenden
Review-Prozess und soll entsprechend der
weiteren Entwicklung des wissenschaftli-
chen Kenntnisstandes angepasst werden.
Im dritten Review-Report der EU-Kommis-
sion werden Kritikpunkte und mégliche An-
derungsoptionen diskutiert. Darunter fallen
unter anderem folgende Aspekte®:

» Die derzeitige Definition hat einen sehr
breiten Anwendungsbereich durch Ein-
beziehung natirlicher und nicht inten-
diert hergestellter Nanomaterialien.

Die derzeitige Definition bezieht sich
auf partikulare und daraus zusammen-
gesetzte Materialien. Einige Klassen
nanostrukturierter Materialien geman
ISO fallen nicht unter die Definition.

Der GréRenbereich ist auf Grenzen
zwischen 1 und 100 nm fixiert. Dies
soll eine eindeutige Zuordnung ermoég-
lichen und nanospezifische Aspekte
weitgehend abdecken. Gegen eine
Einschrankung sprechen aus Sicht des
Arbeits- und Gesundheitsschutzes,
dass eher die GroRenkriterien in Bezug
auf die Einatembarkeit und Alveolen-
gangigkeit von Partikeln relevant sind.
Dies hat zur Folge, dass gesundheits-
gefahrdende Materialien, die z. B.
asbestartige Fasern freisetzen kénnen,
durch die EU-Definition nur teilweise
erfasst werden.

Die anzahlbasierte PartikelgroRenver-
teilung ist als Zuordnungskriterium fur
viele Materialien analytisch nur schwer
messbar. Standardisierte Verfahren zur
Messung sind in vielen Bereichen nicht
verfugbar und befinden sich noch in
Entwicklung. Aufgrund der Vielzahl un-
terschiedlicher Materialklassen wird es
keine allgemeingiltigen Methoden fiir
die Bestimmung geben, sondern viele
Spezialfalle, was die Nachverfolgbarkeit
und den Vollzug nanospezifischer Rege-
lungen weiter einschrankt. Zudem wer-
den auch die Messunsicherheiten der
jeweiligen analytischen Verfahren zu
beriicksichtigen sein, so dass angege-
bene Grenzwerte immer mit einer Mess-
unsicherheitsmarge anzugeben sind.

52 AuBenmaRe sind hier Lange, Breite und Hohe.

53 EU-Kommission 2015: “Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the
term ‘nanomaterial’: Part 3: Scientific-technical evaluation of options to clarify the definition
and to facilitate its ‘implementation’, Joint Research Centre Institute for Health and Consumer

Protection ISBN 978-92-79-48243-4
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» Die Verwendung der volumenbezogenen
spezifischen Oberflache von liber 60 m?/
cm? ist geman aktueller Definition nicht
als Ausschlusskriterium fir Nanomateri-
alien zulassig. Es ist also nicht mdglich,
ein Material anhand einer geringeren
spezifischen Oberflache als Nanoma-
terial auszuschlief3en. Die Korrelation
der PartikelgrofRenverteilung und der
spezifischen Oberflache ist stark von der
Partikelgeometrie, der Porositat und der
Modalitat der PartikelgroRenverteilung
abhéangig und daher nicht eindeutig.
Nach der derzeitigen Empfehlung ist es
moglich, dass Materialien in verschiede-
nen sektoralen Regelungen hinsichtlich
ihrer Nanoeigenschaften unterschiedlich
bewertet werden.

» Es wird diskutiert, inwieweit die spezi-
fische Oberflache als gleichwertiges
Kriterium zur Einstufung von Nano-
materialien herangezogen werden
sollte. Vorteile dieses Ansatzes waren
die relativ einfache und kostengiinstige
Messtechnik sowie der Befund, dass
viele partikelspezifische Eigenschaften
in der Toxikologie mit der GroéR3e der
Oberflache korrelieren.

Der Diskussionsprozess zu weiteren An-
passungen der EU-Definition ist weiter im
Gange, wobei mégliche Anderungen zum
jetzigen Zeitpunkt noch nicht konkretisiert
sind. Die internationale Normung nano-
technologischer Prif- und Messtechnik
wird bei der Weiterentwicklung der Nano-
materialdefinition eine wichtige Rolle
spielen. Die EU-Definition ist auf der Basis
des Vorsorgeprinzips angelehnt an defini-
torische Grundlagen von ISO erfolgt. Aus
Sicht des Arbeitsschutzes ist die Verwen-
dung der Definition (rein nach Partikelgro-
Re) fur regulatorische Zwecke des Arbeits-
schutzes aber nicht hinreichend, da auch
Materialien auRerhalb der Definition zu
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vergleichbaren Gefahrdungen bei Beschaf-
tigten flihren kénnen.

4.2.2 Arbeitsschutzrelevante
Regelungen der Nanotechnologie

Im Hinblick auf die regulatorische Hand-
habung von Nanomaterialien sind aus
Arbeitsschutzsicht vor allem die EU-Ver-
ordnungen REACH und CLP der Chemika-
liengesetzgebung sowie die EG-Richtlinie
98/24/EG zum Schutz von Gesundheit

und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der
Gefahrdung durch chemische Arbeitsstoffe
bei der Arbeit relevant.

REACH-Verordnung

Nanomaterialien unterliegen wie konven-
tionelle Stoffe/Chemikalien den gesetz-
lichen Anforderungen der europaischen
Chemikaliensicherheit. Nach Einschatzung
der EU-Kommission ist die REACH-Ver-
ordnung prinzipiell gut geeignet, um
Risiken von nanoskaligen Formen zu
registrierender Stoffe mit zu erfassen.
Anpassungen an nanospezifische Belan-
ge sollen entsprechend dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse aus der
Risikoforschung vorgenommen werden.
Im zweiten Review-Dokument zur Uber-
prufung der Rechtsvorschriften zu Nano-
materialien (COM (2012) 57) hat die Euro-
paische Kommission die Anpassung der
Anhange der EU-Chemikalienverordnung
REACH im Hinblick auf Nanomaterialien
angekuindigt. Die deutschen Bundesober-
behdrden haben beziiglich der Anpassung
von REACH einen Vorschlag erarbeitet,
der die Einflihrung einer Definition fiir
Nanomaterialien, die Aufnahme zusatz-
licher Prifungen zur Charakterisierung von
Nanomaterialien sowie eine Anpassung
des Standard-Priifprogramms an die be-
sonderen Eigenschaften von Nanomate-
rialien vorsieht.** Demnach fehlen in der
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REACH-Verordnung derzeit insbesondere
klare Vorgaben hinsichtlich der Prif- und
Datenanforderungen sowie der Darstellung
innerhalb der Registrierungsdossiers. In
diesem Zusammenhang wird auch darauf
hingewiesen, dass eine alleinige Fokussie-
rung auf den Nano-GréRenbereich nicht
zielfihrend sei, sondern dass folgende
Materialklassen bei einer Neuregelung mit
erfasst werden mussten:

» Faserférmige Materialien, die alveo-
lengangige, biobestandige Faserstau-
be freisetzen kdnnen (insbesondere
WHO-Fasern®d),

+ Materialien, die alveolengéngige, biobe-
stéandige granulare Staube freisetzen
konnen,

+ Materialien, die explosionsfahige Stau-
be freisetzen kdnnen.

In diesem Zusammenhang werden die ver-
bindliche Verankerung von Staubungstests
nach einschlagigen europaischen Normen
und die Dokumentation daraus abgeleite-
ter sicherheitsrelevanter Informationen in
Sicherheitsdatenblattern angestrebt. Die
EU-Kommission hat angekiindigt, noch im
Jahr 2016 Vorschlége fiir die Anderung
der REACH-Anhéange zu unterbreiten, die
allerdings nicht vor 2018 rechtswirksam
werden.5® Eine Anpassung der ECHA-Leit-
faden fur Registrierung und Informations-

anforderungen fiir Nanomaterialien ist in
der Erarbeitung.

CLP-Verordnung

Die européische Regelung zur Einstufung
und Kennzeichnung von Chemikalien gilt
ohne Mengenschwelle. Es besteht also die
Pflicht, die Gefahreneigenschaften aller in
Verkehr zu bringenden Stoffe und Gemi-
sche zu bewerten. Dies gilt generell auch
fur Nanomaterialien, da nicht zwischen ver-
schiedenen physischen Formen unterschie-
den wird, in denen ein Stoff in Verkehr ge-
bracht wird. Das bedeutet, dass Hersteller,
Importeure und nachgeschaltete Anwender
bei der Einstufung nanospezifische Stoff-
eigenschaften zu beriicksichtigen haben.
Nach Auffassung des UBA ist dabei zu pri-
fen, ob die bestehenden GHS-Einstufungs-
kriterien auf Nanomaterialien anwendbar
sind. Diesbezuglich wurde auf UN-Ebene
eine Arbeitsgruppe ins Leben gerufen.®”

Arbeitsschutz-Gesetzgebung

Nanomaterialien fallen unter die Vorgaben
der europaischen Arbeitsschutz-Richtlinie
98/24/EG (Schutz von Gesundheit und
Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Ge-
fahrdung durch chemische Arbeitsstoffe
bei der Arbeit) sowie deren nationaler Um-
setzung in der deutschen Gefahrstoffver-
ordnung (GefStoffV).58

54 UBA, BAUA, BfR 2013: ,Nanomaterialien und REACH-Hintergrundpapier zur Position der
deutschen Bundesbehorden” (http://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/

publikation/long/4327.pdf)

% WHO-Fasern: Faser, die langer als 5 um sind und einen Durchmesser unter 3 um haben mit
einem Verhaltnis von Lange zu Breite groRer als 3:1

5 Chemical Watch: “Commission rejects idea of EU nano register”, news, 16.3.2016
(https://chemicalwatch.com/45776/commission-rejects-idea-of-eu-nano-register)

57 UBA: ,Nanomaterialien in der Umwelt — Aktueller Stand der Wissenschaft und Regulierungen
zur Chemikaliensicherheit®, Hintergrundpapier, Mai 2016

58 AGS 2011: ,Bericht des AK Nanomaterialien des UA | Gefahrstoffmanagement an den AGS*
vom 13.1.2011;
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Die TRGS 400 ,Gefahrdungsbeurteilung
fur Tatigkeiten mit Gefahrstoffen® schlief3t
Hinweise auf Nanomaterialien als relevante
stoffbezogene Information fiir die Gefahr-
dungsbeurteilung explizit ein.%®

Sofern bei Tatigkeiten mit Nanomaterialien
eine Exposition gegenuber alveolengén-
gigen und einatembaren Stauben auftritt,
findet der Anhang | Nr. 2 GefStoffV flr den
Umgang mit partikelférmigen Gefahrstof-
fen Anwendung. Grundlage des Arbeits-
schutzes ist die vom Arbeitgeber fir alle
Tatigkeiten durchzufiihrende Gefahrdungs-
beurteilung nach §5 des Arbeitsschutz-
gesetzes. Die Bekanntmachung BekGS
527 des Ausschusses fur Gefahrstoffe
(AGS) enthalt mit den Sozialpartnern ab-
gestimmte Empfehlungen zum Schutz der
Sicherheit und Gesundheit der Beschaf-
tigten am Arbeitsplatz bei Tatigkeiten mit
Stoffen bzw. Gemischen oder Erzeugnis-
sen, die aus hergestellten Nanomateria-
lien bestehen bzw. solche enthalten. Sie
bezieht sich dabei auf die Empfehlung

der EU-Kommission zur Definition von
Nanomaterialien®®. Die Empfehlungen kon-
kretisieren die grundlegenden Unterneh-
merpflichten in Bezug auf Nanomaterialien.
In jedem Fall sind Tatigkeiten mit herge-
stellten Nanomaterialien bei der Ableitung
von SchutzmaRnahmen auf Grundlage
der Informationsermittlung und der Ge-
fahrdungsbeurteilung zu beriicksichtigen.
Aus den Anforderungen an die Informa-
tionsermittlung wird abgeleitet, dass das
Sicherheitsdatenblatt (SDB) Informationen
enthalten muss, ob ein Stoff bzw. ein Ge-
misch aus hergestellten Nanomaterialien

besteht bzw. solche enthalt. Es wird wei-
terhin konkretisiert, wie und wo im SDB
auf die Nano-Eigenschaften hingewiesen
werden soll. Es wird erlautert, wie die ge-
sundheitsgefahrdenden Eigenschaften zu
beurteilen sind.

AnschlieRend werden Empfehlungen fur
die Gefahrdungsbeurteilung bei Tatigkeiten
mit hergestellten Nanomaterialien gege-
ben. Dabei werden Nanomaterialien in vier
Gruppen eingeteilt:©

1. Losliche Nanomaterialien

2. Biobestandige Nanomaterialien mit spe-
zifischen toxikologischen Eigenschaften

3. Biobestandige Nanomaterialien ohne
spezifische toxikologische Eigenschaf-
ten (nanoskalige GBS)

4. Biobestandige, faserformige Nanomate-
rialien

Wie allgemein bei der Gefahrdungser-
mittlung Ublich, sind wesentliche Beurtei-
lungskriterien die Verwendungsform, das
Staubungsverhalten (bei in fester Form
vorliegenden Materialien) und die Arbeits-
bedingungen — neben den zugeordneten
Gefahrlichkeitsmerkmalen.

Die BekGS 527 beschreibt in Verbindung
mit der TRGS 900 , Arbeitsplatzgrenzwer-
te* und den dort enthaltenen Vorgaben
fiir den allgemeinen Staubgrenzwert
aullerdem Beurteilungsmalstabe zur Be-
wertung der Exposition am Arbeitsplatz.
Eine Ubersicht der bisher veréffentlichten
Empfehlungen fiir Beurteilungsmafistabe
fir hergestellte Nanomaterialien wird in

% TRGS 400, Nummer 4.2 Abs. 15 Nr. 9 (http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/

TRGS/pdf/ TRGS-400.pdf)

8 Empfehlung der Kommission vom 18. Oktober 2011 zur Definition von Nanomaterialien
(2011/696/EU), Amtsblatt der Europaischen Union L 275/38 vom 20.10.2011
6 AGS 2013: BekGS 527: ,Hergestellte Nanomaterialien®, Mai 2013
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Anlage 2 der Bek GS 527 gegeben. Keine
davon ist in Deutschland bislang verbind-
lich. Die Anlage 2 kann seit 2015 zudem
um die Empfehlung des AGS fir Beurtei-
lungsmalistabe zu granularen biobestan-
digen Stauben ohne bekannte signifikante
spezifische Toxizitat (nanoskalige GBS)

in der Form von alveolengangigem Staub
erweitert werden.5?

Ungeachtet dessen wird es fiir einige
genauer beschriebene Tatigkeiten a pri-
ori als ausreichend angesehen, wenn

die Grundpflichten erflllt und allgemeine
SchutzmaRnahmen ergriffen werden. Un-
ter Vorsorgegesichtspunkten wird bei feh-
lenden Erkenntnissen zur Einstufung des
Materials gefordert, dass Schutzmal3nah-
men gemal TRGS 400 N 4.2, Abs. 9 vor-
zusehen sind, dass also die Eigenschaften
Akut. Tox. 3 (H331, H311, H301), Hautreiz.
2 (H315), Muta. 2 (H341) und sens. Haut 1
(H317) anzunehmen sind.

Insgesamt werden so alle im Rahmen des
vorsorgenden Arbeitsschutzes genannten
Aufgabenfelder in Bezug auf Tatigkeiten
mit Nanomaterialien konkretisiert, von der
Informationsermittlung Gber Gefahrdungs-
beurteilung und MalRnahmenableitung bis
zur Wirksamkeitsprufung und der Informa-
tion der Beschéftigten.

4.3 Bedarfsanalyse

In der folgenden Bedarfsanalyse wird die
Rechtslage beim Umgang mit Nanomate-
rialien sowie die identifizierten Normungs-
und Standardisierungsaktivitadten mit deren
Bewertung aus Sicht des Arbeitsschutzes
in Beziehung gesetzt. Dabei werden Ge-
meinsamkeiten oder ggf. Unterschiede und
Widerspriche bei der Behandlung arbeits-

schutzrelevanter Aspekte in gesetzlichen
bzw. untergesetzlichen Regelungen und
den Normungsdokumenten herausgearbei-
tet sowie auf bestehende Regelungsliicken
hingewiesen. Weiterhin werden Ansatz-
punkte dargestellt, wie die Nanotechnolo-
gie-Normung zu positiven Effekten auf die
deutsche Arbeitsschutzsituation beitragen
kann bzw. in welchen Bereichen Bedarf fur
zusatzliche Normungs- und Standardisie-
rungsaktivitdten gesehen wird.

4.3.1 Definition von Nanomaterialien

Zwischen der Definition von Nanomateria-
lien von ISO und der aktuellen Fassung
des EU-Definitionsvorschlages, der die
Basis fiir verschiedene gesetzliche Rege-
lungen auf europaischer und nationaler
Ebene bildet, bestehen einige Unterschie-
de. Die ISO-Spezifikation ISO/TS 80004-
1:2015 legt beispielsweise den Groflien-
bereich der Nanoskala zwischen ungefahr
(,approximately®) 1 und 100 nm fest. Die
EU-Definition setzt hier in diesem Gro-
Renbereich strikte Grenzen, lasst aber
ausdrlicklich Ausnahmen im unteren Gro-
Renbereich zu, beispielsweise bei Kohlen-
stoffrohren mit einem Durchmesser kleiner
1 nm. Weiterhin gibt die EU-Definition
einen Schwellenwert von 50 % bezlglich
der Anzahlverteilung von Nanoobjekten

im Material an, wahrend bei ISO das Vor-
handensein einer dueren oder inneren
Struktur zwischen ungefahr 1 und 100 nm
ein Material als Nanomaterial klassifiziert.
Hintergrund fir diese Abweichung ist, dass
die ISO-Definition vor allem auf die wissen-
schaftlich getriebene Beschreibung physi-
kochemischer Effekte zielt, die typischer-
weise im NanogroRenbereich auftreten.
Unter diesem Gesichtspunkt ist keine klare

52 http://www.baua.de/DE/Aufgaben/Geschaeftsfuehrung-von-Ausschuessen/AGS/pdf/A-Staub.

pdf?__blob=publicationFile&v=2
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Grenze des Nanobereiches zu ziehen.

Die EU-Definition zielt hingegen auf eine
eindeutige, nachprifbare und rechtlich bin-
dende Definition im Hinblick auf die Rege-
lung der Anwendung von Nanomaterialien
in der sektorenspezifischen Produktgesetz-
gebung. Die fehlende Harmonisierung der
Nanomaterial-Definition zwischen ISO und
EU ist in Bezug auf den internationalen
Warenaustausch kritisch zu bewerten,

da es je nach Wirtschaftsraum zu unter-
schiedlichen Einstufungen desselben
Materials kommen kann. Die EU-Definition
ist in leicht abgewandelter Form auch in
die AGS-Bekanntmachung 527 aufge-
nommen worden. Generell gilt, dass die
Vielzahl unterschiedlicher Varianten von
Definitionen eine transparente Kommu-
nikation innerhalb der Lieferkette und mit
Verbrauchern eher erschwert. Die fehlende
Harmonisierung kénnte ggf. dadurch ent-
scharft werden, dass im EU-Vorschlag zur
Definition von Nanomaterialien Referenzen
auf die Begriffs-Normen von ISO erganzt
werden. Dadurch wirde deutlich, dass
keine prinzipiellen Widerspriiche zwischen
EU- und ISO-Definition bestehen, sondern
dass bei der EU-Definition eine regulato-
risch relevante Teilmenge von Nanomateri-
alien adressiert wird.

Aus Sicht des Arbeitsschutzes weist die
EU-Definition einige weitere kritische
Punkte auf:

* International harmonisierte Messvor-
schriften zur Identifikation von Nano-
materialien fehlen derzeit insbesondere
in Bezug auf die Anzahlgré3envertei-
lung von Nano-Objekten.

» PartikelgroRe und AnzahlgréRenvertei-
lung sind aus Sicht der Chemikalien-
sicherheit per se keine bestimmenden
Parameter fir gefahrdende Eigenschaf-
ten. Hier sind weitere Parameter wie die
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spezifische Oberflache, die Loslichkeit
oder Faser-Morphologie heranzuziehen.
Eine exakte GréRengrenze von 100 nm
bezlglich der Sicherheitsmerkmale von
Materialien ist nach wissenschaftlichen
Gesichtspunkten nicht begriindbar

und schlielt einige arbeitsschutzrele-
vante Materialien wie beispielsweise
WHO-Fasern aus.

Fur Festlegungen im Chemikalienrecht
bzw. im Arbeitsschutzrecht erscheint
generell eine Erweiterung von Prifan-
forderungen im Hinblick auf spezielle
Struktureigenschaften von Chemikalien
sinnvoll (z. B. neben der PartikelgréRRe
auch die spezifische Oberflache oder die
Morphologie, speziell bei Fasern). Als
Basis kdnnte der in Abschnitt 4.2 erwahn-
te Gruppierungsansatz der Bundesober-
behdrden dienen.

4.3.2 Messtechnik zur Klassifizierung
von Nanomaterialien

Die Klassifizierung von Nanomaterialien
gemalf EU-Definition basiert auf der Be-
stimmung des Anteils an Nanopartikeln
(GréRenbereich 1 bis 100 nm) im betref-
fenden Material. Als Methode fir eine zu-
verlassige Charakterisierung von Struktur-
und GroRenparametern im Nanobereich
kommt Ublicherweise nur die Elektronen-
mikroskopie in Betracht, die allerdings auf-
wandig und kostenintensiv ist und sich auf
die Analyse moglichst reprasentativer Aus-
schnitte der jeweiligen Probe beschrankt.
Entwickelt werden in dem Zusammenhang
softwarebasierte Bildauswerteverfahren,
die eine automatisierte Analyse ermdg-
lichen sollen. In diesem Zusammenhang ist
bei ISO ein Normungsprojekt angelaufen,
das sich mit der Entwicklung elektronen-
mikroskopischer Methoden zur Bestim-
mung der GroRe und der GroRenverteilung
von Nanoobjekten befasst:
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+ ISO PWI 19749 ,Determination of size
and size distribution of nano-objects by
scanning electron microscopy*

Dabei ist zu berucksichtigen, dass die
Rasterelektronennmikroskopie je nach
geforderter Messgenauigkeit im unteren
nanoskaligen Bereich zum Teil nur mit Ein-
schrankungen einsetzbar ist.

Weitere Verfahren, die Ublicherweise zur
Bestimmung der PartikelgréRe und der
GroRenverteilung eingesetzt werden, sind
Laserdiffraktion, Laser-Streumethoden
oder zentrifugenbasierte Sedimentati-
onstechniken®. Hinzu kommen Kleinwin-
kel-Réntgenstreuung (SAXS), akustische
Messmethoden sowie Massenspektrome-
trie mit induktiv gekoppeltem Plasma (ICP-
MS). Auch diese Messmethoden werden
durch ISO-Normen abgedeckt:

» ISO 13318: ,Determination of particle
size distribution by centrifugal liquid
sedimentation methods”

+ 1SO 20927: ,Rubber compounding
ingredients — Silica — Determination
of particle size distribution of silica by
photosedimentometry (DCP)*

» ISO 13320: ,Particle size analysis —
Laser diffraction methods*”

» ISO 13321: ,Particle size analysis —
Photon correlation spectroscopy*

* IS0 22412: ,Particle size analysis —
Dynamic light scattering (DLS)”

» ISO 21501: ,Determination of particle
size distribution — Single particle light
interaction methods*®

« |ISO 17867: ,Particle size analysis.
Small-angle X-ray scattering”

» IS0 20803: ,Determination of particle
size distribution — SAXS method”

* IS0 20998: ,Measurement and charac-
terization of particles by acoustic me-
thods”

+ IS0 19590: ,Nanoparticles — Detection
and characterization using single-
particle ICP-MS”

Diese Messmethoden kénnen jedoch von
ihrer Auflésung her in der Regel nicht den
kompletten Nanobereich abdecken und
sind zum Teil nur in flissigen Dispersionen
bzw. Aerosolen anwendbar. Die Partikel-
messung durch Laserlichtbeugung (ISO
13320) gilt als die am weitesten verbreitete
Messmethode fur die PartikelgréoRen-
verteilung im Mikrometerbereich. Diese
Methode eignet sich insbesondere fur

die experimentelle Simulation von Frei-
setzungs- bzw. Expositionsszenarien, da
sie mit Trocken- und Nassdispergierung
unterschiedlicher mechanischer Starke
kombinierbar ist. Fiir die Messung von
Nanopartikeln in Aerosolen ist der diffe-
rentielle Mobilitatsanalysator die wichtigste
Methode (ISO 15900: ,Determination of
particle size distribution. Differential electri-
cal mobility analysis for aerosol particles”).
Zusammen mit ISO 27891 (,,Aerosol par-
ticle number concentration — Calibration of
condensation particle counters”) bildet ISO
15990 das sogenannte SMPS-System fur
Nanopartikel-Konzentrationen bis 50 000
pro Kubikzentimeter im Bereich 5 bis 1000
nm. Da kein Konzentrations-Referenzma-
terial fur Aerosole existiert, wird in ISO
27891 eine Vergleichsmethode fiir Konzen-
trationsmessungen flr Validierungszwecke
beschrieben.

8 JRC 2014: “Basic comparison of particle size distribution measurements of pigments and
fillers using commonly available industrial methods” Joint Research Centre Institute for
Health and Consumer Protection, ISBN 978-92-79-43974-2 (PDF)
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Bildauswerteverfahren bzw. die Art der Er-
gebnisdarstellung bei der PartikelgréRen-
analyse werden ebenfalls von ISO-Normen
adressiert.

» 1SO 13322: ,PartikelgroRenanalyse —
Bildanalyseverfahren®

- Teil 1: ,Statisches Bildanalyseverfah-
ren®

- Teil 2: ,Dynamische Bildanalyse-
verfahren”

+ |SO 9276: ,Darstellung der Ergebnisse
von PartikelgréRenanalysen”

- Teil 1: ,Grafische Darstellung*

- Teil 2: ,Berechnung von mittleren
Partikelgroften/-durchmessern und
Momenten aus PartikelgréRenvertei-
lungen®

- Teil 3: ,Angleichung einer Versuchs-
kurve an ein Referenzmodell®

- Teil 4: ,Beschreibung eines Klassifi-
zierungsprozesses*

- Teil 5: ,Logarithmisches Normalver-
teilungsnetz®

- Teil 6: ,Deskriptive und qualitative
Darstellung der Form und Morpholo-
gie von Partikeln®

Als alternativer Naherungswert fir die
PartikelgréRenverteilung wird oftmals die
volumenspezifische Oberflache (VSSA)
herangezogen, die auch als Kriterium in
der EU-Definition von Nanomaterialien ver-
ankert ist. Diskussionen im Rahmen des
Reviewprozesses der EU-Definition deuten

darauf hin, dass die spezifische Oberflache
kinftig eine starkere Gewichtung im Hin-
blick auf die Klassifizierung von Nanomate-
rialien erlangen kénnte, da diese mit relativ
kostengtinstiger Messtechnik bestimmt
werden kann. Die BET-Messung der spezi-
fischen Oberflache® ist fir eine Korrelation
mit der PartikelgrofRenverteilung allerdings
nur bedingt geeignet, da hierbei auch inne-
re Oberflachen miterfasst werden und es
so bei porésen Materialien zu starken Ab-
weichungen kommen kann. Als alternative
Methode wird hier beispielsweise die Me-
thode der Stickstoffadsorptionsisothermen
vorgeschlagen.®® Weiterhin ist es notwen-
dig, unterschiedliche VSSA-Grenzwerte
fur unterschiedliche Partikelgeometrien
festzulegen.

Untersuchungen haben gezeigt, dass

die Messung der volumenspezifischen
Oberflache sich in erster Linie eignet, um
Materialien mit einem GroRenanteil kleiner
50 % an Nanoobjekten sicher als Nano-
materialien auszuschlieRen, wahrend es
speziell bei mehrmodaler Partikelgrofien-
verteilung eher zu falsch positiven Klassi-
fizierungen kommen wiirde.%¢ In der wei-
teren Diskussion um die Anpassung der
EU-Definition fiir Nanomaterialien konnte
die Messung der volumenspezifischen
Oberflache als eine relativ kostengiinstige
Option flr ein zuverlassiges Ausschluss-
kriterium flir Nanomaterialien in Betracht
gezogen werden. ISO-Normen zur Be-
stimmung der Oberflache basieren auf der
BET-Methode:

84 Brunauer, S., Emmett, P. H., Teller, E. (1938): Adsorption of Gases in Multimolecular Layers.

JACS 60/2:309-319

8 Lecloux, A.J. et al (1988): Study of the Texture of Monodisperse Silica Sphere Samples in
the Nanometer Size Range. Colloids Surf 19:359-374

86 Lecloux, A. J. (2015): “Discussion about the Use of the Volume-specific Surface Area
(VSSA) as Criteria to identify Nanomaterials according to the EU Definition”, J Nanopart

Res 17:447
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* 1SO 9277: ,Bestimmung der spezifi-
schen Oberflache von Festkdrpern mit-
tels Gasadsorption — BET-Verfahren®

» ISO 18757: ,Fine ceramics (advanced
ceramics, advanced technical ceramics)
— Determination of specific surface area
of ceramic powders by gas adsorption
using the BET method*

Die Anwendbarkeit der bestehenden Nor-
men zur Messung der spezifischen Ober-
flache im Sinne der EU-Definition misste
im Detail geprift werden. Mit ISO PWI
20804 ,Surface area from SAXS" ist ein
Normungsprojekt in Arbeit, das die Klein-
winkel-Rdntgenstreuung als Alternativme-
thode zur Bestimmung der spezifischen
Oberflache adressiert. Insgesamt ist zu
erwarten, dass die ISO-Normung relevante
Beitrage zur Messmethodik fir die Klassi-
fizierung von Nanomaterialien liefern wird.
Dies gilt auch fiir die Entwicklung von Re-
ferenzmaterialien, mit denen sich entspre-
chende Messmethodiken validieren lassen.
Hierzu sind folgende Normungs- und Stan-
dardisierungsaktivitaten zu nennen:

+ ISO/TS 16195: ,Nanotechnologien
— Allgemeine Anforderungen an Refe-
renzmaterialien zur Entwicklung von
Verfahren zur Prifung von Merkmalen,
Leistung und Sicherheit von Pulvern aus
Nanopartikeln und Nanofasern®

+ DIN SPEC 52407:2015-03: ,Nanotech-
nologien — Methoden zur Praparation
und Auswertung fur Partikelmessungen
mit Rasterkraftmikroskopie (AFM) und
Rasterelektronenmikroskopie im Trans-
missionsmodus (TSEM)*

Ein weiterer Aspekt im Sinne der regulato-
rischen Nachverfolgbarkeit ist die Bestim-
mung von Nanomaterialien in komplexen
Matrices, wie zum Beispiel Lebensmitteln
und Kosmetika, bei denen die Kennzeich-
nung von Nanomaterialien verpflichtend ist.

Entsprechende Messtrategien und Verfah-
ren werden in folgenden Normungs- und
Standardisierungsaktivitaten adressiert:

» prCEN/TS 17010 : ,Nanotechnologies
— Guidance on measurands for charac-
terising nanoobjects and materials that
contain them*®

+ CEN/TS (WI 0035212) ,Nanotechnol-
ogies — Guidance on detection and
identification of nanoobjects in complex
matrices”

4.3.3 Messtechnik zur Bestimmung
physikochemischer Parameter
von Nanomaterialien

Neben Verfahren zur Bestimmung der Par-
tikelgrofRe und der PartikelgroRenverteilung
befassen sich eine Reihe weiterer Nor-
mungs- und Standardisierungsaktivitaten
von CEN und ISO mit der physikochemi-
schen Charakterisierung von Nanomateri-
alien. Die Messtechnik physikochemischer
Eigenschaften von Nanomaterialien spielt
aus regulatorischer Sicht vor allem bei

der Klassifizierung von Nanomaterialien

in produktspezifischen Regelungen sowie
bei der Risikobewertung im Rahmen der
REACH-Verordnung eine wichtige Rolle.
ISO hat bereits im Jahr 2012 einen tech-
nischen Report veréffentlicht, der einen
Uberblick zu Methoden und Parametern
der physikochemischen Charakterisierung
von Nanomaterialien speziell im Hinblick
auf toxikologische Eigenschaften gibt, wie
z. B. die Partikelgréf3e und die Partikelgro-
Renverteilung, Aggregation/Agglomeration
in Medien, Form, spezifische Oberflache,
chemische Zusammensetzung, Oberfla-
chenchemie, Loslichkeit und die Disper-
gierbarkeit.

* ISO/TR 13014: ,Nanotechnologien —
Leitfaden zur physikalisch-chemi-
schen Charakterisierung von indus-
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triell hergestellten nanoskaligen
Materialien fur toxikologische Unter-
suchungen®

Eine Reihe weiterer Normungs- und
Standardisierungsaktivitaten befasst sich
mit Einzelaspekten und -methoden der
physikochemischen Charakterisierung
von Nanomaterialien, die zum Teil mate-
rial- bzw. stoffspezifsch sind. Beispielhaft
genannt seien folgende Normungs- und
Standardisierungsaktivitaten:

+ ISO/TS 20814: ,Nanoparticle photo-
catalytic activity measurement” (in
Bearbeitung)

» 1S0O 21236: ,Nanotechnologies —
Nanoclays — Characteristics and
measurements” (in Bearbeitung)

» ISO/TS 11931: ,Nanotechnologies —
Nanoscale calcium carbonate in powder
form — Characteristics and measure-
ment*

« ISO/TS 11937: ,Nanotechnologies —
Nanoscale titanium dioxide in powder
form — Characteristics and measurement’

Die Prifung physikochemischer Stoffpara-
meter im Rahmen der REACH-Registrie-
rung erfordert hinsichtlich der Messtechnik
und Prufparameter einige Anpassungen in
Bezug auf Nanomaterialien.

Im Rahmen der laufenden Normenaktivi-
taten seitens ISO und CEN werden einige
Prifverfahren entwickelt, die aus Sicht des
Arbeitsschutzes wichtige Beitrage zur Er-
mittlung nanospezifischer Stoffparameter
fir die Gefahrdungsbeurteilung liefern wer-
den. Dazu zahlen insbesondere folgende
Parameter/Verfahren:

« Staubungsverhalten (CEN-Normenserie
in Bearbeitung ,Workplace exposure —
Measurement of dustiness of bulk nano-
materials®)
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» Freisetzung von Nanopartikeln bei
mechanischen Bearbeitungsprozessen
(ISO-Standard in Bearbeitung ,Pig-
ments and extenders — Determination
of experimentally simulated nanoobject
release from paints, varnishes and pig-
mented plastics®)

» Bestimmung der Explosivitat und
Entflammbarkeit (CEN-Standard in
Bearbeitung: ,Nanotechnologies —
Guidelines for determining protocols
for the explosivity and flammability of
powders containing nanoobjects”)

4.3.4 Methoden zur Priifung (6ko-)
toxikologischer Eigenschaften
von Nanomaterialien

Die Prifung toxikologischer Eigen-
schaften von Nanomaterialien erfordert
in einigen Bereichen die Anpassung
entsprechender Prifvorschriften. Um
die Handhabbarkeit der toxikologischen
Prifung einer Vielzahl unterschiedlicher
Nanoformen identischer Stoffe gewahr-
leisten zu kdnnen, wachst auch der Be-
darf an Gruppierungsmethoden sowie
an Schnelltestverfahren und Alternativ-
verfahren zu Tierversuchen. Eine Reihe
von Normungs- und Standardisierungs-
aktivitaten adressieren diese Aspekte.
Eine Zusammenstellung und Beschrei-
bung von In-Vitro- und In-vivo-Metho-
den zum Screening toxikologischer und
Okotoxikologischer Eigenschaften von
Nanomaterialien findet sich in ISO/TR
16197 (,Nanotechnologien — Leitfaden zu
toxikologischen Screening-Methoden fur
industriell hergestellte Nanomaterialien®).
Diese Methoden sollen in der Forschung
und frihen Phasen der Produktentwick-
lung helfen, eine schnelle Voreinschat-
zung zu toxikologischen Fragestellungen
und Sicherheitsbedenken treffen zu
kénnen. Weiterhin werden Einzelaspekte
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und -methoden adressiert, von denen
exemplarisch folgende Aktivitaten ge-
nannte werden:

+ ISO/TS 20787: ,Aquatic toxicity assess-
ment of nanomaterials using Artemia sp.”

» ISO/TS 18827: ,Electron spin reso-
nance (ESR) as a method for measuring
reactive oxygen species (ROS) genera-
ted by metal oxide nanomaterials”

+ ISO/TS 19006: ,CMH2DCF-DA Assay
for evaluating nanoparticle-induced in-
tracellular ROS production in Raw 264.7
macrophage cell line“

* ISO/TR 19057: ,Use and application of
cellular in vitro Tests and methodolo-
gies to assess nanomaterial biodurabi-
lity*

* ISO 19007: ,Modified MTS assay for
measuring the effect of nanoparticles on
cell viability”

Als weitere mogliche Normungsprojekte
(PWI: preliminary new work item) von 1ISO/
TC 229 sind folgende Themen in Diskussion:

» High throughput screening method for
nanoparticles toxicity using 3D cells

* In vivo aquatic toxicity assessment of
nanomaterials using dechorionated
zebrafish embryo

+ Strategies and methodologies for
measuring engineered or manufactured
nano-objects in the environment

» The use of label-free impedance tech-
nology to assess the toxicity of nano-
materials in vitro

» Toxicokinetics of nanosilver (preliminary
work item)

4.3.5 Organisation und Pflichten des
betrieblichen Arbeitsschutzes

Durch die Bekanntmachung BekGS 527
und die darin enthaltenen Konkretisierun-
gen beziglich der allgemeinen Regelungen
und Bekanntmachungen (z. B. TRGS 400,
TRGS 402) sind grundsatzlich alle Pflichten
des betrieblichen Arbeitsschutzes und ihre
Umsetzung hinreichend genau beschrie-
ben. Es besteht hier also nach derzeitigem
Kenntnisstand kein zusatzlicher Regelungs-
bedarf, der ohnehin gemaR des ,Grundsatz-
papiers“®” nicht Giber Normen erfolgen sollte.

4.3.6 Arbeitsschutzmanagement

Auch fir freiwillige Leistungen im Ar-
beitsschutz wie z. B. die Einfihrung von
Arbeitsschutzmanagementsystemen

(AMS) besteht kein Handlungsbedarf fiir
zusatzliche Normungs- und Standardisie-
rungsaktivitaten. Der Nationale Leitfaden
fur Arbeitsschutzmanagementsysteme®® ist
das Rahmendokument fiir die Entwicklung
und Bewertung von AMS. Dariber hinaus
beschreibt die ,Leitlinie Arbeitsschutzorga-
nisation“®® Elemente zur Bewertung eines
Arbeitsschutzmanagementsystems. Mit
LASI LV 58 ,Beratung der Lander zu und
Umgang der Lander mit Arbeitsschutzma-
nagementsystemen*” sind Grundsatze und
Anforderungen an AMS grundsatzlich defi-
niert, die mit dem OHRIS (Occupational He-
alth- and Risk-Managementsystem) in einem
Referenzsystem der Lander implementiert
sind. Auch die Deutsche Gesetzliche Unfall-
versicherung hat mit dem DGUV Grundsatz
311-002 , Arbeitsschutzmanagementsyste-
me — Managementsysteme fur Sicherheit
und Gesundheit bei der Arbeit* (Marz 2015)
entsprechende Kriterien festgelegt.

7 Bek. d. BMAS v. 24.11.2014 im GMBI 2015 S. 2 [Nr. 1]

58 BAUA (2002)

69 Nationale Arbeitsschutzkonferenz, 15. Dezember 2011
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4.3.7 Risikokommunikation

Zentrales Werkzeug der Risikokommu-
nikation in der Lieferkette ist das Sicher-
heitsdatenblatt. Dies ist inhaltlich auch

in BekGS 527 so festgelegt. Eine echte
inhaltliche Uberschneidung mit der Norm
ISO 11014 ,Safety data sheet for chemical
products-Content and order of sections®,
die durch ISO/TR 13329 flir Nanomateri-
alien konkretisiert wird, besteht nicht, da
BekGS 527 keine konkreten Angaben zur
Gestaltung macht.

4.3.8 Expositionsbeurteilung

Bezuglich der Stoffeigenschaften wird in
BekGS 527 die PartikelanzahlgréfRenver-
teilung als wichtige Eigenschaft genannt.
Hierzu und auch zum Staubungsverhalten
wird darauf hingewiesen, dass noch keine
anerkannten Methoden zu ihrer Bestim-
mung vorliegen. Damit wird zumindest
implizit die Bedeutung der entsprechenden
Normungsprojekte betont.

4.4 Validierung der Projektergebnisse

Die Ergebnisse der Bedarfsanalyse wur-
den in einem Thesenpapier zusammen-
gefasst, das in Abstimmung mit der KAN
an ehrenamtliche Ausschussmitglieder von
VDI-Gremien mit thematischem Bezug zur
Nanotechnologie und zum Arbeitsschutz
sowie an weitere Experten im Bereich der
Nanotechnologienormung zur Kommen-
tierung Ubermittelt wurde. Durch diesen
Evaluierungsschritt sollten die Ergebnisse
der Studie auf Konsistenz und Relevanz
fur die Praxis Uberpriift sowie Hinweise auf
weiteren Handlungsbedarf im Kontext der
Thematik eingeholt werden. Als Ergebnis
der Evaluierungsrunde wurde eine breite
Zustimmung zu den in der Studie ermit-
telten Sachverhalten und Bewertungen
verzeichnet. Insbesondere wurde darauf
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hingewiesen, dass in Deutschland die
Arbeitsschutzpflichten beim Umgang mit
Nanomaterialien umfangreich geregelt
sind, allerdings fortlaufende Anpassungen
an den Stand der Technik erforderlich
seien. Dabei spiele die Nanotechnologie-
normung eine wesentliche Rolle. Ebenso
wirden Arbeitsschutz-Managementsys-
teme, die von den VDI-Experten als sehr
wichtig fir die Praxis eingeschatzt werden,
einen Rahmen fir die nanotechnologische
Normung bilden. Als besonders relevant
fiir produzierende Unternehmen wurden
Normungsaktivitaten hervorgehoben, die
sich auf folgende Fragestellungen bezie-
hen:

» Staubungsverhalten von Nanomateria-
lien

» Freisetzung von Nanopartikeln bei
mechanischen Bearbeitungsprozessen

» Bestimmung der Explosivitat und Ent-
flammbarkeit

Seitens der Kommission Reinhaltung der
Luft (KRdL) wurde auf Ankntpfungspunkte
der Nano-Normung mit VDI-Richtlinien zur
Messung von Partikeln in der Auf3enluft
verwiesen. Die Richtlinienserie 3867 des
VDI adressiert Messverfahren zur Bestim-
mung der Partikel-Anzahlkonzentration
und AnzahlgréRenverteilung von Aeroso-
len mittels Kondensationspartikelzahlern
(CPC), Scanning Mobility Particle Sizer
(SMPS) und optischen Lichtstreuverfahren.
In Bearbeitung ist die VDI-Richtlinie 3871
,Messen von Partikeln in der Aul3enluft;
Elektrischer Aerosolmonitor auf Basis der
Diffusionsaufladung®. Auf Ebene des CEN
steht die technische Spezifikation CEN/TS
16976 ,Aulienluft — Bestimmung der Par-
tikelanzahlkonzentration des atmosphari-
schen Aerosols mittels CPC*, kurz vor der
Veroffentlichung. Inhaltlich bestehen hier
Uberlappungen zu weiteren Normen zur
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Bestimmung der Partikel-Anzahlkonzentra-
tion und AnzahlgroRenverteilung in Aero-
solen bzw. Arbeitsplatzatmospharen:

» ISO 15900: ,Determination of particle
size distribution. Differential electrical
mobility analysis for aerosol particles*

+ 1SO 27891: ,Partikelanzahlkonzentration
— Kalibrierung von Kondensationsparti-
kelzahlern®

* IS0 28439: ,Arbeitsplatzatmosphare —
Charakterisierung ultrafeiner Aerosole/
Nanoaerosole — Bestimmung der Gro6-
Renverteilung und Anzahl*
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5 Handlungsfelder und -empfeh-
lungen fiir den Arbeitsschutz

Ausgehend von der obigen Bewertung
und Bedarfsanalyse werden im Folgenden
Themenfelder und mégliche Handlungsop-
tionen benannt, bei denen sich aufgrund
identifizierter Defizite und Widerspriiche
Handlungsbedarfe fiir die Nanotechnologi-
enormung im Kontext des Arbeitsschutzes
ergeben. Darauf aufsetzend werden kon-
krete, mit der projektbegleitenden Arbeits-
gruppe abgestimmte Handlungsempfeh-
lungen zur Mitgestaltung von Normungs-
und Standardisierungsaktivitaten durch
Arbeitsschutzexperten abgeleitet.

5.1 Handlungsfelder der Nano-
normung: Diskussionsvorschlage
fiir den Arbeitsschutz

5.1.1 Definition von Nanomaterialien

Bezlglich der Definition von Nanomateria-
lien sind folgende Defizite zu benennen:

» Es fehlt eine Harmonisierung zwischen
internationaler Normung und der Regu-
lation auf EU-Ebene.

* In der EU-Definition werden Zuord-
nungskriterien verwendet, die derzeit
messtechnisch nur unzureichend ge-
pruft werden kdnnen.

» Die EU-Definition ist sehr breit ausge-
legt und umfasst natirliche und nicht
intendiert erzeugte Nanomaterialien, die
nicht dem Bereich der Nanotechnologie
zuzuordnen sind. Dies fuhrt zum Teil zu
Problemen in der Kommunikation und
der Abgrenzung des Anwendungs- und
Geltungsbereiches, der sich zwischen
intendiert hergestellten Nanomaterialien
und natirlichen sowie nicht beabsichtigt
erzeugten Materialien in NanogréRe in
der Regel grundlegend unterscheidet.
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Hieraus leiten sich folgende Handlungs-
optionen zur Anpassung der EU-Definition
von Nanomaterialien ab, die vor allem auf
die EU Kommission als Adressaten zielen
und aus Sicht des Arbeitsschutzes in den
laufenden Reviewprozess eingebracht wer-
den sollten:

» Referenzierung auf international harmo-
nisierte Begriffe/Definitionen

» Etablierung eindeutiger und messtech-
nisch leicht zu erfassender Zuordnungs-
kriterien (z. B. spezifische Oberflache)

» Erweiterung der Definition auf einen fiir
den Gesundheitsschutz relevanten Gro-
Renbereich, der einatembare Staube
miterfasst.

5.1.2 Mess- und Priifverfahren zur
Zuordnung bzw. zum Ausschluss
von Nanomaterialien

Die Mess- und Prifverfahren zur eindeu-
tigen Uberpriifung und Einordnung von
Materialien gemaf EU-Definition sind nicht
verfiigbar bzw. unzureichend standardi-
siert. Um eine rechtssichere Herstellung
und Verwendung von Nanomaterialien zu
gewabhrleisten, leiten sich folgende Hand-
lungsoptionen ab, die sich vor allem an
CEN sowie die europaische Kommission
(Mandat M/461, Joint Research Center)
richten:

+ Fortfiihrung und Erweiterung der Nor-
mungsarbeiten zur Standardisierung
von Messverfahren zur Bestimmung von
PartikelgroRen und -gréRenverteilungen
in verschiedenen Matrices (Aerosole,
Dispersionen, komplexe Matrices) ins-
besondere im Rahmen des EU-Mandats
M/461. Hierbei sollte die Erfassung und
Unterscheidung faserférmiger Partikel
explizit adressiert werden.

» Anpassung und Erweiterung der Nor-
men zur Bestimmung der spezifischen



Handlungsfelder und Empfehlungen fir den Arbeitsschutz

Oberflache, wobei die innere Ober-
flache poréser Materialien nicht mit-
erfasst werden sollte. Entsprechende
Messverfahren sind in der Literatur be-
schrieben, die sich als Ansatzpunkt fir
ein entsprechendes Normungsprojekt
anbieten.

5.1.3 Mess- und Priifverfahren
zur physikochemischen und
toxikologischen Charakterisierung
von Nanomaterialien

Mess- und Prifverfahren zur physikoche-
mischen und toxikologischen Charakte-
risierung von Stoffen erfordern bei der
Anwendung auf Nanomaterialien in einigen
Bereichen Anpassungen und Erweiterun-
gen. Es ergeben sich hieraus folgende
Handlungsoptionen fur die internationale
und europaische Normungsarbeit, die
pranormative Forschung der Europaischen
Kommission (JRC) sowie CEN-STAIR als
Bindeglied zwischen Normung und For-
schung:

» Fortfihrung und Erweiterung der Nor-
mungsarbeiten zur Standardisierung
von Messverfahren zur Bestimmung
physikochemischer Stoffeigenschaften
von Nanomaterialien insbesondere im
Rahmen des EU-Mandats M/461. Von
besonderer Relevanz fiir den Arbeits-
schutz sind hierbei die Normungspro-
jekte zu Verfahren der Bestimmung des
Staubungsverhaltens, der Freisetzung
von Nanoobjekten aus Nanokompositen
bei mechanischer Bearbeitung sowie
der Bestimmung der Entflammbarkeit
und des Explosionsverhaltens.

+ Initiierung von Normungsarbeiten zur Be-
stimmung der Rigiditat und Biobestandig-
keit von Nanofasern fiir die Bewertung

mdglicher Krebsrisiken durch lungengén-
gige Fasern. Entsprechende Vorarbeiten
werden seitens der Bundesoberbehor-
den BAuA und BAM im Rahmen der
Ressortforschung geleistet.”

» Fortfiihrung und Erweiterung der Nor-
mungsarbeiten zur Standardisierung
toxikologischer Screeningtests und
In-vitro-Testverfahren als Alternativme-
thoden fir Tierversuche.

5.1.4 Mess- und Priifverfahren zur
Expositionsbeurteilung von
Nanomaterialien

Von besonderer Relevanz fir den Ar-
beitsschutz sind Messverfahren und
-metriken zur Bestimmung der Exposition
an Arbeitsplatzen, speziell der Exposition
gegeniiber einatembaren Stauben aber
auch der Exposition Giber Hautkontakt.
Entsprechende Normen sind seitens CEN
im Rahmen des Mandats M/461 zum Teil
bereits verdffentlicht bzw. in Bearbeitung.
Uber die bestehenden Aktivitaten hinaus
besteht Handlungsbedarf fir ergdnzende
Normungsarbeiten insbesondere in Bezug
auf die Charakterisierung der Exposition
gegenliber faserféormigen Stauben:

» Erweiterung der Expositionsmetri-
ken und -verfahren in Bezug auf das
Sammeln und Messen faserférmiger
Staube.

Hierbei kann auf entsprechende Vorar-

beiten der BAuA im Rahmen der Ressort-
forschung aufgesetzt werden.

5.1.5 Vertretung deutscher Arbeits-
schutzinteressen in der
internationalen Normung

Das Einbringen deutscher Arbeitsschutz-
interessen in die internationale Nanotech-

0 http://www.baua.de/de/Aufgaben/Forschung/Forschungsprojekte/f2365.html
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nologie-Normung erfolgt Giber entspre-
chende Spiegelgremien des DIN und der
DKE:

* NA 062-08-17 AA ,Nanotechnologien®,
vor allem Unterausschuss ,Gesund-
heits- und Umweltaspekte®

* NA095-03-01-01 AK ,Staub*

* NA 078-00-02 AA ,Nanotechnologische
Eigenschaften von Pigmenten und Full-
stoffen®

+ NA060-09-21 AA , Luftfilter

* NA 095-03-01 AA ,Arbeitsplatzatmo-
sphare”
* DKE-Ausschuss K141 ,Nanotechnologie’

Aufgrund der Vielzahl laufender Nano-
technologie-Normungsprojekte ist eine
Beteiligung von Arbeitsschutzexperten in
den jeweiligen Gremien nur mit hohem
personellem und finanziellem Ressour-
cenaufwand zu realisieren. Um deutsche
Arbeitsschutzinteressen zu wahren, bieten
sich folgende Handlungsoptionen bei-
spielsweise fiir die KAN:

Einrichten eines Strategiekreises, der

» das Einbringen deutscher
Arbeitsschutzinteressen in die internati-
onale Normung koordiniert;

» eine Priorisierung bei der Beteiligung
an laufenden Normungsprojekten
sowie der Initiierung neuer Normungs-
und Standardisierungsaktivitaten vor-
nimmt;

» Optionen zur Unterstiitzung von Nor-
mungsarbeiten prift, z. B. im Rahmen
der Forschungsférderung des Bundes,
der Deutschen Gesetzlichen Unfall-
versicherung oder auf Ebene von In-
dustrieverbanden. Hierdurch sollte vor
allem auch die Teilnahme der bisher nur
schwach reprasentierten KMU unter-
stutzt werden.
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5.1.6 Internationale Harmonisierung und
Abstimmung der Normungsarbeit

Derzeit werden im Rahmen des Mandats
M/461 16 Nanotechnologienormungspro-
jekte bearbeitet, bei denen nur zum Teil
ISO-Gremien eingebunden sind. Hieraus
ergibt sich die Situation, dass ein signifi-
kanter Teil der Nanotechnologienormen
ausschlielich europaisch angewendet
wird, was die internationale Harmonisierung
beeintrachtigt. Weiterhin sind z.T. inhaltlich
Uberlappende Aktivitaten weiterer internati-
onaler Richtlinien- und Standardisierungs-
organisationen wie der OECD und ASTM zu
verzeichnen. Hieraus leiten sich folgende
Handlungsoptionen fiir CEN und ISO ab:

* Um die internationale Harmonisierung
der Nanotechnologienormung voranzu-
treiben, sollten europdische Normungs-
und Standardisierungsaktivitaten in die
ISO-Normung eingebracht werden. Um
eine effiziente Bearbeitung der Nor-
mungsprojekte zu gewabhrleisten, sollten
sie zunachst als europaische Normen
veroffentlicht und im Anschluss geprift
werden, bei welchen Normen eine in-
ternationale Harmonisierung durch 1ISO
anzustreben ist.

» Zur Vermeidung von Doppelarbeit ist
seitens ISO eine Abstimmung mit der
Richtlinienarbeit der OECD WPMN
sowie den Normungs- und Standardisie-
rungsaktivitdten der ASTM anzuraten.
Letzteres kdnnte insbesondere bei Zu-
standekommen eines TTIP-Abkommens
an Relevanz gewinnen.

5.1.7 Anpassung des regulatorischen
Rahmens

Beziglich des regulatorischen Rahmens
ist aus Sicht des Arbeitsschutzes die
Anpassung der REACH-Verordnung im
Hinblick auf Prifanforderungen spezieller
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Stoffeigenschaften prioritar zu sehen, wo-
bei keine Einschrankung auf den Nano-
Grolenbereich gemacht werden sollte. Als
Handlungsoptionen fiir die EU-Kommission
sind zu nennen:

« Konkretisierung von Prifanforderungen
fur Nanomaterialien bzw. sogenannte
,advanced materials® in REACH-An-
hangen und Leitfaden. Im Fokus stehen
dabei beispielsweise das Staubungsver-
halten, die Flamm- und Explosionsféahig-
keit sowie die morphologische Charak-
terisierung insbesondere von Fasern.

» Integration der entsprechenden Stoff-
eigenschaften in das Sicherheitsdaten-
blatt zur Kommunikation in der Liefer-
kette.

» Einfihrung von Gruppierungsansatzen
von Nanomaterialien bezuglich der Ge-
fahrdungseigenschaften, um abgestufte
Priifroutinen und eine Ubertragbarkeit
von Testergebnissen auf unterschied-
liche Materialmodifikationen zu ermdég-
lichen.

Von deutscher Seite werden in diese Rich-
tung zielende Aktivitdten durch die zustan-
digen Bundesoberbehdrden bereits bei
den REACH-Verhandlungen eingebracht.

5.1.8 Kommunikation/Offentlichkeits-
arbeit

Es ist davon auszugehen, dass in der be-
trieblichen Praxis wenig Uber den Umfang
und die Bedeutung der Normung fiir den
Arbeitsschutz beim Umgang mit Nano-
materialien bekannt ist. Es existiert eine
Vielzahl unterschiedlicher Leitfaden und
Studien, was in der Praxis die Transparenz
beziiglich der anzuwendenden Arbeits-
schutz-Malnahmen einschrankt. Hier
bieten sich als Handlungsoptionen folgen-
de MalRnahmen der Kommunikation und
Offentlichkeitsarbeit an:

 Erstellung von Schulungs- und Prasen-
tationsunterlagen zur Bedeutung der
arbeitsschutzrelevanten internationalen
Normen im Bereich der Nanotechnolo-
gien zur Kommunikation und Verbrei-
tung in Betrieben und Arbeitsschutz-
gremien.

» Durchfiihrung von Informationsveran-
staltungen gemeinsam mit Gewerk-
schaften und Berufs-/Industrieverban-
den, um hinsichtlich der Thematik zu
sensibilisieren und zu informieren.

5.2 Konkrete Empfehlungen fiir den
Arbeitsschutz

In Abstimmung mit der projektbegleiten-
den Arbeitsgruppe wird aus der Studie als
konkrete Handlungsempfehlung fir den
Arbeitsschutz die Einrichtung eines Strate-
giekreises zum Thema Arbeitsschutz und
Nanotechnologie-Normung abgeleitet. Die
Vielzahl der in der Nanotechnologie be-
teiligten Normungsgremien und der darin
bearbeiteten Normungs- und Standardisie-
rungsaktivitdten machen eine Abstimmung
und strategische Bindelung der Ressour-
cen in Bezug auf arbeitsschutzrelevante
Themen erforderlich. Der Projektnehmer
empfiehlt daher, einen Strategiekreis von
Arbeitsschutzvertretern einzurichten, der
folgendes Aufgabenspektrum tibernehmen
kénnte:

» Abstimmen nationaler Arbeitsschutz-
interessen sowie Priorisierung und
Koordination hinsichtlich der Beteiligung
deutscher Experten bei relevanten Nor-
mungsprojekten.

 Priorisieren von Forschungsthemen
(z. B. aus der Ressortforschung), die
Uber DIN oder CEN STAIR in die euro-
paische bzw. internationale Nanotech-
nologie-Normung eingebracht werden
sollen.
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» Vertreten von Interessen des Arbeits-
schutzes in der Nanotechnologie-Nor-
mung gegeniber staatlichen Gremien
(z. B. dem Nanotechnologie-Ressort-
kreis), der Forschungsférderung sowie
weiteren Interessengruppen (z. B. Tarif-
partner, Industrieverbande etc.)

« Entscheiden, welche internationalen
Nanotechnologie-Normen mit Bezug
zum Arbeitsschutz in Deutschland
mitgelten bzw. veréandert tbernommen
werden sollen.

» Prifen bestehender und Etablieren
neuer Unterstitzungsmechanismen, um
Institutionen und Unternehmen (spezi-
ell KMU) die Beteiligung an relevanten
Normungsprojekten zu erleichtern.

* Ausarbeiten von Konzepten zur Ver-
mittlung der Bedeutung und Einordnung
der Nanotechnologie-Normung flr
den Arbeitsschutz. In diesem Zusam-
menhang kénnte an ein Konzept zur
Kategorisierung und Hierarchisierung
arbeitsschutzrelevanter Nanotechnolo-
gienormen gedacht werden, das eine
direkte Zuordnung beispielsweise in
Sicherheitsgrundnormen, Begriffs- und
Messtechniknormen sowie materialspe-
zifische Anwendungsnormen ermog-
licht.

» Erstellen und Verbreiten entsprechender
Informationsmaterialien wie z. B. Pra-
sentationsfolien zur Offentlichkeitsarbeit
in Betrieben. Gerade KMU bendtigen
Hilfestellungen, welche Bedeutung und
welchen Stellenwert unterschiedliche
Dokumente wie die GefStoffV, AGS-Be-
kanntmachungen sowie unterschied-
liche Standardisierungsprodukte wie
Normen, technische Spezifikationen
und Berichte haben.

Die Koordinierung des Strategiekreises
kénnte von der KAN ibernommen werden,
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wobei eine Abstimmung mit den Unfallver-
sicherungstragern tiber das Sachgebiet
Gefahrstoffe erfolgen kdnnte. Auch weitere
Kreise wie z. B. die Gewerkschaften sowie
Verbraucher- und Umweltschutz sollten

in den Strategiekreis einbezogen werden.
Uber die KAN-Geschéftsstelle kdnnte mit
Unterstiitzung von DIN ein Uberblick iiber
relevante Normungsgremien und -experten
erstellt werden, um ein erstes Auftakttref-
fen des Strategiekreises zu organisieren.



6 Zusammenfassung

In der Nanotechnologie werden Struktur-
eigenschaften von Materialien durch eine
Miniaturisierung von Strukturgréen hin zu
sogenannten Nanomaterialien (NM) gezielt
verandert. Fir den Arbeitsschutz sind vor
allem Nanomaterialien von Bedeutung, die
lungengangige Partikel freisetzen kénnen.
Fir die Gefahrdungsbeurteilung kdnnen
auch Fragen des Brand- und Explosions-
schutzes fir Nanomaterialien eine Rolle
spielen. Somit stellen Nanomaterialien
wahrend des gesamten Produktzyklus

von der Herstellung, Verarbeitung und
Anwendung bis zur Entsorgung eine He-
rausforderung fir den Arbeitsschutz dar.
Eine Vielzahl von Vorschriften und Regeln,
Arbeitsschutzleitfaden sowie internationa-
len Normungsdokumenten adressieren die
Gefahrdungspotenziale beim Umgang mit
Nanomaterialien am Arbeitsplatz.

Europaische und internationale Normen
kdénnen Beitrage fiir eine Harmonisierung
und Verbesserung des weltweiten Arbeits-
schutzniveaus liefern, beispielsweise durch
die Konkretisierung gesetzlicher Regelun-
gen mittels standardisierter Begriffsbe-
stimmungen sowie Mess-, Analyse- oder
Probenahmeverfahren. Prinzipiell kdnnen
Festlegungen im Rahmen internationaler
Normen aber auch im Widerspruch zu
Regelungen der europaischen bzw. natio-
nalen Arbeitsschutzgesetzgebung stehen.
Ziel der vorliegenden Studie ist es daher,
den Stand der internationalen Nanotech-
nologie-Normung darzustellen, diesen in
Bezug zur aktuellen nationalen und eu-
ropaischen Gesetzgebung zu setzen und
die daraus folgenden Implikationen fir die
deutsche Arbeitsschutzsituation zu ana-
lysieren. Dabei liegt der Fokus explizit auf
intendiert hergestellten Nanomaterialien,
auch wenn es speziell in Bezug auf Mess-
technik-Normen keine klare Abgrenzung
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gegenuber ultrafeinen Partikeln gibt, die
im gleichen GroéRenbereich in Folge tech-
nischer Prozesse, z. B. als Schweilrauch,
unbeabsichtigt entstehen. Hinsichtlich des
GroRenbereiches wird hingegen keine
klare Abgrenzung vorgenommen, da in
der Regel bei Nanoobjekten auch deren
Agglomerate und Aggregate mitbetrachtet
werden und eine starre Fixierung auf die
GroélRengrenze unter 100 nm aus Arbeits-
schutzsicht nicht zielfiihrend ist.

In Kapitel 1 der Studie werden Hintergriin-
de und Zielsetzung der Studie ndher aus-
geflhrt. Kapitel 2 stellt die Projektstruktur,
die Durchfiuihrung und den methodischen
Ansatz vor. In Kapitel 3 werden die Er-
gebnisse der Bestandsaufnahme der
internationalen Nanotechnologienormung
beschrieben sowie deren Relevanz fiir den
Arbeitsschutz analysiert. In Kapitel 4 wird
eine Bewertung der Normungsdokumente
durchgefiihrt, insbesondere in Bezug auf
Gemeinsamkeiten oder Widerspriche bei
der Behandlung arbeitsschutzrelevanter
Aspekte in gesetzlichen und untergesetz-
lichen Regelungen. Als Basis hierfiir wird
die aktuelle Rechtslage in Deutschland
und in Europa in Bezug auf den Umgang
mit Nanomaterialien in den Bereichen
Arbeitsschutz und Chemikaliensicherheit
dargestellt. In Kapitel 5 werden Handlungs-
optionen in Bezug auf die Weiterentwick-
lung der Nanotechnologienormung aus
Arbeitsschutzperspektive aufgezeigt sowie
Handlungsempfehlungen zur Mitgestaltung
von Normungs- und Standardisierungsakti-
vitaten fir Arbeitsschutzexperten gegeben.

Ergebnisse im Uberblick

Ein Grof3teil der internationalen bzw. euro-
paischen Normungs- und Standardisie-
rungsaktivitdten im Bereich der Nanotech-
nologie erfolgt in den nanospezifischen
Normungsgremien ISO TC/229, IEC
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TC/113 und CEN TC/352. Aufgrund des
Querschnittscharakters der Nanotechno-
logie spielen nanorelevante Aspekte aber
auch in anderen Normenausschiissen eine
wichtige Rolle, beispielsweise in Berei-
chen der chemischen Oberflachenanalyse
oder der Partikelcharakterisierung. Auch
in diesen Gremien wird eine Vielzahl an
aktuellen Projekten bearbeitet, die sich mit
der Ausweitung des GrofRenbereiches der
jeweiligen Verfahren und Messtechniken
bis in den Nanobereich befassen. Derzeit
existieren rund 260 Standardisierungs-
dokumente mit Bezug zur Nanotechno-
logie, darunter verdffentlichte Normen,
Normenentwiirfe, technische Spezifikatio-
nen und Berichte sowie Normungsprojekte
und Projektvorschlage. Die Mehrzahl der
Dokumente beschreibt Test- und Mess-
methoden, weitere Standards betreffen
Begriffsdefinitionen, Materialspezifikati-
onen sowie Prozessbeschreibungen und
Leitfaden. Aspekte des Arbeitsschutzes
beim Umgang mit Nanomaterialien werden
bei ISO und der CEN umfangreich adres-
siert (bei CEN insbesondere im Rahmen
des Mandats M/461). Rund 30 Dokumente
sind als direkt relevant fur den Arbeits-
schutz einzustufen, da sie sich ganz oder
in Teilbereichen unmittelbar auf Aspekte
des Arbeitsschutzes beziehen, fir die im
Rahmen staatlicher Regelungen oder des
Regelwerkes der Unfallversicherungstrager
zum Arbeitsschutz oder Chemikalienrecht
entsprechende Definitionen, Verfahrens-
beschreibungen oder andere Festlegungen
bestehen.

Als Starke der Nanotechnologie-Normung
kann angeflihrt werden, dass wesentliche
Voraussetzungen (z. B. Messverfahren,
terminologische Festlegungen) flr alle
relevanten Aspekte des Arbeitsschutzes
adressiert werden. Wesentliche Widerspri-
che der Normung mit nationalen Arbeits-
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schutzregeln sind derzeit nicht erkennbar.
Inhalte des betrieblichen Arbeitsschutzes
werden in europaischen und internatio-
nalen Standardisierungsdokumenten vor
allem im Rahmen technischer Berichte
bzw. Technischer Spezifikationen (Doku-
mente mit niedrigerem Konsensgrad als
Normen) adressiert, in denen der Stand
der Technik sowie nationale Vorgehens-
weisen beispielsweise im Zusammenhang
mit Grenzwertsetzung oder Expositions-
messungen beschrieben werden.

In Deutschland ist der Umgang mit her-
gestellten Nanomaterialien aus Arbeits-
schutzsicht durch die Gefahrstoffverord-
nung (GefStoffV) geregelt, wenngleich die
GefStoffV keine spezifischen Regelungen
fur Nanomaterialien enthalt. Die Bekannt-
machung BekGS 527 des Ausschusses
fur Gefahrstoffe (AGS) gibt dariiber hinaus
mit den Sozialpartnern abgestimmte Emp-
fehlungen zum Schutz der Sicherheit und
Gesundheit der Beschaftigten am Arbeits-
platz bei Tatigkeiten mit Stoffen bzw. Ge-
mischen oder Erzeugnissen, die aus her-
gestellten Nanomaterialien bestehen bzw.
solche enthalten. Licken bestehen derzeit
allerdings noch im Bereich der Messme-
thodik zu physikochemischen Eigenschaf-
ten von Nanomaterialien. Hier bieten sich
im Rahmen der internationalen Nano-
technologie-Normung Chancen durch die
Entwicklung standardisierter Verfahren, die
fur die Konkretisierung von Priifpflichten
im Zusammenhang mit der REACH-Ver-
ordnung aber auch von Arbeitsschutz-
mafnahmen und Arbeitsschutzmanage-
mentsystemen wichtig sind. Als besonders
relevant fur herstellende und verarbeitende
Betriebe von Nanomaterialien sind dabei
laufende Normungsaktivitaten hervorzu-
heben, die Standards zum Staubungsver-
halten, zur Bestimmung der Explosivitat
und Entflammbarkeit von Nanomaterialien



sowie zur Freisetzung von Nanopartikeln
bei mechanischen Bearbeitungsprozessen
entwickeln. Handlungsbedarf besteht in
der weiteren Normungsarbeit noch hin-
sichtlich der physikochemischen Charak-
terisierung (beispielsweise in Bezug auf
die Messung von Nanofasern in Stauben
sowie die Bestimmung der Rigiditat von
Nanofasern).

Als Fazit der Studie kann festgehalten
werden, dass die europaische und interna-
tionale Nanotechnologie-Normung notwen-
dige Beitrage fir den Arbeitsschutz leistet
und das Einbringen deutscher Expertise

in den Normungsprozess wichtig ist. Als
Handlungsempfehlungen fur den Arbeits-
schutz leiten sich vor allem aufgrund der
Vielzahl der in der Nanotechnologie be-
teiligten Normungsgremien und der darin
bearbeiteten Normungs- und Standardi-
sierungsaktivitaten eine Abstimmung und
strategische Blindelung der Ressourcen

in Bezug auf arbeitsschutzrelevante The-
men durch einen Koordinierungskreis ab.
Weiterhin wird eine verbesserte Offentlich-
keitsarbeit empfohlen, um die Bedeutung
der Normung fiir den Arbeitsschutz beim
Umgang mit Nanomaterialien bekannt und
transparent zu machen.

Zusammenfassung
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Anhang 1:

Detaillierte Bewertung der arbeitsschutzrelevanten Normungsdokumente

In diesem Anhang werden die recherchierten Normungsdokumente/-projekte in einer
standardisierten Form beschrieben und bewertet. Der Aufbau ist in der folgenden Uber-

sicht dargestellt:

Hintergrund

Kurze Beschreibung von Hintergrund und Zusammenhang
des Normungsdokuments/-projekts.

Veranlassung/Zweck

Darstellung von Veranlassung und Zweck des Projektes an-
hand aussagefahiger Zitate aus dem betreffenden Dokument.

Hintergrund

Kurze Beschreibung von Hintergrund und Zusammenhang
des Normungsdokuments/-projekts.

Veranlassung/Zweck

Darstellung von Veranlassung und Zweck des Projektes an-
hand aussagefahiger Zitate aus dem betreffenden Dokument.

Inhalte

Anwendungsbereich und wesentliche Inhalte des Dokumentes.

Bedeutung fiir den
Arbeitsschutz

Einschatzung des Normungsdokumentes/-projektes anhand

1: Einsortierung in die Arbeitsschutz-Kategorie
gemal 4.1.2

a) Beschreibung von Mess-, Analyse- und Probenahmever-
fahren (kdnnen gemaR Grundsatzpapier sinnvoll sein)

b) Terminologische Normen (kbnnen gemaR Grundsatz-
papier sinnvoll sein)

¢) Managementsysteme und -methoden (weitergehende
Prifung der Einzelfélle nétig)

d) Qualifizierung und Qualifikation (eher kritisch, weiter-
gehende Priifung der Einzelfalle nétig)

e) Sonstige Dokumente (Einzelfallpriifung nétig)

2: Beantwortung, ob Grundpflichten des Arbeitsschutzes
betroffen sind,

3: Bezug zu nationalen Regelwerken oder Vorschriften
der Unfallversicherungstrager,

Da keines der Dokumente Aspekte des sozialen Arbeits-
schutzes behandelt, wurde die Beantwortung der Frage
~Behandelt das Normungsprojekt Aspekte des sozialen
Arbeitsschutzes?*“ nicht einbezogen.

Zitate aus dem jeweiligen Normungsdokument sind kursiv dargestellt. Im Falle englisch-
sprachiger Dokumente sind jeweils das Originalzitat und eine Ubersetzung — durch die
Autoren — angegeben. Die Dokumentation umfasst alle Normungsdokumente, fiir die eine
direkte Arbeitsschutzrelevanz festgestellt wurde.
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Die Reihenfolge der Dokumente entspricht der Reihenfolge der Nennung in Kapitel 4.1.3.
Auch wenn die Dokumente unter mehrere Kategorien in Abschnitt 4.1.3 fallen, werden
diese im Folgenden nur einmal aufgefiihrt. Alle im Folgenden aufgefiihrten Dokumente
sollten noch einmal explizit durch die Kreise des Arbeitsschutzes geprift werden.

Bezeichnung und Titel der Norm

DIN CEN ISO/TS 12025:2015-07; DIN SPEC 52406:2015-07: Nanomaterialien —
Quantifizierung der Freisetzung von Nanoobjekten aus Pulvern durch Aerosolerzeugung

Hintergrund

Die Norm hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nanomaterialien. Sie
steht nicht in Bezug zu Mandat M/461 flir Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotech-
nologie und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

Es ist daher von Bedeutung, Angaben uber die Neigung von Nanomaterialien, Nano-
objekte freizusetzen, zu erhalten, wodurch es moglich wird, die Exposition zu beurtei-
len, zu steuern und auf ein Mindestmal} zu verringern. ...

Die drei Hauptzielgruppen von Fachleuten zur Beurteilung der Freisetzung von Nano-
objekten aus pulverférmigen nanostrukturierten Materialien sind:

Werkstoffwissenschaftler und -ingenieure, ...
Arbeitsschutzfachleute;
Umweltfachleute ...

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

Diese Technische Spezifikation liefert eine Methodik zur Quantifizierung der Nano-
objekt-Freisetzung aus Pulvern als Ergebnis des gesamten Verfahrens, vom Handling
bis zu hoch-energetischer Dispergierung, durch Messung des entstehenden Aerosols
nach definierter Pulverbeanspruchung.

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

1. Arbeitsschutz-Kategorie: Das Dokument befasst sich mit Mess-, Analyse- und Probe-
nahmeverfahren
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2. Grundpflichten: Es werden grundlegende Arbeitsschutzpflichten behandelt.
In Abschnitt 6.2.1 wird festgelegt, dass vor Beginn der Prifungen fir die betref-
fenden Materialien eine Sicherheitsbeurteilung durchzufiihren ist. Die Anleitungen
hierzu seien ISO/TR 131217" und ISO/TR 2762872 zu entnehmen. Die Normen, auf
die verwiesen wird, werden zum einen im Abschnitt 2 ,Normative Verweisungen®
genannt. AuBerdem haben beide Normen keine nationalen Entsprechungen. Die-
se Sicherheitsbeurteilung kann aus Sicht des Arbeitsschutzes als Bestandteil der
Gefahrdungsbeurteilung interpretiert werden.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Es werden keine Festlegungen getroffen, die
von entsprechenden staatlichen Vorschriften und Regeln oder solchen der Unfall-
versicherungstrager abweichen oder im Widerspruch zu diesen stehen.

Bezeichnung und Titel der Norm

ISO/TR 12885:2008: Nanotechnologien — Gesundheits- und Sicherheitsvorkehrungen
an Arbeitsstatten in Bezug auf Nanotechnologien.

Hintergrund

Das Normungsdokument hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien.

Es ist in Deutschland nicht als nationale Norm eingeflihrt, wohl aber in einigen anderen
EU-Landern (CZ, ES, FR, GB).

Technical Reports (TR) werden von ISO wie folgt beschrieben: ,An informative docu-
ment containing information of a different kind from that normally published in a norma-
tive document.” (http://www.iso.org/iso/home/
standards_development/deliverables-all.htm?type=tr letzter Zugriff: 13.4.2016)

Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

While such standards are being developed, it is important, through this Technical
Report, to assemble and make available to users, useful knowledge on occupational
safety and health practices in the context of nanotechnologies.

(Wahrend derartige Normen entwickelt werden ist es wichtig durch diesen Technischen
Bericht nltzliche Erkenntnisse zu Praktiken des betrieblichen Arbeits- und Gesund-
heitsschutzes im Kontext von Nanotechnologien bereitzustellen.)

" ISO/TR 13121:2011-05 (E) Nanotechnologies — Nanomaterial risk evaluation.
2 |ISO/TR 27628:2007 Workplace atmospheres — Ultrafine, nanoparticle and aerosols —
Inhalation exposure characterization and assessment
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Inhalte (aus Anwendungsbereich)

The scope of this Technical Report is a description of health and safety practices in
occupational settings relevant to nanotechnologies. (...) This Technical Report focuses
on the occupational manufacture and use of engineered nanomaterials.

(Dieser Technische Bericht beschreibt Praktiken des betrieblichen Arbeits- und
Gesundheitsschutzes, die fiir Nanotechnologien relevant sind. [...] Er behandelt die
Herstellung und den betrieblichen Umgang mit kiinstlichen Nanomaterialien.)

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz
1. Arbeitsschutz-Kategorie: Sonstiges

2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten wie Gefahrdungsbeurteilung
oder geeignete SchutzmafRnahmen werden behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Es werden keine Festlegungen getroffen, die
von entsprechenden staatlichen Vorschriften und Regeln oder solchen der Unfall-
versicherungstrager abweichen oder im Widerspruch zu diesen stehen.

Bezeichnung und Titel der Norm

ISO/DTR 18637 (in Bearbeitung): Nanotechnologies — Overview of Available Frame-
works for the Development of Occupational Exposure Limits and Bands for Nano-
Objects and their Aggregates and Agglomerates (NOAA)

Hintergrund

Dieser Entwurf eines Technischen Berichts hat einen spezifischen Bezug zu Nanotech-
nologie und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

The purpose of this technical report is to describe a general framework for the develop-
ment of occupational exposure limits (OELs) or occupational exposure bands (OEBS)
for individual NOAAs or categories of NOAAs with different levels of available data. (...)

These approaches build on current hazard and control banding strategies such as those
developed in ISO/TS 12901-2:2013.

(Dieses Dokument beschreibt den Rahmen fur die Ableitung von Arbeitsplatzgrenz-
werten oder Expositionsbandern fur einzelne NOAA oder Kategorien von NOAA auf
Grundlage unterschiedlicher Niveaus verfugbarer Daten. [...] Diese Ansatze bauen auf
aktuellen Control-Banding-Strategien auf wie sie in ISO/TS 12901-2:2013 beschrieben
werden.)
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Inhalte (aus Anwendungsbereich)

The purpose of this technical report is to describe a general framework for the develop-
ment of occupational exposure limits (OELs) or occupational exposure bands (OEBs)
for individual NOAAs or categories of NOAAs with different levels of available data.

(Dieses Dokument beschreibt den Rahmen fiir die Ableitung von Arbeitsplatzgrenz-
werten oder Expositionsbandern fiir einzelne NOAA oder Kategorien von NOAA auf
Grundlage unterschiedlicher Niveaus verfligbarer Daten.)

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz
1. Arbeitsschutz-Kategorie: Sonstige

2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten wie Gefahrdungsbeurteilung
oder geeignete SchutzmaRnahmen werden behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Es werden nicht nur nanospezifische Begriffe,
sondern auch zahlreiche Begriffe aus dem Gefahrstoffrecht anhand von Verwei-
sen auf weitere ISO-Normen definiert (z. B. exposure, health hazard, health risk,
occupational exposure limit). Dies kann im Einzelfall zu Abweichungen oder Wider-
spriichen fiihren. Das Dokument bietet eine umfassende Ubersicht hinsichtlich der
bestehenden Ansétze zur Ableitung von Arbeitsplatzgrenzwerten und Expositions-
bandern. Neben Konzepten und Verfahren werden auch Grenzwerte verschiedener
Staaten (auch Deutschland) dokumentiert. In einem ausfiihrlichen Anhang werden
auRerdem die Vorgehensweisen zur Grenzwertsetzung in unterschiedlichen Staaten
(auch Deutschland) systematisch beschrieben.

Bezeichnung und Titel der Norm

ISO/TS 12901-1:2012: Nanotechnologien — Risikomanagement am Arbeitsplatz im Hinblick
auf Nanomaterialien — Teil 1: Prinzipien und Ansatze

Hintergrund

Das Normungsdokument hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien.

Es ist in Deutschland nicht als nationale Norm eingefiihrt, wohl aber in einigen anderen
EU-Landern
(NL, GB, FR, DK, SE).
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Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

This part of ISO/TS 12901 supports this™ by describing the principles of an occupation-
al risk management framework and gives practical advice on its implementation based
on the best current emerging evidence concerning the potential risks of nanomaterials.

(Dieser Teil der ISO/TS 12901 unterstutzt dies durch die Beschreibung eines Rahmens
fur ein Arbeitsschutzmanagement und gibt praktische Hinweise zu seiner Implemen-
tierung gestutzt auf die beste aktuell sich entwickelnde Erkenntnis zu den potenziellen
Risiken von Nanomaterialien.)

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

This part of ISO/TS 12901 provides guidance on occupational health and safety meas-
ures relating to engineered nanomaterials, including the use of engineering controls
and appropriate personal protective equipment, guidance on dealing with spills and
accidental releases, and guidance on appropriate handling of these materials during
disposal.

(Dieser Teil der ISO/TS 12901 ist ein Leitfaden fir ArbeitsschutzmalRnahmen beim
Umgang mit hergestellten Nanomaterialien einschlieRlich des Einsatzes technischer
Schutzmaflnahmen und der geeigneten persénlichen Schutzausriistung sowie flir den
Umgang bei unbeabsichtigter Freisetzung und fiir die angemessene Entsorgung.)

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

1. Arbeitsschutz-Kategorie: Qualifizierung und Qualifikation (gleichzeitig Management-
systeme und -methoden)

2. Grundpflichten: Das Dokument macht Aussagen zur Qualifikation von Personen, die
die Gefahrdungsbeurteilung durchfihren.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Der im Dokument beschriebene Rahmen fur
ein Arbeitsschutzmanagement orientiert sich eng an der in der britischen COSHH
Regulation festgelegten Vorgehensweise. Das Dokument beschreibt detailliert die
Vorgehensweisen

» zur Gewinnung von Informationen lber das verwendete Nanomaterial

+ zur Vorgehensweise bei der Gefahrdungsbeurteilung (Expositionsermittlung,
Ermittlung und Priorisierung des gesundheitlichen Risikos, Dokumentation und
Wiedervorlage)

+ zur Ableitung von SchutzmalRnahmen basierend auf einer MaRnahmenhierarchie
(Eliminierung, Substituierung, Isolierung, Entliftung, organisatorische Ma3nahmen,
persOnliche Schutzausristung)

» zur Beurteilung der Wirksamkeit von Schutzmal3nahmen

3 Gemeint ist: Standardisierungsaktivitaten in Bezug auf Nanomaterialien sollen ,das Potential
dieser Technologie fir die Verbesserung und Nachhaltigkeit unserer Welt*“ realisieren.
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» zur Information und Unterweisung des Personals

» zu geeigneten Messmethoden zur Beurteilung der Wirksamkeit von Schutzmaf3-
nahmen

* bei unbeabsichtiger Freisetzung

« zur ordnungsgemafien Entsorgung (unter Verweis auf britische und US-Vorschriften)

« zum Brand- und Explosionsschutz (unter Verweis auf nationale Regelungen bei
Nennung einer britischen Verordnung als Beispiel)

Die meisten der o.g. Aspekte werden durch staatliche Regelungen oder
solche der Unfallversicherungstrager abgedeckt.

Bezeichnung und Titel der Norm
ISO/TR 13329:2012: Nanomaterialien — Erstellung eines Sicherheitsdatenblatts

Hintergrund

Das Normungsdokument hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien.

Es ist in Deutschland nicht als nationale Norm eingefiihrt, wohl aber in einigen anderen
EU-Landern (GB, FR, DK).

Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

This Technical Report provides guidance on the development of safety data sheets for
manufactured nanomaterials

and for chemical products containing manufactured nanomaterials. It provides supple-
mental guidance to ISO 11014:2009 on the preparation of SDSs generally, addressing
the preparation of an SDS for both manufactured nanomaterials with materials and
mixtures containing manufactured nanomaterials. This Technical Report considers the
precautionary approach in terms of toxicity and other risks associated with nanomate-
rial and nanomaterial-containing products regardless of whether or not the material is
classified as hazardous, unless there is existing data for the nanomaterial which dem-
onstrates that it is non-hazardous, or if it is not envisaged that they can be released
as nano-objects, or their agglomerates and aggregates greater than 100nm (NOAA),
during handling or use.
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Dieser Technische Bericht ist ein Leitfaden zur Erstellung von Sicherheitsdatenblat-
tern fur hergestellte Nanomaterialien und fir chemische Produkte, die hergestellte
Nanomaterialien enthalten. Er konkretisiert ISO 11014:2009 zur Erstellung von Sicher-
heitsdatenblattern. Dieser Technische Bericht bericksichtigt das Vorsorgeprinzip in
Bezug auf Toxizitat und andere Risiken, die mit Nanomaterialien und Produkten, die
Nanomaterialien enthalten, verbunden sind, unabhéngig davon, ob das Material als
gefahrlich eingestuft ist — es sei denn es liegen Daten vor, die belegen, dass es nicht
gefahrlich ist oder wenn es nicht zu erwarten ist, dass eine Freisetzung von Nanoob-
jekten oder ihrer Agglomerate oder Aggregate mit mehr als 100 nm (NOAA) wahrend
der Verwendung bzw. wahrend des Umgangs mit ihnen moglich ist.

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

ISO/TR 13329:2012 provides guidance on the development of content for, and consis-
tency in, the communication of information on safety, health and environmental matters
in safety data sheets (SDS) for substances classified as manufactured nanomaterials
and for chemical products containing manufactured nanomaterials. It provides supple-
mental guidance to ISO 11014:2009 on the preparation of SDSs generally, addressing
the preparation of an SDS for both manufactured nanomaterials with materials and
mixtures containing manufactured nanomaterials.

(ISO/TR 13329:2012 ist ein Leitfaden fir die Erstellung konsistenter Inhalte zur Kom-
munikation von sicherheits-, gesundheits- und umweltrelevanten Angelegenheit in
Sicherheitsdatenblattern fir Substanzen, die als hergestellte Nanomaterialien einge-
stuft sind und fiir chemische Produkte, die hergestellte Nanomaterialien enthalten. Es
erganzt 1ISO 11014:2009.)

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz
1. Arbeitsschutz-Kategorie: Sonstige
2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Das Dokument verweist normativ auf GHS
(4. Auflage, UNECE 2011) sowie auf ISO 11014:2009. Die Gestaltung von Sicher-
heitsdatenblattern ist in Artikel 31 der REACH-Verordnung ((EG) Nr. 1907/2006)
sowie Anhang Il der Verordnung geregelt. Es enthalt einen als ,normativ“ gekenn-
zeichneten Anhang ,Instruction for the compilation and completion of an SDS*.
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Bezeichnung und Titel der Norm

ISO 13138:2012; DIN EN I1SO 13138: Luftbeschaffenheit — Probenahmekonventionen
fur die Abscheidung luftgetragener Partikel im menschlichen Atmungssystem

Hintergrund

Die Norm hat keinen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nanomaterialien,
gibt aber Hinweise auf die Anwendbarkeit auf ultrafeine Partikel (< 100 nm)

Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

Diese Internationale Norm enthélt Konventionen fiir Sammler, die Fraktionen von ein-
geatmeten Aerosolpartikeln reprdsentieren sollen, die sich tatséchlich in bestimmten
Bereichen des Atmungssystems abscheiden.

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

Diese Internationale Norm legt Probenahmekonventionen zur Definition idealisierter
Sammler fest, um die Abscheidung nicht fliichtiger, nicht hygroskopischer, nicht faser-
férmiger Aerosole an fiinf genau bezeichneten geometrischen Orten (Loci) des Atem-
trakts abschétzen zu kbnnen.

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

1. Arbeitsschutz-Kategorie: Das Dokument befasst sich mit Mess-, Analyse- und
Probenahmeverfahren.

2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Es werden keine Festlegungen getroffen,
die von entsprechenden staatlichen Vorschriften und Regeln oder solchen der
Unfallversicherungstrager abweichen oder im Widerspruch zu diesen stehen.

Bezeichnung und Titel der Norm

ISO/TR 16197:2014: Nanotechnologien — Leitfaden zu toxikologischen Screening-
Methoden fur industriell hergestellte Nanomaterialien

Hintergrund

Das Normungsdokument hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien.
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Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

This Technical Report provides a compilation of methods intended to aid the process of
toxicological screening of engineered and manufactured nanomaterials prior to full-scale
toxicological testing, analysis, and risk assessment. (...) This Technical Report is not
intended to supplant or compete with any existing requlatory requirements regarding
nanomaterial testing, use, and disposal, nor does it provide a list of validated tests for
this purpose.

(Dieser Technische Bericht ist eine Zusammenstellung von Methoden, die den Prozess
des toxikologischen Screenings von hergestellten Nanomaterialien im Vorfeld umfas-
sender toxikologischer Tests, Analysen und Risikobewertungen unterstiitzen. (...) Dieser
Technische Bericht soll bestehende regulatorische Anforderungen beziiglich des Tes-
tens, der Verwendung oder der Entsorgung von Nanomaterialien weder verdrangen noch
ersetzen. Er stellt auch keine Liste validierter Tests fir diesen Zweck zur Verfligung.)

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

ISO/TR 16197:2014 provides a compilation and description of in vitro and in vivo meth-
ods that can be useful for the toxicological, including ecotoxicological screening of
engineered and manufactured nanomaterials. Toxicological screening tests included

in ISO/TR 16197:2014 can be used for such purposes as early decision-making in
research and product development, rapid feedback on potential toxicological/safety
concerns, or for the preliminary assessment of manufactured nanomaterials. ISO/TR
16197:2014 is divided between screening assays related to humans and screening
assays related to the environment. A screening test is a relatively simple, inexpensive
test that can be administered easily and provides an indication of potential adverse
outcomes and effects on human health or the environment. (ISO/TR 16197:2014 ist
eine Zusammenstellung und Beschreibung von In-vitro- und In-vivo-Methoden, die fir
das toxikologische und 6kotoxikologische Screening von hergestellten Nanomateria-
lien nutzlich sein kénnen. Toxikologische Screening-Tests, die in ISO/TR 16197:2014
enthalten sind, kénnen fir solche Zwecke wie frihzeitige Entscheidungsfindung in For-
schung und Produktentwicklung, schnelles Feedback zu potenziellen toxikologischen
bzw. Sicherheitsbedenken oder die vorlaufige Bewertung hergestellter Nanomaterialien
eingesetzt werden. ISO/TR 16197:2014 unterscheidet zwischen dem Screening von
Proben mit Bezug zu Menschen sowie dem Screening von Proben mit Umweltbezug.
Ein Screening-Test ist ein relativ einfacher und preiswerter Test, der leicht angewendet
werden kann und der einen Hinweis auf potenziell unglinstige Folgen sowie Effekte auf
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt liefert.)
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Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

1. Arbeitsschutz-Kategorie: Das Dokument befasst sich mit Mess-, Analyse- und
Probenahmeverfahren

2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Im Anwendungsbereich wird explizit festge-
stellt, dass es nicht beabsichtigt ist, mit diesem technischen Bericht in Konflikt mit
bestehenden regulatorischen Festsetzungen zu treten.

Bezeichnung und Titel der Norm

prEN 16897:2015; DIN EN 16897:2015-09 Entwurf: Exposition am Arbeitsplatz
— Charakterisierung ultrafeiner Aerosole/Nanoaerosole — Bestimmung der Anzahl-
konzentration mit Kondensationspartikelzahlern

Hintergrund

Die Erstellung des Norm-Entwurfs erfolgte im Rahmen des an CEN, CENELEC und
ETSI erteilten Mandats M/461 fir Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotechnologie
und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

Es ist daher von Bedeutung, Angaben (ber die Neigung von Nanomaterialien, Nano-
objekte freizusetzen, zu erhalten, wodurch es méglich wird, die Exposition zu beurteilen,
zu steuern und auf ein Mindestmal3 zu verringern. ...

Die drei Hauptzielgruppen von Fachleuten zur Beurteilung der Freisetzung von Nano-
objekten aus pulverférmigen nanostrukturierten Materialien sind:

Werkstoffwissenschaftler und -ingenieure, ...
Arbeitsschutzfachleute
Umweltfachleute ...

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

Im Rahmen der Arbeitshygiene wurden Aerosolkonzentrationen traditionell in Form von
Massenkonzentrationen gemessen. (...) Diese Europdische Norm kann von Arbeits-
hygienikern und Forschern zur Messung der Konzentration luftgetragener Partikel an
Arbeitspldtzen angewendet werden. Empfehlungen, wie eine Bewertung der Inhala-
tionsexposition gegeniiber Nanoobjekten und deren Agglomeraten und Aggregaten
(NOAA) durchzufiihren ist, darunter die zu libernehmende Messstrategie, werden in
einer kiinftigen Europdischen Norm [13]™* vorgelegt werden.

" Gemeint ist: WI 00137053, Workplace Exposure — Assessment of inhalation exposure to
nano-objects and their aggregates and agglomerates (Europaische Norm in Entwicklung bei
CEN/TC 137/WG 3)
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Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

1. Arbeitsschutz-Kategorie: Das Dokument befasst sich mit Mess-, Analyse- und
Probenahmeverfahren

2. Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Die Norm steht nicht im Widerspruch zu beste-
henden Beurteilungsmalstaben wie sie bspw. im ,BeurteilungsmaRstab NanoGBS*
(AGS, Ausgabe Juni 2015) benannt werden, da sie die Bedeutung zusatzlicher/neu-
er Expositionsmetriken als Option beschreibt. Der Verweis auf das Normungsprojekt
WI 001370537 kbnnte héhere Relevanz haben. Dort werden zwar im Wesentlichen
Empfehlungen zur messtechnischen Ermittlung der Exposition gegeben, insbeson-
dere zum gestuften Vorgehen, eine systematische Priifung konnte jedoch nicht er-
folgen, da das Dokument nicht vorliegt.

Bezeichnung und Titel der Norm

prEN 16966:2016; DIN EN 16966:2016-03 Entwurf: Exposition am Arbeitsplatz — Fir
Messungen der Exposition gegenlber eingeatmeten Nanopartikeln (Nano-Objekte und
nanostrukturierte Materialien) zu verwendende Metriken, wie Massenkonzentration,
Anzahlkonzentration und Oberflachenkonzentration

Hintergrund

Die Erstellung des Norm-Entwurfs erfolgte im Rahmen des an CEN, CENELEC und
ETSI erteilten Mandats M/461 fir Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotechnologie
und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

Gegenwdértig gibt es keine allgemeine Einigung zur Metrik der Exposition am Arbeits-
platz gegendiiber luftgetragenen NOAAs.

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

Die Européische Norm bietet eine Orientierungshilfe zu den Auswirkungen der Wahl
der Partikelmetrik, um die Exposition gegeniiber luftgetragenen NOAAs zum Ausdruck
zu bringen, die z. B. aus Nanomaterialien) freigesetzt werden, und zeigt die Arbeits-
weisen sowie die Vor- und Nachteile der verschiedenen Techniken auf, mit denen die
verschiedenen Aerosol-Metriken gemessen werden. Dieses Dokument ist flir digjeni-
gen vorgesehen, die fiir die Auswahl von Messverfahren fiir die berufsbedingte Exposi-
tion gegentiber luftgetragenen Nanoobjekten verantwortlich sind. (S. 6 oben).

s siehe vorherige FuBnote
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»Die vorliegende Norm legt nur die Anforderungen an die Auswahl der Metriken dar, die
bei der Messung der Konzentration von luftgetragenen NOAAs beziiglich der Partikel-
gréBe zur Anwendung kommen — Nanopartikelanzahl-, Nanopartikeloberflachen- bzw.
Nanopartikelmassenkonzentration.” (S. 14 unten)

Es ist zu erwarten, dass sich die gegenwértige Situation ohne gesetzlich durchsetzbare
nanospezifische Arbeitsplatzgrenzwerte liber eine léngere Zeitspanne fortsetzen wird,
und dass deshalb in absehbarer Zukunft das Monitoring/die Probenahme zur Fest-
stellung der Exposition gegenliber synthetischen/hergestellten Nanopartikeln weder
mit einem Kriteriendokument noch mit einem OEL-Wert durchgefiihrt werden wird,

um einen Rahmen zu bieten und den Mal3stab fiir die Bewertung der Expositionen zu
setzen. (S. 16 oben) — hier Verweise auf DGUV und BAUA (s.u.)

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

1. Arbeitsschutz-Kategorie: Das Dokument befasst sich mit Mess-, Analyse- und
Probenahmeverfahren.

2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Die Norm steht nicht im Widerspruch zu be-
stehenden BeurteilungsmafRstaben (Massenkonzentrationen), wie sie bspw. im
.Beurteilungsmaflstab NanoGBS* (AGS, Ausgabe Juni 2015) benannt werden, da
sie die Bedeutung zuséatzlicher/neuer Expositionsmetriken als Option beschreibt. Es
wird ausflhrlich auf das Normungsprojekt WI 0013705376 Bezug genommen. Dort
werden zwar im Wesentlichen Empfehlungen zur messtechnischen Ermittlung der
Exposition gegeben, insbesondere zum gestuften Vorgehen, eine systematische
Prifung konnte jedoch nicht erfolgen, da das Dokument nicht vorliegt.

In der Norm wird festgelegt:

,Flr einen chemischen Arbeitsstoff, fiir den ein OEL vorhanden ist, muss die Expo-
sition nach EN 689 sowie nach dieser Europdischen Norm bewertet werden.” Dies
entspricht laut Hebisch (2007) der gangigen Praxis: , This standard (Anm.: EN 689)
is the basis for the German code of practice (TRGS) 402, which has to be applied
when exposure measurements are performed.””

8 siehe vorherige FuBnote

7 Hebisch, R.: Compliance with occupational limit values by applying workplace measure-
ments. Occupational Limit Values for Hazardous Substances — Healthy working conditions
in a global economy Conference under the German Presidency of the European Council,
Dortmund, Germany, 7-8 May 2007
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Das Dokument verweist ausdriicklich auf BekGS 527 sowie eine einschlagige Web-
site der DGUV™. Auerdem verweist es auf den Entwurf des Technischen Berichts
ISO/DTR 186377°, welcher sich mit der Entwicklung von Arbeitsplatzgrenzwerten
befasst.

SchlieBlich wird eine ,Strategie zur Bewertung der Exposition basierend auf WI
00137053 beschrieben (Abschnitt 7 des Normentwurfs).

Bezeichnung und Titel der Norm

ISO 28439:2011; DIN EN ISO 28439: Arbeitsplatzatmosphare — Charakterisierung
ultrafeiner Aerosole/Nanoaerosole — Bestimmung der Gréssenverteilung und Anzahl-
konzentration mit differentiellen elektrischen Mobilitdtsanalysesystemen

Hintergrund

Die Norm hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nanomaterialien. Sie
steht nicht in Bezug zu Mandat M/461 flr Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotech-
nologie und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

Diese Internationale Norm liefert ein Verfahren zur Bestimmung der Anzahlkonzentra-
tion und GréBenverteilung ultrafeiner Aerosole und Nanoaerosole an Arbeitspldtzen mit
Hilfe differentieller elektrischer Mobilitédtsanalysesysteme (DMASS).

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

Diese Internationale Norm ist ein Leitfaden zur Bestimmung der Anzahlkonzentration
und Grél3enverteilung ultrafeiner Aerosole und Nanoaerosole mit Mobilitéts-Partikel-
sichtern (auch Differential-Mobilitdtsanalyser genannt), wobei nur die Partikelfraktion
des Aerosols betrachtet wird. Bei ultrafeinen Aerosolen und Nanoaerosolen sind Expo-
sitionsmal3e wie die Anzahl- und Oberflichenkonzentration von Bedeutung.

Diese Internationale Norm stellt zudem Leitlinien zur Bestimmung der Exposition gegen-
liber ultrafeinen Aerosolen und Nanoaerosolen am Arbeitsplatz auf.

78 Criteria for assessment of the effectiveness of protective measures (http://www.dguv.de/ifa/
Fachinfos/Nanopartikel-am-Arbeitsplatz/Beurteilung-von-Schutzmalnahmen/index-2.jsp,
letzter Zugriff: 12.4.2016)

7 |ISO/DTR 18637, General framework for the development of occupational exposure limits for
nano-objects and their aggregates and agglomerates
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Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

1. Arbeitsschutz-Kategorie: Das Dokument befasst sich mit Mess-, Analyse- und
Probenahmeverfahren

2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Es werden keine Festlegungen getroffen,
die von entsprechenden staatlichen Vorschriften und Regeln oder solchen der
Unfallversicherungstrager abweichen oder im Widerspruch zu diesen stehen. Das
Dokument verweist jedoch auf den Technischen Bericht ISO/TR 276288, Dieses
Dokument ist in Abschnitt 2 der Norm als ,fiir die Anwendung dieses Dokumentes
erforderlich“ beschrieben.

Bezeichnung und Titel der Norm

NWI ISO/TC 256 (in Bearbeitung): Pigments and extenders — Determination of nano-
object release from paints and pigmented plastics

Hintergrund

Das in Bearbeitung befindliche Normungsdokument hat einen spezifischen Bezug zu
Nanotechnologie und Nanomaterialien. Es wird vom Technischen Komee ISO/TC 256,
»Pigments, dyestuffs and extenders* (Pigmente, Farbstoffe und Fillstoffe) bearbeitet.
Es steht nicht in Bezug zu Mandat M/461 fur Normungsaktivitaten hinsichtlich Nano-
technologie und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

The possible release of nanoobjects (nanoscale pigments and extenders) from pig-
mented paints and plastics into surrounding air or liquid is an important consideration
in health and safety, for the end user and the environment. Therefore it is important
to obtain data about the propensity of pigmented paints and plastics to release nano-
objects, thereby allowing exposure to be evaluated, controlled and minimized.

(Die mdgliche Freisetzung von Nano-Objekten (nanoskalige Pigmente und Fiillstoffe)
von pigmentierten Farben und Kunststoffen in die Umgebungsluft oder -flissigkeit ist
ein wichtiger zu berticksichtigender Aspekt fir den Arbeits- und Gesundheitsschutz
[vermutlich von Arbeitnehmern, Anm. der Autoren], den Endverbraucher sowie die
Umwelt. Daher ist es wichtig Uber die diesbezlglichen Freisetzungstendenzen von
pigmentierten Farben und Kunststoffen Daten zu gewinnen und damit die Exposition zu
bewerten, zu kontrollieren und zu minimieren.)

80 |ISO/TR 27628 Workplace atmospheres — Ultrafine, nanoparticle and nano-structured
aerosols — Inhalation exposure characterization and assessment
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Inhalte (aus Anwendungsbereich)

This standard specifies a method for experimental determination of the release of
nanoscale pigments and extenders into the environment following a mechanical stress
of paints, varnishes and pigmented plastics.

(Diese Norm beschreibt eine Methode zur experimentellen Bestimmung der Frei-
setzung nanoskaliger Pigmente und Fllstoffe in die Umgebung infolge mechanischer
Belastung von Farben, Lacken oder pigmentierten Kunststoffen.)

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

1. Arbeitsschutz-Kategorie: Das Dokument befasst sich mit Mess-, Analyse- und
Probenahmeverfahren

2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Es werden keine Festlegungen getroffen, die
von entsprechenden staatlichen Vorschriften und Regeln oder solchen der Unfall-
versicherungstrager abweichen oder im Widerspruch zu diesen stehen.

Bezeichnung und Titel der Norm

ISO/TR 27628:2007: Arbeitsplatzatmosphare — Ultrafeine, nanoteilige und nanostruktu-
rierte Aerosole — Charakterisierung und Bewertung der Inhalationsexposition

Hintergrund

Das Normungsdokument hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien. Es wurde von ISO/TC 146, , Air quality“, Subcommittee SC2, ,Workplace
atmospheres” erstellt.

Es ist in Deutschland nicht als nationale Norm eingefiihrt, wohl aber in einigen anderen
EU-Landern (NL, GB, FR, IT).

Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

...the overall aim of this Technical Report ist to provide generally accepted definitions
and terms, as well as guidelines on measuring occupational nanoaerosol exposure
against a range of metrics.

(Das lUibergeordnete Ziel dieses Technischen Berichts ist es, allgemein anerkannte
Definitionen und Begriffe sowie Leitlinien zur Bestimmung der Exposition gegenliber
Nano-Aerosolen am Arbeitsplatz anhand einer Reihe von Metriken zu beschreiben.)
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Inhalte (aus Anwendungsbereich)

This Technical Report contains guidelines on characterizing occupational nanoaerosol
exposures and represents the current state-of-the-art, with an emphasis on nano-
metre-diameter particles. Background information is provided on the mechanisms of
nanoaerosol formation and transportation within an occupational setting and on indus-
trial processes associated with nanoaerosol exposure. Exposure metrics appropriate

to nanoaerosols are discussed, and specific methods of characterizing exposures with
reference to these metrics are covered. Specific information is provided on methods for
bulk aerosol characterization and single particle analysis.

(Dieser Technische Bericht enthalt Leitlinien zur Charakterisierung der Exposition
gegeniber Nano-Aerosolen am Arbeitsplatz gemaf neuester aktueller Erkenntnisse.
Es werden Hintergrundinformationen zu den Mechanismen von Aerosolbildung und
-transport am Arbeitsplatz sowie zu industriellen Prozessen gegeben, die in Verbin-
dung mit der Nano-Aerosol-Exposition stehen. Geeignete Expositionsmetriken werden
ebenso erdrtert wie Methoden, diese zu bestimmen.)

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

1. Arbeitsschutz-Kategorie: Das Dokument befasst sich mit Mess-, Analyse- und
Probenahmeverfahren.

2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Es werden keine Festlegungen getroffen,
die von entsprechenden staatlichen Vorschriften und Regeln oder solchen der
Unfallversicherungstrager abweichen oder im Widerspruch zu diesen stehen.

Bezeichnung und Titel der Norm

CEN/TS (WI 0035213) (in Bearbeitung): Nanotechnologies — Guidelines for determin-
ing protocols for the explosivity and flammability of powders containing nanoobjects
(for transport, handling and storage)

Hintergrund

Das Normungsprojekt hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien. Es steht im Rahmen des an CEN, CENELEC und ETSI erteilten Mandats
M/461 fir Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotechnologie und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck

Das Projekt soll Kenngrél3en zur Ermittlung der Explosivitét und Brennbarkeit von Nano-
objekten enthaltenden Pulvern ermitteln. Der geplante Anhang der REACH-Verordnung zu
Nanomaterialien soll auf die zu erstellende Norm verweisen.
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Inhalte

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor.

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz
Diese Beurteilung basiert auf mindlichen Mitteilungen von Projektbeteiligten.

1. Arbeitsschutz-Kategorie: Das Dokument befasst sich mit Mess-, Analyse- und
Probenahmeverfahren

2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Es werden keine Festlegungen getroffen,
die von entsprechenden staatlichen Vorschriften und Regeln oder solchen der
Unfallversicherungstrager abweichen oder im Widerspruch zu diesen stehen.

Bezeichnung und Titel der Norm

EN (W1 00137057) (in Bearbeitung): Workplace exposure — Measurement of dustiness
of bulk nanomaterials — Part 1: General guidance and requirements

EN (W1 00137058) (in Bearbeitung): Workplace exposure — Measurement of dustiness
of bulk nanomaterials — Part 2: Rotating drum method

EN (W1 00137059) (in Bearbeitung): Workplace exposure — Measurement of dustiness
of bulk nanomaterials — Part 3: Continuous drop method

EN (W1 00137061) (in Bearbeitung): Workplace exposure — Measurement of dustiness
of bulk nanomaterials — Part 4: Small rotating drum method

EN (W1 00137060) (in Bearbeitung): Workplace exposure — Measurement of dustiness
of bulk nanomaterials — Part 5: Vortex shaker method

Hintergrund

Die Normungsprojekte haben einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien. Sie stehen im Rahmen des an CEN, CENELEC und ETSI erteilten Mandats
M/461 fir Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotechnologie und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck (aus Kurzreferat)

Die Serie soll den bisherigen Standard zur Bestimmung des Staubungsverhaltens

EN 15051 fiir die Anwendung auf Nanomaterialien anpassen. Hierbei geht es vor allem
um die Anpassung der Messtechnik, die andere Anforderungen als bei der Expositions-
messung stellt.

Inhalte

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor.
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Bedeutung fiir den Arbeitsschutz
Diese Beurteilung basiert auf mindlichen Mitteilungen von Projektbeteiligten.

1. Arbeitsschutz-Kategorie: Das Dokument befasst sich mit Mess-, Analyse- und
Probenahmeverfahren

2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Es werden keine Festlegungen getroffen,
die von entsprechenden staatlichen Vorschriften und Regeln oder solchen der
Unfallversicherungstrager abweichen oder im Widerspruch zu diesen stehen.

Bezeichnung und Titel der Norm

EN (W1 00195034) (in Bearbeitung): Methodology to determine effectiveness of filtration
media against nanomaterials — 20-500 nm size range

Hintergrund

Das Normungsprojekt hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien. Es steht im Rahmen des an CEN, CENELEC und ETSI erteilten Mandats
M/461 fir Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotechnologie und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck

Zu diesem Normungsprojekt ist kein Kurzreferat vorhanden. Eine genauere Charakteri-
sierung ist daher zurzeit nicht méglich.

Inhalte

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor.

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor. Eine
Bewertung ist daher zurzeit nicht méglich. Aufgrund des Titels erscheint eine Einord-
nung in die Kategorie ,Mess-, Analyse- und Probenahmeverfahren® sinnvoll. Es kann
derzeit nicht ausgeschlossen werden, dass hier auch andere Aspekte des Arbeits-
schutzes adressiert werden.

Bezeichnung und Titel der Norm

CEN TS (W1 00195022) (in Bearbeitung): Methodology to determine effectiveness of
filtration media against nanomaterials — 3-30 nm size range
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Hintergrund

Das Normungsprojekt hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien. Es steht im Rahmen des an CEN, CENELEC und ETSI erteilten Mandats
M/461 fir Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotechnologie und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck

Zu diesem Normungsprojekt ist kein Kurzreferat vorhanden. Eine genauere Charakteri-
sierung ist daher zurzeit nicht méglich.

Inhalte

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor.

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor. Eine Be-
wertung ist daher zurzeit nicht moglich. Aufgrund des Titels erscheint eine Einordnung
in die Kategorie ,Mess-, Analyse- und Probenahmeverfahren® sinnvoll. Es kann derzeit
nicht ausgeschlossen werden, dass hier auch andere Aspekte des Arbeitsschutzes
adressiert werden.

Bezeichnung und Titel der Norm

CEN/TS (WI 0035212) (in Bearbeitung): Nanotechnologies — Guidance on detection
and identification of nanoobjects in complex matrices

Hintergrund

Das Normungsprojekt hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien. Es steht im Rahmen des an CEN, CENELEC und ETSI erteilten Mandats
M/461 fir Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotechnologie und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck

This project will provide guidelines for detection and identification of manufactured
nanoobjects in plants producing and using them, to prevent worker exposure and
environment dissemination in the atmosphere, water and soil through waste streams.

(Dieses Normungsprojekt wird einen Leitfaden fiir die Detektion und Identifikation von
hergestellten Nano-Objekten in Anlagen entwickeln, um Arbeitsplatzexposition sowie
Freisetzung in Atmosphéare, Wasser oder Boden zu verhindern.)

Inhalte

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor.
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Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor. Eine
Bewertung ist daher zurzeit nicht méglich. Aufgrund des Titels und der Veranlassung
erscheint eine Einordnung in die Kategorie ,Mess-, Analyse- und Probenahmever-
fahren® sinnvoll. Es kann derzeit nicht ausgeschlossen werden, dass hier auch andere
Aspekte des Arbeitsschutzes adressiert werden.

Bezeichnung und Titel der Norm

EN WI 137053 (in Bearbeitung): Workplace Exposure — Assessment of inhalation
exposure to nanoobjects and their aggregates and agglomerates

Hintergrund

Das Normungsprojekt hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien. Es steht im Rahmen des an CEN, CENELEC und ETSI erteilten Mandats
M/461 fir Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotechnologie und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck

In dem von TNO gefiihrten Normungsprojekt geht es um die Ausarbeitung einer
Strategie zur Bewertung der inhalativen Exposition von Nanopartikeln. Dies beinhaltet
die Messmethodik, die Auswertung von Messergebnissen und daraus zu ziehende
Schlussfolgerungen.

Inhalte

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor.

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor. Eine Be-
wertung ist daher zurzeit nicht moglich. Aufgrund des Titels erscheint eine Einordnung
in die Kategorie ,Mess-, Analyse- und Probenahmeverfahren® sinnvoll. Es kann derzeit
nicht ausgeschlossen werden, dass hier auch andere Aspekte des Arbeitsschutzes
adressiert werden.

Bezeichnung und Titel der Norm

DIN CEN ISO/TS 80004-1; DIN SPEC 52400-1 (2016-04-00): Nanotechnologien —
Fachworterverzeichnis — Teil 1: Kernbegriffe (ISO/TS 80004-1:2010)

Hintergrund

Die Norm hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nanomaterialien.
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Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

...Harmonisierung der Begriffe einschliellich ihrer Definitionen, um das gemeinsame
Verstdndnis und eine einheitliche Verwendung in allen Industriebereichen, in denen
Nanotechnologien entwickelt und angewendet werden, zu férdern.

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

Der vorliegende Teil der ISO/TS 80004 fiihrt Begriffe und deren Definitionen auf, die
mit Kernbegriffen auf dem Gebiet der Nanotechnologie verbunden sind.

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz
1. Arbeitsschutz-Kategorie: Terminologische Normen
2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Die Definition des Begriffs ,Nanomaterial“ weicht
von der Empfehlung der Kommission vom 18. Oktober 2011 zur Definition von Nano-
materialien (2011/696/EU), Amtsblatt der Europaischen Union L 275/38 vom 20.10.2011
geringfligig ab. Auf letztere wird in der Bekanntmachung BekGS 527 ,Hergestellte Nano-
materialien” (Ausgabe: Mai 2013 GMBI 2013 S. 498-511 [Nr. 25]) Bezug genommen.

Bezeichnung und Titel der Norm

IEC 113/196/CD:2013: Richtlinien fir Qualitats- und Risikobeurteilung von nanobasierten
elektrotechnischen Produkten

Hintergrund

Diese Vornorm hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nanomaterialien.
Sie wurde vom TC 113 ,Nanotechnology standardization for electrical and electronic
products and systems” der IEC erarbeitet.

Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

Um die Leistungsfahigkeit der Produkte sicherzustellen und um potenzielle Risiken
beurteilen zu kbnnen, wird ein zuverldssiges Managementsystem benétigt, das eine
fundierte Einschétzung der Qualitét und der méglichen Umwelt-, Arbeitsschutz- oder
Sicherheitsrisiken erlaubt.

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

Das Dokument stellt eine empfohlene Methodik zur Verfligung, die es gestattet, rele-
vante Parameter von Nanomaterialien zu identifizieren. Sie beschreibt eine generische
Richtlinie, um die systematische Beurteilung von Qualitdts- und Umwelt-, Gesundheits-
und Sicherheitsanforderungen (EHS) fiir nanobasierte oder nanounterstiitzte (NE)
Produkte zu implementieren.

105



Anhang 1

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

1. Arbeitsschutz-Kategorie: Managementsysteme und -methoden; das Dokument stellt
eine High-Level-Beschreibung einer Managementmethodik dar.

2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Es werden keine Festlegungen getroffen,
die von entsprechenden staatlichen Vorschriften und Regeln oder solchen der
Unfallversicherungstrager abweichen oder im Widerspruch zu diesen stehen.

Das Dokument beschreibt auf einem hohen Abstraktionsniveau eine standardisierte
Vorgehensweise, die sich an den Normen ISO 9001 (Qualitatsmanagement), ISO
140001 (Umweltmanagement) und ISO 31000 (Risikomanagement) orientiert.

Bezeichnung und Titel der Norm

ISO/TS 12901-2:2014: Nanotechnologie — Risikomanagement am Arbeitsplatz fir
hergestellte Nanomaterialien — Teil 2: Anwendung des Control-Banding-Ansatzes

Hintergrund

Das Normungsdokument hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien.

Es ist in Deutschland nicht als nationale Norm eingefiihrt, wohl aber in einigen anderen
EU-Landern (NL, GB, FR, DK).

Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

This part of ISO/TS 12901 proposes guidelines for controlling and managing occupa-
tional risk based on a control banding approach specifically designed for NOAA.

(Dieser Teil der ISO/TS 12901 schlagt Leitlinien vor zur Kontrolle arbeitsbedingter
Risiken basierend auf einem Control-Banding-Ansatz.)

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

The purpose of this part of ISO/TS 12901 is to describe the use of a control banding
approach for controlling the risks associated with occupational exposures to nano-
objects, and their aggregates and agglomerates greater than 100 nm (NOAA), even if
knowledge regarding their toxicity and quantitative exposure estimations is limited or
lacking.

The ultimate purpose of control banding is to control exposure in order to prevent any
possible adverse effects on workers' health. The control banding tool described here is
specifically designed for inhalation control. Some guidance for skin and eye protection
is given in ISO/TS 12901-1.
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This part of ISO/TS 12901 is focused on intentionally produced NOAA that consist of
nanoobjects such as nanoparticles, nanopowders, nanofibres, nanotubes, nanowires,
as well as of aggregates and agglomerates of the same.

(Dieser Teil der ISO/TS 12901 soll die Anwendung eines Control-Banding-Ansazes
zur Ableitung von SchutzmalRnahmen bei der Exposition durch Nanomaterialien
beschreiben. Er ist auch anwendbar, wenn Kenntnisse tber Toxizitat und die genaue
Hoéhe der Exposition begrenzt sind.)

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz
1. Arbeitsschutz-Kategorie: Managementsysteme und -methoden
2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Das Dokument beschreibt detailliert einen
nanospezifischen Control-Banding-Ansatz. Dabei verweist es auf die einschlagigen
Verfahren und Software-Tools (COSHH essentials, EMKG, NanoRiskCat, ILO Con-
trol Banding Toolkit, Stoffenmanager Nano, ART).

Bezeichnung und Titel der Norm

ISO/TR 13121:2011: Nanotechnologien — Risikobewertung von Nanomaterialien

Hintergrund

Das Normungsdokument hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien.

Es ist in Deutschland nicht als nationale Norm eingeflihrt, wohl aber in einigen anderen
EU-Landern (GB, FR).

Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

This Technical Report is intended for use in all countries, regardless of whether they
have legal or regulatory schemes that address manufactured nanomaterials.

This Technical Report might be useful to those who believe that legal compliance
alone is not sufficient for adequate product stewardship or risk management. (...) This
Technical Report is based on the Nano-Risk-Framework, an approach created by the
Environmental Defense Fund and DuPont.

(Dieser Technische Bericht soll in allen Ladndern anwendbar sein, unabhangig davon,
ob sie Uber ein regulatorisches System zur Regelung von hergestellten Nanomateria-
lien verfugen. [...] Dieser Technische Bericht basiert auf dem Nano-Risk-Ansatz, der

vom Environmental Defense Fund und DuPont entwickelt wurde.)
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Inhalte (aus Anwendungsbereich)

This Technical Report describes a process for identifying, evaluating, addressing,
making decisions about, and communicating the potential risks of developing and using
manufactured nanomaterials, in order to protect the health and safety of the public,
consumers, workers and the environment. (...) It offers guidance on the information
needed to make sound risk evaluations and risk management decisions, as well as
how to manage in the face of incomplete or uncertain information by using reasonable
assumptions and appropriate risk management practices. Further, it includes methods
to update assumptions, decisions, and practices as new information becomes available,
and on how to communicate information and decisions to stakeholders.

It suggests methods organizations can use to be transparent and accountable in how
they manage nanomaterials. It describes a process of organizing, documenting, and
communicating what information organizations have about nanomaterials.

(Dieser Technische Bericht beschreibt eine Vorgehensweise zur Identifikation, Beur-
teilung, Behandlung, Entscheidungsfindung und Kommunikation potenzieller Risiken
der Entwicklung und des Gebrauchs hergestellter Nanomaterialien mit dem Ziel, Ge-
sundheit und Sicherheit der Offentlichkeit, der Verbraucher, der Arbeitnehmer und der
Umwelt zu schiitzen. [...] Er stellt Leitlinien zur Verfligung, um gut fundierte Risikobeur-
teilungen und Risikomanagement-Entscheidungen zu treffen, auch bei unvollstandigen
oder unsicheren Informationen, indem angemessene Annahmen getroffen und geeig-
nete Praktiken des Risikomanagement eingesetzt werden. Dariliberhinaus beinhaltet
er Methoden, um Annahmen, Entscheidungen und Praktiken bei Erhalt neuer Informa-
tionen zu aktualisieren und um Informationen und Entscheidungen zu kommunizieren.
Es schlagt Methoden vor, die von Organisationen fiir einen transparenten und verant-
wortlichen Umgang mit Nanomaterialien genutzt werden konnen. Es beschreibt einen
Prozess der Organisation, Dokumentation und Kommunikation von nanomaterialbezo-
genen Informationen.)

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz
1. Arbeitsschutz-Kategorie: Managementsysteme und -methoden

2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt, aller-
dings wird die Risikobeurteilung anhand von Leitlinien thematisiert..

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Das Dokument beschreibt detailliert einen
umfassenden Ansatz zur Ermittlung und Bewertung der mit dem Umgang mit
Nanomaterialien verbundenen Risiken. Das Dokument basiert auf dem Nano-Risk-
Framework, einem Ansatz, der vom Environmental Defense Fund und DuPont ent-
wickelt wurde.
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Bezeichnung und Titel der Norm

CEN/TS (W1 0035214) (in Bearbeitung): Nanotechnologies — Guidelines for the
management and disposal of waste from the manufacturing and processing of manu-
factured nanoobjects

Hintergrund

Das Normungsprojekt hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien. Es steht im Rahmen des an CEN, CENELEC und ETSI erteilten Mandats
M/461 fir Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotechnologie und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck

This project will provide guidelines for the management of waste and disposal of
nanomaterials in general, and materials containing nanoobjects in particular.

(Das Projekt wird einen Entsorgungsleitfaden fir Nanomaterialien und Materialien, die
Nano-Objekte enthalten, entwickeln.)

Inhalte

Gemal der Aussage von Projektbeteiligten wird das Projekt Empfehlungen fiir sichere
Praktiken der Arbeitssicherheit und -gesundheit bei der Behandlung von Abféllen erar-
beiten, die Nano-Objekte beinhalten. Das Dokument wird auf bestehenden Regulierun-
gen speziell der Europaischen Rahmenrichtlinie fur Abfalle sowie der CLP-Verordnung
aufsetzen und auf diese verweisen. Es werden keine Ansatze verfolgt, Nanoabféalle
gesondert zu klassifizieren oder Grenzwerte hierzu zu etablieren. Das Dokument soll
Unterstltzung fir eine sichere Beseitigung von Nanoabféllen im Rahmen der beste-
henden europaischen Regulierung liefern.

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor. Eine
Bewertung ist daher zurzeit nicht moglich.

Bezeichnung und Titel der Norm

CEN/TR® (WI 00352023) (in Bearbeitung): Manufactured nanomaterials (MNMs) in the
construction industry. Guidelines for occupational risk management

81 Laut miindlicher Mitteilung von Herrn Mohimann (IFA, Referat 3.1: Expositionsbewertung) im
April 2016 von TS zu TR geéandert. Die textlichen Beschreibungen, die noch von "technical
specifications" sprechen, sind nicht mehr zutreffend. Aktuellere Texte liegen jedoch zum
Zeitpunkt der Berichterstellung nicht vor, daher bleiben diese unverandert.
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Hintergrund

Das Normungsprojekt hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien. Es steht nicht im Rahmen des an CEN, CENELEC und ETSI erteilten Man-
dats M/461 fuir Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotechnologie und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck (aus Kurzreferat)

This Technical Specification provides guidelines on occupational risk management of
MNMs in the construction industry. The aim is the particularization of guidelines for
implementation of OHSAS 18001 for MNMs risks on construction sector activities,
including guidelines and best practices or risk management included in ISO 31000
applied to nanorisks.

(Diese Technische Spezifikation ist ein Leitfaden zum Arbeitsschutzmanagement beim
Umgang mit hergestellten Nanomaterialien in der Bauindustrie. Ziel ist die Spezifizie-
rung der Implementierungshinweise aus OHSAS 18001 fiir Risiken im Umgang mit
hergestellten Nanomaterialien in der Bauindustrie einschlieBlich Leitfaden und best
practices zum Risikomanagement der ISO 31000 angewendet auf ,Nano-Risiken®.)

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

This TS is designed as a practical document with a structure that includes for every
requirement a brief explanation on this requirement implementation and specific re-
commendations based on the conclusions of SCAFFOLD work in product design, risk
prevention, risk assessment and risk protection regarding MNMSs use. It also includes
(...) some examples as practical elements to be achieved the objectives of MNM risk
management. Additionally this document includes an annex with real case studies de-
veloped that contributes to illustrate in a realistic approach, the implementation of the
requirement in different construction sector activities in the constructor sector life cycle.

(Diese TS wurde als anwendungsorientiertes Dokument entworfen, dessen Struktur

zu jeder Anforderung eine kurze Erklarung und spezifische Empfehlungen gibt, die auf
Ergebnissen des Projektes SCAFFOLD zu Produktdesign, Risikovermeidung, Risiko-
ermittlung und Schutz vor Risiken im Umgang mit hergestellten Nanomaterialien basie-
ren. Zuséatzlich enthalt das Dokument einen Anhang mit Fallbeispielen, die den Ansatz
illustrieren.)

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

Diese Beurteilung basiert auf mindlichen Mitteilungen von Projektbeteiligten.
1. Arbeitsschutz-Kategorie: Managementsysteme und -methoden
2. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

3. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Es werden keine Festlegungen getroffen, die
von staatlichen Vorschriften und Regeln oder solchen der Unfallversicherungstrager
abweichen oder im Widerspruch zu diesen stehen.
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Bezeichnung und Titel der Norm

EN WI 137054 (in Bearbeitung): Workplace exposure — Guidance document of assess-
ment of dermal exposure to nanoobjects and their aggregates and agglomerates

Hintergrund

Das Normungsprojekt hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien. Es steht im Rahmen des an CEN, CENELEC und ETSI erteilten Mandats
M/461 fir Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotechnologie und Nanomaterialien.

Veranlassungl/Zweck

In dem von TNO gefiihrten Normungsprojekt geht es um Strategien zur Bestimmung
des Oberflachenkontaktes von Nanomaterialien mit der Haut sowie der Beschreibung
der entsprechenden Messmethodik. Ziel des Projektes ist es, einen Leitfaden flr eine
orientierende, nicht quantitativ Einschatzung maoglicher Gesundheitsrisiken zu erstel-
len, die mit dem Hautkontakt von Nanomaterialien in verschiedenen Arbeitsplatzszena-
rien verbunden sind. Es soll ein Rahmen vorgeschlagen werden, der einen Control
banding Approach anwendet, um Fachkréafte der Arbeitshygiene bei der Einschatzung
der dermalen Exposition mit Nanomaterialien zu unterstiitzen.

Inhalte

Gemal der Aussage von Projektbeteiligten liegt der Fokus auf folgenden Inhalten:

» Review bestehender Verfahren der Risikopriorisierung

» Rahmenkonzept zur Einschatzung der Wahrscheinlichkeit der dermalen Exposition
und der Wahrscheinlichkeit der Aufnahme von Nanomaterialien tiber die Haut

+ |dentifikation von Voraussetzungen und Bedingungen fiir die Anwendung

» Diskussion der Nutzung und Interpretation von Ergebnissen der Einschatzung
speziell im Hinblick auf Malnahmen des Risikomanagements.

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor. Eine
Bewertung ist daher zurzeit nicht moglich.

Bezeichnung und Titel der Norm

CEN/TS 16937 (WI 00352009) (in Bearbeitung): Nanotechnologies — Guidance for the
responsible development of nanotechnologies

Hintergrund

Das Normungsprojekt hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nano-
materialien. Es steht im Rahmen des an CEN, CENELEC und ETSI erteilten Mandats
M/461 fir Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotechnologie und Nanomaterialien.
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Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

This TS provides a guidance for the responsible development of nanotechnologies
taking into account: Board Accountability;, Stakeholder Involvement; Worker Health
and Safety; Benefits to and Risks for Public Health, Safety and the Environment; Wider
Social and Ethical Implications and Impacts; Engagement with Business Partners;
Transparency and Disclosure.

(Diese TS ist ein Leitfaden fir die verantwortungsvolle Entwicklung von Nanotechno-
logien. Dabei werden insbesondere beriicksichtigt: Rechenschaftspflichten, Einbezie-
hung von Interessensgruppen, Arbeits- und Gesundheitsschutz, Vorteile und Risiken
der 6ffentlichen Gesundheit, Sicherheit und der Umwelt, umfassendere soziale und
ethische Konsequenzen und Auswirkungen, Zusammenarbeit mit Geschaftspartnern,
Transparenz und Offenlegung.)

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor.

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor. Eine
Bewertung ist daher zurzeit nicht moglich.

Bezeichnung und Titel der Norm

CEN/TS (W1 00352011) (in Bearbeitung): Nanotechnologies — Guidelines for aspects of
Life Cycle Assessment specific to nanomaterials

Hintergrund

Das Normungsprojekt hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nanomate-
rialien. Es wird im Rahmen des an CEN, CENELEC und ETSI erteilten Mandats M/461 flir
Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotechnologie und Nanomaterialien bearbeitet.

Veranlassungl/Zweck (aus Kurzreferat)

This project will provide guidelines for the assessment and management of the whole
life cycle of products and devices containing nanomaterials and in particular containing
nanoobjects.

(Das Projekt wird einen Leitfaden fir die Beurteilung und das Management des Lebens-
zyklus von Produkten und Geraten entwickeln, die Nanomaterialien und insbesondere
Nano-Objekte enthalten.)

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor.
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Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

Zu diesem Normungsprojekt liegen derzeit keine weiteren Informationen vor. Eine
Bewertung ist daher zurzeit nicht moglich.

Bezeichnung und Titel der Norm

ISO/TS 13830:2013; DIN CEN ISO/TS 13830; DIN SPEC 52405: Nanotechnologien
— Leitfaden zur freiwilligen Kennzeichnung fir industriell hergestellte Nanoobjekte ent-
haltende Konsumguter

Hintergrund

Die Norm hat einen spezifischen Bezug zu Nanotechnologie und Nanomaterialien. Sie
steht nicht in Bezug zu Mandat M/461 fir Normungsaktivitaten hinsichtlich Nanotech-
nologie und Nanomaterialien. Fur andere Kreise wie Behoérden, Gesundheitspersonal,
Endverbraucher, Verbraucherorganisationen, regierungsunabhangige Umweltorgani-
sationen und Gewerkschaften kann sie ebenfalls hilfreich sein. Diese Technische
Spezifikation gilt nicht fiir Nanoobjekte, die in natirlichen Prozessen (z. B. vulkanische
Vorgange) entstehen und keiner weiteren Verarbeitung unterzogen werden. Fir eine
Entscheidung, was zum Kennzeichnen von Produkten relevant ist, ist vorgesehen, dass
sich die Anwender dieses Leitfadens, soweit moglich, beztiglich MNO und PCMNO

in den Bereichen des 6ffentlichen Gesundheitswesens und des Arbeitsschutzes, der
Sicherheit und des Umweltschutzes iber den Stand der Forschung auf dem Laufenden
halten.

Veranlassungl/Zweck (aus der Einleitung)

Der Zweck des Leitfadens in dieser Technischen Spezifikation ist, einen Rahmen fiir
eine Vereinfachung eines harmonisierten Ansatzes fiir die freiwillige Kennzeichnung
von PCMNOQs®, die méglicherweise nanoskalige Phdnomene zeigen oder weitergeben,
zur Verfligung zu stellen. Diese Technische Spezifikation wurde als freiwilliger Leit-
faden zur Weitergabe bestimmter Produktinformationen, die ein Hersteller auf Produkt-
kennzeichnungen ausweisen mdéchte, erstellt und ist keine verpflichtende Kennzeich-
nungsanforderung, die durch zustédndige Regulierungsbehérden erstellt werden.

Inhalte (aus Anwendungsbereich)

Diese Technische Spezifikation ist ein Leitfaden fiir die freiwillige Etikettierung von
Konsumaglitern, die industriell hergestellte Nanoobjekte enthalten (en: products contai-
ning manufactured nanoobjects, PCMNO).

82 products containing manufactured nano-objects, also: industriell hergestellte Nanoobjekte
enthaltende Konsumguter
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1.

Bedeutung fiir den Arbeitsschutz

Arbeitsschutz-Kategorie: Sonstige; das Normungsprojekt wurde zunachst als
arbeitsschutzrelevant eingestuft: Eine genauere Analyse zeigte jedoch, dass die
darin enthaltenen Hinweise zur Kommunikation zwischen den Firmen in der Liefer-
kette lediglich auf die Gewinnung von Informationen fir die Erstellung von Produkte-
tikettierungen, nicht jedoch auf Aspekte des Arbeitsschutzes (wie z. B. Sicherheits-
datenblatt 0.8.) abzielen. Der Vollstandigkeit halber wird es dennoch an dieser Stelle
aufgefihrt.

. Grundpflichten: Grundlegende Arbeitsschutzpflichten werden nicht behandelt.

. Bezug Regelwerk/UVT-Vorschriften: Es werden keine Festlegungen getroffen,

die von entsprechenden staatlichen Vorschriften und Regeln oder solchen der
Unfallversicherungstréager abweichen oder im Widerspruch zu diesen stehen. Es
werden Hinweise zur Kommunikation zwischen den Firmen in der Lieferkette gege-
ben. Allerdings beziehen sich diese nur auf die Gewinnung von Informationen fur die
Erstellung der Produktetikettierung, nicht auf Aspekte des Arbeitsschutzes (wie z. B.
Sicherheitsdatenblatt 0.3.)
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Anhang 2:
Normungsgrundlagen

Wie entsteht eine Europaische Norm?

Grundsétzlich kann jeder einen begrun-
deten Antrag auf Erarbeitung einer Norm
stellen. Dieser Antrag wird Uber die jewei-
lige nationale Normungsorganisation (in
Deutschland tber DIN, bei elektrotechni-
schen Normen Uber die DKE) eingereicht
und von dort an die europaische Nor-
mungsorganisation CEN weitergeleitet (bei
elektrotechnischen Normen an CENELEC).

Bei ausreichender Zustimmung der
CEN-Mitglieder, deren Bereitschaft zur Mit-
arbeit und einer gesicherten Finanzierung
ordnet CEN das Projekt einem technischen
Komitee (TC) zu, das den Auftrag an eine
seiner Arbeitsgruppen (WG) weiterleitet.
Auf nationaler Ebene begleiten sog. Spie-
gelgremien den Normungsprozess. Als
Bindeglied zwischen der europaischen und
nationalen Normungsebene entsenden die
CEN-Mitglieder Delegierte in das TC, die
die nationale Meinung reprasentieren. In
die WG entsenden die CEN-Mitglieder Ex-
pertinnen und Experten, die vorrangig ihre
Fachmeinung vertreten.

Die WG erarbeitet den eigentlichen Nor-
mentext (Normvorlage). Das TC informiert
das nationale Spiegelgremium Uber den
Stand der Arbeiten. Das TC entscheidet,
ob eine Normvorlage ausgereift genug ist,
um sie als Normentwurf (prEN) tber die
nationalen Normungsorganisationen in die
offentliche Umfrage zu geben, oder ob die
WG noch Anderungen vornehmen muss.

Wahrend der 6ffentlichen Umfrage kénnen
interessierte Kreise Stellungnahmen zum
Normentwurf — in Deutschland an DIN —
schicken. Im zustandigen Spiegelgremium
bei DIN werden alle Kommentare diskutiert
und der resultierende Konsens an das TC
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weitergeleitet. Alle nationalen Stellungnah-
men werden in der WG diskutiert und je
nach Beratung in den Entwurf eingearbei-
tet. Dieser Schlussentwurf wird den natio-
nalen Normungsorganisationen erneut zur
Abstimmung vorgelegt. Bei ausreichender
Zustimmung wird die Norm verdffentlicht
und muss von allen CEN-Mitgliedern als
nationale Norm ibernommen werden.

Handelt es sich um eine europaische Norm,
die eine europaische Produktrichtlinie kon-
kretisieren soll, wird sie im EU-Amtsblatt ge-
listet. Sobald mindestens ein Mitgliedstaat
sie ins nationale Normenwerk ibernommen
hat, gilt sie als harmonisierte Norm und I6st
die Konformitatsvermutung aus.

Welche Einflussmoglichkeiten hat der
Arbeitsschutz auf das Verfahren der
europdischen Normenerarbeitung?

Die erste Mdglichkeit einer Einflussnahme
ist es, selbst einen Normungsantrag zu
stellen, wenn dies aus Arbeitsschutzsicht
erforderlich ist. So kann der Arbeitsschutz
friihzeitig seine Ziele fur eine Norm formu-
lieren und Weichen fir die kinftigen Norm-
inhalte stellen.

Der wichtigste und effektivste Weg der Ein-
flussnahme ist die eigene aktive Mitarbeit

in einem Normungsgremium — sei es auf
nationaler oder CEN-Ebene. Im Zuge der 6f-
fentlichen Umfrage besteht die Mdglichkeit,
Uber DIN Stellungnahmen einzubringen.
Wenn gewiinscht, kann in Deutschland die
Kommission Arbeitsschutz und Normung
(KAN) bei der Erstellung von Stellungnah-
men, die den Arbeitsschutz betreffen, un-
terstlitzend zur Seite stehen. Ist der Norm-
entwurf aus Sicht eines wesentlich an der
Normung interessierten Kreises, z. B. des
Arbeitsschutzes, nicht akzeptabel und sind
bestimmte Bedingungen erflllt, darf DIN die-
sem Entwurf nicht zustimmen. Auch besteht



die Moglichkeit, DIN davon zu tUberzeugen
mit ,Nein, aber ...“ zu stimmen. Damit bietet
DIN CEN einen Weg, wie die Norm unter
bestimmten Voraussetzungen auch von
deutscher Seite angenommen werden kann.

Hilfreich ist es auch, sich im Vorfeld von na-
tionalen Stellungnahmen mit europaischen
Arbeitsschutzexpertinnen und -experten
auszutauschen, z. B. Uber die Internetplatt-
form des europaischen Arbeitsschutznetz-
werks EUROSHNET®,

Nach Fertigstellung einer Norm und deren
nationaler Ubernahme erfolgt alle 5 Jahre
eine turnusmaRige Uberpriifung. Auch un-
abhangig davon kann ein Antrag auf Uber-
arbeitung einer Norm gestellt werden. Hier-
bei kann die KAN ebenfalls unterstiitzen.

Fur harmonisierte Normen besteht nach
ihrer Veroffentlichung eine besondere
Maoglichkeit der Einflussnahme, wenn diese
Norm das europaische Schutzniveau nicht
erfullt. Die einzelnen Mitgliedstaaten kon-
nen einen sog. formellen Einwand bei der
EU-Kommission einreichen, um ein Ausset-
zen der Konformitatsvermutung ganz oder
in Teilen zu erwirken. Diese Einflussmog-
lichkeiten auf die europaische Normung
sind zusammengefasst in Abbildung 11
dargestellt.

Wie entsteht eine internationale Norm?

Grundsétzlich kann jeder einen begrun-
deten Antrag auf Erarbeitung einer Norm
stellen. Dieser Antrag wird Uber die jewei-
lige nationale Normungsorganisation (in
Deutschland uber DIN) eingereicht und von
dort an die internationale Normungsorgani-
sation ISO weitergeleitet (bei elektrotechni-
schen Normen tber DKE an |IEC). Bei aus-
reichender Zustimmung der ISO-Mitglieder,
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deren Bereitschaft zur Mitarbeit und einer
gesicherten Finanzierung ordnet ISO das
Projekt einem technischen Komitee (TC)
zu, das den Auftrag an eine seiner Arbeits-
gruppen (WG) weiterleitet. Auf nationaler
Ebene begleiten sog. Spiegelgremien den
Normungsprozess. Als Bindeglied zwischen
der internationalen und nationalen Nor-
mungsebene entsenden die ISO-Mitglieder
Delegierte in das TC, die die nationale Mei-
nung reprasentieren. In die WG entsenden
die ISO-Mitglieder Experten, die vorrangig
ihre Fachmeinung vertreten.

Die WG erarbeitet einen Entwurf (CD), zu
dem die nationalen Normungsorganisati-
onen innerhalb von drei Monaten Stellung

Werdegang einer
Europdischen

Moglichkeiten der
Einflussnahme

Norm (Beispiele)
Normungs- Beantragen eines
vorschlag Normungsvorhabens
bzw. der Uberarbei-
tung einer Norm
Normvorlage Unterstitzen von

Arbeitsschutzexper-
ten in der Normung

Norm-Entwurf Abgestimmte Arbeits-
(prEN) mit schutzstellungnahme
offentlicher

Umfrage

Schlussentwurf Ablehnung der Norm
durch deutschen

Arbeitsschutz

Fertige Norm

(DIN EN) \

Unterstitzung eines
Lformellen Einwandes*

Abbildung 11: Mdglichkeiten der Einfluss-
nahme auf die europaische Normung

8 www.euroshnet.org
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nehmen missen. Wird ein Konsens er-
reicht, gibt jedes ISO-Mitglied den Norm-
entwurf (DIS) in die nationale 6ffentliche
Umfrage, bei der alle interessierten Kreise
Stellungnahmen an ihre nationale Nor-
mungsorganisation abgeben kdénnen. Die
Stellungnahmen werden in den DIS einge-
arbeitet und die WG erstellt einen Schluss-
entwurf (FDIS).

Dieser Schlussentwurf wird den 1ISO-Mit-
gliedern erneut zur Abstimmung vorgelegt.
Diese kénnen hier nur mit Zustimmung, Ab-
lehnung oder Enthaltung stimmen, inhaltli-
che Kommentare sind nicht mehr moglich.

Eine Pflicht zur Ubernahme internationaler
Normen in das europaische oder nationale
Normenwerk besteht grundséatzlich nicht.
Sollen internationale Normen ins europa-
ische Normenwerk Gbernommen werden,
kdénnen sie gegeniber der internationalen
Norm modifiziert werden. Durch die Frank-
furter und Wiener Vereinbarung soll jedoch
die unverénderte Ubernahme internationa-
ler Normen in das europaische Normen-
werk geférdert werden.

Welche Einflussmaéglichkeiten hat der
Arbeitsschutz auf das internationale
Normungsverfahren?

Ob ein Normvorhaben aufgegriffen wird, ist
alleine von den stimmberechtigten 1ISO-Mit-
gliedern abhangig. Aus diesem Grund ist es
besonders wichtig, sich die Unterstiitzung
anderer Lander bereits im Vorfeld zu si-
chern. Durch aktive Beobachtung der Nor-
mungsarbeit, Kooperation mit europaischen
Arbeitsschutzexpertinnen und -experten

(z. B. Uber EUROSHNET), Einbringen von
Stellungnahmen bei der 6ffentlichen Umfra-
ge und aktive Mitarbeit im Spiegelgremium
bei DIN oder im ISO-Gremium kann die
Position des Arbeitsschutzes in die Nor-
mung einflieBen.
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Bei der Abstimmung daruber, ob ein Norm-
vorschlag angenommen wird, kann DIN
(beeinflusst durch verschiedene Kreise, z.
B. den Arbeitsschutz) mit ,Nein, aber ...*
stimmen. Dieses Votum beinhaltet eine
Ablehnung, zeigt aber gleichzeitig einen
Lésungsweg auf, unter welchen Voraus-
setzungen die Norm angenommen werden
kann. Diese Einflussmdglichkeiten auf die
internationale Normung sind Abbildung 12
zusammengefasst dargestellt.

Zusétzlich zur turnusmaRigen Uberpriifung
alle fuinf Jahre, bei der neue Positionen
eingebracht werden kénnen, kann der Ar-
beitsschutz zu jeder Zeit einen begriinde-
ten Antrag auf Uberarbeitung einer Norm
stellen.

Werdegang einer
Internationalen

Moglichkeiten der
Einflussnahme

Norm (Beispiele)
Normungs- Beantragen eines
vorschlag Normungsvorhabens

bzw. der Uberarbei-
tung einer Norm

Komitee-Entwurf
(CD)

Stellungnahme der
nationalen Normungs-
organisation

Internationeler
Norm-Entwurf
(DIS; mit offent-
licher Umfrage)

Abgestimmte Arbeits-
schutzstellungnahme

Schlussentwurf
(FDIS)

Ablehnung der
Zustimmung

Fertige Norm Ubernahme als EN
(ISO; DIN ISO; ISO in modifizierter
DINEN1SO) N, Form

Abbildung 12: Einflussmdglichkeiten auf die
internationale Normung wahrend der unter-
schiedlichen Entstehungsstufen



Weitere Produkte der Standardisierung

Als Ergebnisse der Normungsprozesse auf
den verschiedenen Ebenen (ISO/IEC, CEN/
CENELEC, DIN/DKE) entstehen neben den
(internationalen/europaischen/nationalen)
Normen verschiedene Arten von Produk-
ten, die sich hinsichtlich Art und Dauer des
Erarbeitungsprozesses sowie ihrer Verbind-
lichkeit von ersteren unterscheiden. Diese
unterschiedlichen Dokumentarten und

ihre Bedeutung fiir den Sicherheits- und
Gesundheitsschutz sind in dem ,KAN-Po-
sitionspapier zur Regelung von Sicher-
heits- und Gesundheitsschutzaspekten in
Spezifikationen®“ (VFA 2013) dargestellt
und bewertet worden. Eine Ubersicht gibt
Tabelle 9.

Die folgenden Charakterisierungen basie-
ren auf dem KAN-Positionspapier.

CWA werden bei der europaischen Nor-
mungsorganisation CEN im Rahmen spe-
zieller Workshops erarbeitet. DIN SPEC
(CWA) sind europaische Dokumente
(CWA), die national ibernommen werden.
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(VFA 2013, S. 5 f.). Entsprechendes gilt
auch flr IWA, Details siehe ,Process for
developing an WA,

Auch fur PAS gilt eine relativ kurze Erar-
beitungszeit. Bei ISO werden dazu beste-
hende Gremien genutzt, u.U. siedeln sich
spezielle Expertengruppen zur Erstellung
einer PAS unter einem geeigneten Nor-
mungsgremium an (VFA 2013, S. 7 f.).

Eine Vornorm wird im Rahmen eines
Normenausschusses wie eine Norm nach
den Regeln der Normungsreihe DIN 820
erarbeitet, aber wegen Vorbehalten einiger
Kreise nicht als Norm verdéffentlicht (VFA
2013, S. 8).

Fachberichte dokumentieren Arbeitsergeb-
nisse der Normungsarbeit, sollen aber nicht
als Norm oder DIN SPEC (Vornorm) her-
ausgegeben werden. Sie werden ebenfalls
im Rahmen eines Normenausschusses
erarbeitet. Fachberichte sollen nur informa-
tive Inhalte enthalten, aber nichts Norma-
tives (weder Anforderungen noch Empfeh-

Tabelle 9: Ubersicht — Spezifikationen der Normungsorganisationen DIN, CEN und ISO

(Quelle: VFA Positionspapier 2013, siehe FuRnote 84)

DIN SPEC (CWA)
(CWA)

CEN Workshop Agreement

International Workshop
Agreement (IWA)

DIN SPEC (PAS)

Publicly Available Specification
(ISO/PAS)

DIN SPEC (Vornorm)
(CEN/TS)

Technical Specification

Technical Specification
(ISO/TS)

DIN SPEC (Fachbericht)

Technical Report (CEN/TR)

Technical Report (ISO/TR)

84 \VFA: Verein zur Forderung der Arbeitssicherheit in Europa e.V. (2013): KAN-Positionspapier
zur Regelung von Sicherheits- und Gesundheitsschutzaspekten in Spezifikationen. Sankt

Augustin.

8 http://www.iso.org/iso/tmb_iwa.pdf, zuletzt abgerufen am 10.5.2016.
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lungen, die per Definition auch ,normativ*
sind) (VFA 2013, S. 8).

Fir DIN SPEC (CWA) und (PAS) ist insbe-
sondere auch aus Sicht des Arbeitsschut-
zes folgendes zu beriicksichtigen:

Es gibt keine zwingende Beteiligung al-

ler interessierten Kreise. Eine Konsens-
bildung ist nicht verpflichtend. Die Verof-
fentlichung eines Entwurfs zur Umfrage

ist nur optional.

Diese Dokumente stellen nicht per se
den Stand der Technik dar.

Es gibt keine Mechanismen wie in der
Produktnormung (z. B. CEN-Consultant/
formeller Einwand/Schutz besonderer In-
teressen wie Arbeits-, Verbraucher- und
Umweltschutz).

Nach 3 Jahren ist die Weiterfihrung

zur Norm moglich. Das bedeutet einen
erleichterten Einstieg in die Normung mit
dem Arbeitsschutz evtl. entgegenstehen-
den Inhalten.

Die jeweiligen Unterschiede der
DIN-SPEC-Varianten sind fir Anwender
kaum ersichtlich.

Die Markennamen DIN, CEN, ISO: Spezi-
fikationen werden vom Nutzer mdglicher-
weise Uberschatzt (in Bezug auf Konsens,
Transparenz und Stand der Technik).
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Anhang 3:
Zusammenstellung arbeitsschutzrelevanter internationaler und europaischer Normen

Legende: Direkt arbeitsschutzrelevante Normen sind |||} NN () = zweitrangige Zuordnung

8 NOAA: Nano-Objekte und deren Aggregate/Agglomerate
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In Be- Nanotechnologies-Guidance on | CEN/TC | Test- NOAA noch nicht
arbeitung measurands for characterising 352 methoden naher
FprCEN/ nanoobjects and materials that spezifiziert
TS 17010 contain them
DIN 352010
In Be- Specification of a test method CEN/TC | Test- NOAA Hydrochemi-
arbeitung to determine the hydrochemical | 352 methoden sche Reakti-
CEN (WI reactivity of nano-objects vitat
00352015)
DIN SPEC Nanotechnologien — Methoden | DIN NA | Test- NOAA Partikel-
52407: zur Praparation und Auswertung | 062/ methoden gréRenver-
2015-03 fur Partikelmessungen mit 08/17/ teilung abge-
Rasterkraftmikroskopie 02 UA schiedener
(AFM) und Rasterelektronen- Partikel
mikroskopie im Transmissions-
modus (TSEM)
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In Be- Nanomanufacturing — Material IEC/ Material- | Graphen | generelle
arbeitung specifications — Part 3-2: Gra- TC 113 | spezifika- Materialeigen-
IEC/TS phene — Detail specification for tion schaften,
62565-3-2 nano-ink noch nicht
Ed. 1.0 naher
(113-72) spezifiziert
In Be- Nanomanufacturing — Material IEC/ Material- | Quanten- | generelle
arbeitung specifications — Part 4-2: TC 113 spezifika- | punkte Materialeigen-
IEC/TS Luminescent nanomaterials — tion schaften,
62565-4-2 Detail specification for general noch nicht
Ed. 1.0 lighting and display applications naher
spezifiziert
In Be- Nanomanufacturing — Material IEC/ Material- | Nano- generelle
arbeitung specifications — Part 5-2: Silver | TC 113 spezifika- | silber Materialeigen-
IEC/TS nanomaterials — Detail specifi- tion schaften,
62565-5-2 cation for nano-ink noch nicht
Ed. 1.0 naher
(113-80) spezifiziert
In Be- Nanomanufacturing — Key IEC/ Material- | Batterien | Chemische
arbeitung control characteristics — TC 113 | spezifika- | basie- Stabilitat bei
IEC 62607- | Part 4-4: Nanoenabled electri- tion rend auf | mechanischer
4-4 Ed. 1.0 | cal energy storage — Thermal Nanoma- | Belastung
(113-79) characterization of nano- terialien
materials, Nail penetration
method
IEC 113/217/ | IEC/IEEE 62565-3-1 Ed. 1.0 IEC/ Material- | Graphen | Funktiona-
CD:2014, “Nanomanufacturing — Mate- TC 113 spezifika- lisierung,
DIN EN rial specifications — Part 3-1: DKE/ tion spezifische
62565-3- Graphene — Blank detail spe- K 141 Oberflache,
1:2014-11 cification for electrotechnical Schicht-
applications* dickenvertei-
Deutsche Fassung: Nanoferti- lung, Flocken-
gung — Materialspezifikationen — grofle, chemi-
Teil 3-1: Graphen — Vordruck fir sche Zusam-
Materialspezifikation fur elektro- mensetzung
technische Anwendungen
IEC Nanofertigung — Schlusselmerk- | IEC/ Test- Quanten- | Massen-
113/203/ male — Teil 3-2: Lumineszieren- | TC 113 methoden | punkte konzentration
CD:2013 de Nanopartikel — Bestimmung
der Masse von Quantenpunkt-
dispersionen
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IEC/PAS Nanomanufacturing — Material IEC/ Material- | Einwand- | Orientierung,
62565-2-1: specifications — Part 2-1: Single- | TC 113 spezifika- | Kohlen- | Chiralitat,
2012-05 wall carbon nano-tubes — Blank tion stoff- Durchmesser,
DIN IEC/ detail specification nanoroh- | Lange, Verun-
PAS 62565- | Deutsche Fassung: “Nanoferti- ren reinigungen,
21 gung — Materialspezifikationen* Anteil CNT,
DIN SPEC — Teil 2-1: Einwand-Kohlen- spezifische
40565-2-1 stoffnanoréhren — Vordruck fir Oberflache
Materialspezifikation
ISO/TS Chemische Oberflachenanalyse | IEC/ Test- Metalle Qualitativer
18507:2015 | — Technische Spezifikation zur | TC 201 methoden und quantita-
Verwendung der Rontgentotal- tiver Element-
reflektion-Fluoreszenzspekt- gehalt
roskopie bei biologischen und
Umweltanalysen
1SO/ Surface chemical analysis. IEC/ Test- Nano- GroRe und
TR 14187 Characterization of nano- TC 201 methoden | struktu- Morphologie
structured materials rierte von Schich-
Mate- ten/Filmen
rialien und deren
Bestandteilen,
Oberflachen-
chemie,
Stabilitat von
Oberflachen-
eigenschaften
ISO Fine ceramics (advanced 1ISO/ Test- Kera- Spezifische
18757:2003 | ceramics, advanced technical TC 206 | methoden | mische Oberflache
ceramics) — Determination of Pulver
specific surface area of ceramic
powders by gas adsorption
using the BET method
ISO/TS Nanotechnologien — Charakte- | ISO/ Kompo- | Einwand- | Chemische
11251:2010 | risierung flichtiger Bestandteile | TC 229 | nenten- Kohlen- | Zusammen-
in Proben von einwandigen spezifika- | stoff- setzung
Kohlenstoffnanoréhren mit der tion & nano- flichtiger
Emissionsgasanalyse/gas- Test- réhren Bestandteile
chromatograpie-Massen- methoden
spektrometrie
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ISO/TS Nanotechnologien — Charakte- | ISO/ Test- Einwand- | Morphologie,
10798:2011 | risierung einwandiger Kohlen- TC 229 | methoden | Kohlen- | chemische
stoff-Nanoréhrchen mit der stoff- Zusammen-
Rasterelektronenmikroskopie nano- setzung von
und energiedispersiver réhren Katalysatoren
Roéntgenspektrometrieanalyse und Verun-
reinigungen
ISO/TS Nanotechnologien — Charak- 1ISO/ Produkt- | Einwand- | Chiralitat
10867:2010 | terisierung von einwandigen TC 229 | spezi- Kohlen- halbleitender
Kohlenstoff-Nanoréhren mit fikation stoff- Nanoréhren
Nah-Infrarot-Photolumineszenz- nano-
Spektroskopie réhren
ISO/TS Nanotechnologien — 1ISO/ Produkt- | Einwand- | Durchmesser
10868: Charakterisierung einwandiger | TC 229 | spezifi- Kohlen- | und Reinheit
2011-09 Kohlenstoff-Nanoréhrchen kation stoff- metallischer
durch UV-Vis-NIR-Absorptions- nano- Nanoréhren
spektroskopie réhren
ISO/TR Nanotechnologien — Charak- 1ISO/ Produkt- | Mehr- Lange, innerer
10929:2012 | terisierung von mehrwandigen TC 229 | spezifi- wand- und aufl3erer
Kohlenstoff-Nanoréhrchen- kation Kohlen- Durchmesser,
proben (MWCNT) toffnano- | Lagenabstand,
réhren Oxidations-
temperatur,
Kristallstruk-
tur, chemische
Zusammen-
setzung, Ver-
unreinigungen
ISO/TS Nanotechnologien — Charakte- | ISO/ Produkt- | Einwand- | Reinheit/
11308:2011 | risierung einwandiger Kohlen- TC 229 | spezifi- Kohlen- | Verunreini-
stoff-Nanordéhrchen mit kation & | stoff- gungen
thermogravimetrischer Analyse Test- nano-
methoden | réhren
1ISO/ Nanotechnologien — Charak- 1ISO/ Produkt- | Mehr- Formfaktoren
TS 11888 terisierung von mehrwandigen TC 229 | spezifi- wand-
Kohlenstoff-Nanoréhrchen — kation Kohlen-
Mesoskopische Formfaktoren toffnano-
réhren
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ISO/TS Nanotechnologien — Werkstoff- | ISO/ Material- | NOAA u. a. chemi-
12805:2011 | spezifikationen — Leitfaden TC 229 | spezifi- sche Zusam-
zur Spezifizierung von Nano- kation mensetzung,
objekten (Deutsche Fassung Oberflachen-
DIN ISO/TS 12805; DIN SPEC funktiona-
52409:2014) lisierung,
spezifische
Oberflache,
PartikelgroRe,
Partikel-
verteilung,
Agglomera-
tionsgrad
1ISO/ Nanotechnologien — Leitfaden 1ISO/ Material- | NOAA PartikelgroRe-
TR 13014 zur physikalisch-chemischen TC 229 | spezifi- und -gréRen-
Charakterisierung von industri- kation verteilung,
ell hergestellten nanoskaligen Agglomera-
Materialien fir toxikologische tion, Form,
Untersuchungen spezifische
Oberflache,
chemische
Zusammen-
setzung,
Oberflachen-
chemie,
Loslichkeit,
Dispergier-
barkeit
1ISO/ Oberflachencharakterisierung 1ISO/ Material- | Gold- Chemische
TS 14101 von Gold-Nanopartikeln fir TC 229 | spezifi- nano- Oberflachen-
nanomaterialspezifisches kation partikel funktionalisie-
Toxizitatsscreening: FT-IR- rung
Verfahren
ISO/TS Nanotechnologien — Allge- 1ISO/ Material- | Nano- Partikelgrofie
16195:2013 | meine Anforderungen an TC 229 | spezifi- pulver und -form,
Referenzmaterialien zur Ent- kation spezifische
wicklung von Verfahren zur Pri- Oberflache,
fung von Merkmalen, Leistung Kristallstruktur,
und Sicherheit von Pulvern aus chemische
Nanopartikeln und Nanofasern Zusammen-
setzung
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In Be- Guidance on factors to consider | ISO/ Test- Herge- PartikelgroRe,
arbeitung regarding sample preparation TC 229 | methoden | stellte -form, -gr6-
1ISO/ and dosing for engineered and Nanoma- | Renverteilung,
TR 16196 manufactured nanomaterials terialien | Agglomera-
tionsgrad,
chemische
Zusammen-
setzung,
spezifische
Oberflache,
Oberflachen-
chemie, Zeta-
Potenzial
ISO/TS Verwendung von UV-Vis- 1ISO/ Material- | Quanten- | Durchmesser
17466:2015 | Absorptionsspektroskopie TC 229 | spezifi- punkte und Anzahl-
bei der Charakterisierung von kation konzentration
Kadmium-Halbleiternano- von disper-
partikeln (Quantenpunkte) gierten
Partikeln
In Be- Nanotechnologies — 1ISO/ Test- NOAA noch nicht
arbeitung Measurement method matrix TC 229 | methoden naher
I1ISO/ for nano-objects spezifiziert
TR 18196
In Be- Electron spin resonance (ESR) | ISO/ Test- Metall- Reaktive
arbeitung as a method for measuring TC 229 | methoden | oxide Sauerstoff-
1ISO/ reactive oxygen species (ROS) spezies
TS 18827 generated by metal oxide
nanomaterials
In Be- CMH2DCF-DA Assay for 1ISO/ Test- NOAA Reaktive
arbeitung evaluating nanoparticle-induced | TC 229 | methoden Sauerstoff-
I1ISO/ intracellular ROS production in spezies
TS 19006 Raw 264.7 macrophage cell line
In Be- Use and application of cellular 1ISO/ Test- NOAA Bio-
arbeitung in vitro tests and methodologies | TC 229 | methoden bestandigkeit
I1ISO/ to assess nanomaterial biodura-
TR 19057 bility
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In Be- Characterization of nano- 1ISO/ Test- Nano- Stabilitat der
arbeitung suspensions to verify nano- TC 229 | methoden | suspen- | Suspensionen
1ISO/ object induced toxicity assessed sionen (Anderung
TS 19337 in vitro der GroRRen-
verteilung von
Nanoobjekten
und Agglo-
meraten),
Endotoxin-
gehalt, Metall-
ionenkonzen-
tration
In Be- Nanoparticles — Detection and 1ISO/ Test- Metalle Partikelzahl,
arbeitung characterization using single- TC 229 | methoden | und Partikel-
particle ICP-MS Metall- massenkon-
verbin- zentration
dungen und anzahl-
basierte Gro-
Renverteilung
In Be- Aerosol Generation for NOAA 1ISO/ Test- NOAA Partikel-
arbeitung (Nano-objects and their aggre- | TC 229 | methoden anzahl- und
gates and agglomerates) for air -grofen-
exposure studies verteilung
In Be- Determination of size and size 1ISO/ Test- NOAA Partikelform
arbeitung distribution of nano-objects by TC 229 | methoden und -GréRen-
1ISO 19749 scanning electron microscopy verteilung
In Be- Online/Off-line techniques for 1ISO/ Test- Nano- Partikel-
arbeitung characterizing size distribution TC 229 | methoden | aerosole | Grofien-
1ISO 19805 of airborne nanoparticle popu- verteilung
lations
In Be- Separation and size fractiona- 1ISO/ Test- Metalle Partikel-
arbeitung tion for the characterisation of TC 229 | methoden GroRen-
metal-based nanoparticles in verteilung
water samples
In Be- Aquatic toxicity assessment of 1ISO/ Test- NOAA Aquatische
arbeitung nanomaterials using Artemia sp. | TC 229 | methoden Toxizitat
1ISO/
TS 20787
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In Be- Nanotechnologies — Nano- 1ISO/ Material- | Nano- Verschiedene
arbeitung enhanced air filter media using | TC 229 | spezifika- | fasern in | physiko-che-
nanofibres — Characteristics, tion/Pro- | Filtersub- | mische und
performance and measurement duktspe- | straten Struktureigen-
methods zifikation schaften von
Nanofasern
ISO/TS Nanotechnologien — Bestim- 1ISO/ Test- Kohlen- | Elementver-
13278:2011 | mung elementarer Verunreini- TC 229 | methoden | stoff- unreinigungen
gungen in Kohlenstoff-Nano- nanoréh-
réhrchenproben mit Massen- ren
spektroskopie mit induktiv
gekoppeltem Plasma
In Be- Nanoparticle photocatalytic 1ISO/ Test- Photo- Photokata-
arbeitung activity measurement TC 229 | methoden | kataly- lytische
1ISO/ tische Aktivitat
TS 20814 Nano-
partikel
In Be- Nanotechnologies — Nanoclays | ISO/ Material- | Nano- Kristallstruk-
arbeitung — Characteristics and measure- | TC 229 | spezifi- Clays tur, Oberfla-
ments kation/ chenladung
Produkt-
spezifika-
tion
ISO/TS Nanotechnologies — Nanoscale | ISO/ Material- | Nano- Massenanteil,
11931:2012 | calcium carbonate in powder TC 229 | spezifika- | Kalzium- | Kristallitgrole,
form — Characteristics and tion karbonat | Primar-Parti-
measurement kelgréRe,
spezifische
Oberflache
PD ISO/ Nanotechnologies — Nanoscale | ISO/ Materi- Titan- Massenanteil,
TS 11937 titanium dioxide in powder form | TC 229 | alspezi- | dioxid Kristallit-
— Characteristics and measure- fikation, grofe, Primar-
ment Test- PartikelgroRe,
methoden spezifische
Oberflache
In Be- Modified MTS assay for 1ISO/ Test- NOAA Zytotoxizitat
arbeitung measuring the effect of nano- TC 229 | methoden
1ISO 19007 particles on cell viability
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des Verdampfungs-/Konden-
sationsverfahrens

In Be- Nanotechnologies — Charac- 1ISO/ Test- Nanozel- | chemische
arbeitung terization of Cellulose Nano- TC 229 | methoden | lulose Zusammen-
1ISO/ crystals — Particle Morphology, setzung,

TR 19716 Purity and Surface Properties Morphologie,
Oberflachen-
chemie

ISO/TS Nanotechnologien — Charakte- | ISO/ Produkt- | Einwand- | Morphologie,

10797:2012 | risierung einwandiger Kohlen- TC 229 | spezifi- Kohlen- | chemische

stoff-Nanordhrchen unter Ver- kation, stoff- Zusammen-
wendung der Transmissions- Test- nano- setzung von
Elektronenmikroskopie metho- réhren Katalysatoren
den und Verun-
reinigungen

DIN CEN Nanotechnologien — Nanoparti- | ISO/ Material- | Nano- chemische

I1ISO/ kel in Pulverform — Eigenschaf- | TC 229 | spezifika- | pulver Zusammen-

TS 17200 ten und Messung tion, Test- setzung,

DIN SPEC methoden Kristallit-

52297 groRe, Primar-
PartikelgroRe,
spezifische
Oberflache

ISO Nanotechnologien — Endotoxin- | ISO/ Test- NOAA Endotoxin-

29701:2010 | prufung an Proben aus Nano- TC 229 | methoden Kontamination

DIN EN material fUr In-vitro-Systeme

ISO 29701: | — Limulus-Amoebozyten-

2011-01 Lysat-Prifung (LAL-Prifung)

ISO Nanotechnologien — Charakteri- | ISO/ Material- | NOAA Partikelmasse,

10808:2010 | sierung von Nanopartikeln in TC 229 | spezifika- -gréRenvertei-

DIN EN ISO | Inhalationskammern zur tion lung, -anzahl-

10808 Prufung auf Toxizitat nach konzentration

Inhalation und -zusam-
mensetzung

ISO Nanotechnologien — Erzeu- 1ISO/ Test- Silber, Partikel-

10801:2010 | gung von Metall-Nanopartikeln | TC 229 | methoden | Gold gréRen-

DIN EN ISO | zur Prufung auf Toxizitat nach verteilung

10801 Inhalation unter Verwendung
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In Be- Matrix of characterization and 1ISO/ Test- Graphen | u.a. Anzahl
arbeitung measurement methods for TC 229 | methoden und Dicke
1ISO/ Graphene IEC/ der Schichten,
TR 19733 TC 113 spezifische
Oberflache
GroRe der
Flocken/Kris-
tallite, chemi-
sche Reinheit
ISO 13099- | Colloidal systems — Methods ISO/TC | Test- Disper- Zeta-
1:2012 for zeta-potential determination | 24/SC 4 | methoden | gierte Potenzial
— Part 1: Electroacoustic and Nano-
electrokinetic phenomena, (Kol- materia-
loidsysteme — Verfahren zur Be- lien
stimmung des Zeta-Potenzials
— Teil 1: Elektroakustische und
elektrokinetische Phanomene)
ISO 13099- | Colloidal systems — Methods ISO/TC | Test-
3:2014 for zeta-potential determination | 24/SC 4 | methoden
— Part 3 acoustic methods (Kol-
loidsysteme — Verfahren zur Be-
stimmung des Zeta-Potenzials
— Teil 3: Akustische Verfahren)
ISO 13318- | Determination of particle size ISO/TC | Test- NOAA Grolen-
1:2001 distribution by centrifugal liquid | 24/SC 4 | methoden verteilung
sedimentation methods —
Part 1: General principles and
guidelines (Bestimmung der
PartikelgréRenverteilung durch
Sedimentations-Verfahren im
Fliehkraftfeld in Fluessigkeiten.
Allgemeine Grundlagen und
Richtlinien)
ISO 13318- | Determination of particle size ISO/TC | Test- NOAA Grolen-
2:2007 distribution by centrifugal liquid 24/SC 4 | methoden verteilung
sedimentation methods — Part 2:
Photocentrifuge method,
(Bestimmung der Partikelgroen-
verteilung durch Sedimentations-
verfahren im Fliehkraftfeld in
Flussigkeiten. Fotofliehkraft-
sedimentationsverfahren)
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ISO 13318- | Determination of particle ISO/TC | Test- NOAA GroRen-
3:2004 sizedistribution by centrifugal 24/SC 4 | methoden verteilung
liquid sedimentation methods
— Part 3: Centrifugal X-ray
method (Bestimmung der
PartikelgrofRenverteilung durch
Sedimentationsverfahren im
Fliehkraftfeld in Flissigkeiten.
Rontgenfliehkraftverfahren)
ISO 13320: | Particle size analysis — Laser ISO/TC | Test- NOAA GroRen-
2009 diffraction methods (Partikel- 24/SC 4 | methoden verteilung
messung durch Laserlicht-
beugung)
1ISO 13321: PartikelgréRenanalyse — Photo- | ISO/TC | Test- NOAA GréRen-
1996 nenkorrelationsspektroskopie 24/SC 4 | methoden verteilung
und mittlere
PartikelgroRe
ISO 15900: | Determination of particle size ISO/TC | Test- NOAA GroRen-
2009 distribution. Differential electri- | 24/SC 4 | methoden verteilung
cal mobility analysis for aerosol
particles
ISO 15901- | PorengréfRenverteilung und ISO/TC | Test- Porose Porengrofien-
3:2007 Porosimetrie von Stoffen. 24/SC 4 | methoden | Nano- verteilung und
Bewertung mittels Queck- materia- | Porositat
silberporosometrie und Gas- lien
adsorption. Mikroporenanalyse
mittels Gasadsorption
ISO 17867: | Particle size analysis. ISO/TC | Test- NOAA GréRen-
2015 Small-angle X-ray scattering 24/SC 4 | methoden verteilung
In Be- Control of dispersibility ISO/TC | Material- | NOAA Dispergier-
arbeitung 24/SC 4 | spezifika- barkeit
1ISO/ tion
PWI 18748
In Be- Charge conditioning of aerosol | ISO/TC | Test- Nano- Oberflachen-
arbeitung particles by diffusion charging 24/SC 4 | methoden | aerosole | ladung
1ISO/
PWI 19996
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In Be- Guidelines for zeta-potential ISO/TC | Test- Nano- Zeta-Potenzial
arbeitung measurement 24/SC 4 | methoden | pulver
ISO/PWI
TR 19997
In Be- Determination of particle size ISO/TC | Test- NOAA Groéflen-
arbeitung distribution — SAXS method 24/SC 4 | methoden verteilung
PWI 20803
In Be- Surface area from SAXS ISO/TC | Test- Nano- Spezifische
arbeitung 24/SC 4 | methoden | pulver Oberflache
PWI 20804
ISO 20998- | Measurement and characteri- ISO/TC | Test- NOAA GroRen-
1:2006 zation of particles by acoustic 24/SC 4 | methoden verteilung
methods — Part 1: Concepts and
procedures in ultrasonic
attenuation spectroscopy
ISO 20998- | PartikelgroRenbestimmung ISO/TC | Test- NOAA Groéllen-
2:2013 durch akustische Verfahren — 24/SC 4 | methoden verteilung
Teil 2: Leitlinien fir die lineare
Theorie
ISO 21501- | Bestimmung der ISO/TC | Test- NOAA GréRen-
2:2007 PartikelgrofRenverteilung. Par- 24/SC 4 | methoden verteilung
tikelmessung durch Lichtstreu-
ung an Einzelpartikeln. FlUssig-
keits-Streulichtpartikelzahler
ISO 13322- | Particle size analysis — Image ISO/TC | Test- NOAA PartikelgroRe
2:2006 analysis methods — Part 2: 24/SC 4 | methoden und -verteilung
Dynamic image analysis
methods (PartikelgréRen-
analyse. Bildanalyseverfahren
Teil 2. Dynamische Bildanalyse-
verfahren)
ISO 13099- | Kolloidsysteme — Verfahren zur | ISO/TC | Test- Nano- Zeta-Potenzial
2:2012 Bestimmung des Zeta-Poten- 24/SC 4 | methoden | disper-
zials — Teil 2: Optische Ver- sionen

fahren
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ISO 15901- | Porengroessenverteilung und ISO/TC | Test- Porose Porengrofien-
1:2005 Porosimetrie von Stoffen. 24/SC 4 | methoden | Nano- verteilung und
Bewertung mittels Queck- mate- Porositat
silberporosometrie und Gas- rialien
adsorption. Quecksilberporo-
sometrie
ISO 15901- | PorengrofRenverteilung und ISO/TC | Test- Pordse Porengrofien-
2:2006 Porosimetrie von Stoffen. 24/SC 4 | methoden | Nano- verteilung und
Bewertung mittels Quecksilber- mate- Porositat
porosometrie und Gasadsorp- rialien
tion. Meso- und Makroporen-
analyse mittels Gasadsorption
ISO 21501- | Bestimmung der Partikel- ISO/TC | Test- Nano- Partikel-
1:2009 gréBenverteilung. Optische 24/SC 4 | methoden | aerosole | GroRen-
Einzelpartikelmethoden. verteilung
Streulicht-Aerosol-spektrometer
ISO 21501- | Bestimmung der Partikelgro- ISO/TC | Test- Nanodis- | Partikel-
3:2007 Renverteilung. Partikelmessung | 24/SC 4 | methoden | persio- GroRen-
durch Lichtstreuung an Einzel- nen verteilung
partikeln. Flussigkeits-Extink-
tionspartikelzahler
ISO 21501- | Determination of particle size ISO/TC | Test- Nano- Partikel-
4:2007 distribution — Single particle 24/SC 4 | methoden | aerosole | GroRen-
light interaction methods — verteilung
Part 4: Light scattering airborne
particle counter for clean spaces
ISO PartikelgrofRenanalyse. ISO/TC | Test- Nano- Partikel-
22412:2008 | Dynamische Lichtstreuung 24/SC 4 | methoden | disper- Grolen-
sionen verteilung
ISO Partikelanzahlkonzentration ISO/TC | Test- NOAA Partikel-
27891:2015 | — Kalibrierung von Kondensa- 24/SC 4 | methoden konzentration
DIN EN tionspartikelzahlern
I1ISO 4618:
2015-01
In Be- Measurement and characteri- ISO/TC | Test- NOAA Partikel-
arbeitung zation of particles by acoustic 24/SC 4 | methoden konzentration
1ISO/CD methods — Part 3: Guidelines for
20998-3 non-linear theory
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ISO Bestimmung der spezifischen ISO/TC | Test- Nano- Spezifische
9277:2010 Oberflache von Festkdrpern 24/SC 4 | methoden | feststoffe | Oberflache
DIN mittels Gasadsorption —
ISO 9277: BET-Verfahren
2014-01
1ISO/ Guidelines for characterization | ISO/ Test- Nano- Dispersions-
TR 13097 of dispersion stability (Leitlinien | TC 24/ methoden | disper- stabilitat
fur die Charakterisierung der SC4 sionen
Dispersionsstabilitat)
ISO 13099- | Colloidal systems — Methods for | ISO/TC | Test- Nano- Zeta-Potenzial
2:2012 zeta-potential determination — 24/SC 4 | methoden | disper-
Part 2 “Optical methods” sionen
ISO 13322- | Particle size analysis — image ISO/TC | Test- NOAA GroRen-
1:2014 analysis methods — Part 1: 24/SC 4 | methoden verteilung
Static image analysis methods
(PartikelgroRenanalyse. Bild-
analyseverfahren Teil 1 Stati-
sches Bildanalyseverfahren)
In Be- Particle size analysis — Particle | ISO/TC | Test- NOAA GroRen-
arbeitung tracking analysis (PTA) method | 24/SC 4 | methoden verteilung
1ISO/
DIS 19430
ISO 9276- Darstellung der Ergebnisse von | ISO/TC | Sonstige | NOAA GroRen-
1:1998 PartikelgrofRenanalysen — Teil 1: | 24/SC 4 verteilung
Grafische Darstellung
1ISO 9276- Darstellung der Ergebnisse von | ISO/TC | Sonstige | NOAA Partikel-
2:2014 Partikelgréenanalysen — Teil 24/SC 4 GroRen-
DIN ISO 2: Berechnung von mittleren verteilung
9276-2 Partikelgréen/-durchmessern
und Momenten aus Partikel-
gréRenverteilungen
1ISO 9276- Darstellung der Ergebnisse von | ISO/TC | Test- NOAA Partikel-
3:2008 PartikelgréRenanalysen. Anglei- | 24/SC 4 | methoden Grolken-
chung einer Versuchskurve an verteilung
ein Referenzmodell
ISO 9276- Darstellung der Ergebnisse ISO/TC | Test- NOAA Partikel-
4:2001 von PartikelgréRenanalyse. 24/SC 4 | methoden GroRen-
Logarithmisches Normal- verteilung
verteilungsnetz
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1ISO 9276- Darstellung der Ergebnisse von | ISO/TC | Test- NOAA Partikel-
6:2008 PartikelgréRenanalysen — Teil 24/SC 4 | methoden GréRen-
6: Deskriptive und quantitative verteilung
Darstellung der Form und Mor-
phologie von Partikeln
1ISO Probenvorbereitung — Verfahren | ISO/TC | Test- NOAA Agglomera-
14887:2000 | zur Dispergierung von Pulvern 24/SC 4 | methoden tionsverhal-
in Flissigkeiten ten, Disper-
gierbarkeit
ISO 18473- | Functional pigments and exten- | ISO/ Testme- | Titan- Primarparti-
2:2015 ders for special applications — TC 256 | thoden/ dioxid kelgrofie,
Part 2: Nanoscale titanium Material- spezifische
dioxide for sunscreen application spezifika- Oberflache,
tion Massenanteil,
Kristallstruk-
tur, Feuchte-
gehalt,
chemische
Zusammen-
setzung
In Be- Pigments and extenders — ISO/ Test- NOAA Partikel-
arbeitung Determination of the size TC 256 | methoden Grolken-
1ISO/ distribution of isolated particles verteilung
WD 00003 of suspended pigment- or ex-
tender powder with centrifugal
liquid sedimentation methods
1ISO Rubber compounding ingre- ISO/ Test- Carbon Staubanteil
11234:1995 | dients — Carbon black (pelle- TC 45 methoden | Black
tized) — Determination of dust SC3
content
1ISO Rubber compounding ingre- ISO/ Test- Carbon Aggregat-
15825:2015 | dients — Carbon black — TC 45 methoden | Black gréRe
Determination of aggregate size | SC 3
distribution by disc centrifuge
photo-sedimentometry
ISO/TS Rubber compounding ingre- ISO/ Test- Carbon Aggregat-
16176:2011 | dients — Carbon black — TC 45 methoden | Black groRe
Characterization of the aggre- SC3
gate size distribution at ultimate
dispersion
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In Be- Rubber compounding ingre- 1ISO/ Test- Silica Partikel-
arbeitung dients — Silica — Determination of | TC 45 methoden GroRen-
1ISO/ particle size distribution of silica | SC 3 verteilung
NP 20927 by photosedimentometry (DCP)
CEN/ Ambient air — Determination of CEN/ Test- NOAA Partikel-
TS 16976 the particle number concentra- | TC 264 | methoden Grolken-
tion of atmospheric aerosol. verteilung
ISO/TR Nanotechnologien — Methodik 1ISO/ Begriffe,
11360:2010 | fur die Klassifizierung und TC 229 | Definition
Kategorisierung von Nano-
materialien
ISO/TR Nanotechnologien — Betrach- 1ISO/ Begriffe,
14786:2014 | tungen zur Entwicklung der TC 229 | Definition
chemischen Nomenklatur
ausgewahlter Nanoobjekte
ISO/TS Nanotechnologies — Vocabula- | ISO/ Begriffe,
18110:2015 | ries for science, technology and | TC 229 | Definition
innovation Indicators
In Be- Nanotechnology — Plain 1ISO/ Begriffe,
arbeitung language guide to vocabulary TC 229 | Definition
ISO/AWI TR
18401
1ISO/ Nanotechnologien — 1ISO/ Begriffe,
TS 80004- Fachworterverzeichnis — Teil 1: | TC 229 | Definition
1:2010 Kernbegriffe
1ISO/ Nanotechnologien — 1ISO/ Begriffe,
TS 80004- Fachworterverzeichnis — Teil 3: | TC 229 | Definition
3:2010 Kohlenstoff-Nanoobjekte
1ISO/ Nanotechnologien — 1ISO/ Begriffe,
TS 80004- Fachwdorterverzeichnis — Teil 4: | TC 229 | Definition
4:2011 Nanostrukturierte Materialien
1ISO/ Nanotechnologien — 1ISO/ Begriffe,
TS 80004- Fachworterverzeichnis — Teil 5: | TC 229 | Definition
5:20M1 Nano-Bio-Interface
I1ISO/ Nanotechnologien — 1ISO/ Begriffe,
TS 80004- Fachwdorterverzeichnis — Teil 6: | TC 229 | Definition
6:2013 Charakterisierung von Nano-
objekten
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1ISO/ Nanotechnologien — 1ISO/ Begriffe,
TS 80004- Fachworterverzeichnis — Teil 8: | TC 229 | Definition
8:2013 Industrieller Nanoherstellungs-
prozess
ISO/TR Nanotechnologien — Taxonomi- | ISO/ Test-
12802:2010 | sches Rahmenmodell zur Ver- TC 229 | methoden
wendung bei der Entwicklung IEC/
von Fachworterverzeichnissen TC 113
— Kernkonzepte
In Be- Nanotechnologies — Vocabulary | ISO/ Begriffe,
arbeitung — Part 11: Nanolayer, nanocoat- | TC 229 | Definition
ISO/TS ing, nanofilm, and related terms | IEC/
80004-11 TC 113
(IEC/TS
113-159)
In Be- Nanotechnologies — Vocabulary | ISO/ Begriffe,
arbeitung — Part 12: Quantum phenomena | TC 229 | Definition
ISO/TS in nanotechnology IEC/
80004-12 TC 113
In Be- Nanotechnologies — Vocabulary | ISO/ Begriffe,
arbeitung — Part 13: Graphene and other | TC 229 | Definition
ISO/TS twoimensional materials IEC/
80004-13 TC 113
1ISO/ Nanotechnologien — 1ISO/ Begriffe,
TS 80004- Fachworterverzeichnis — Teil TC 229 | Definition
2:2015 2: Nanoobjekte: Nanopartikel, IEC/
Nanofaser und Nanoplattchen TC 113
ISO 18451- | Pigments, dyestuffs and 1ISO/ Begriffe,
1:2015 extenders — Terminology — TC 256 | Definition
Part 1: General terms
ISO Beschichtungsstoffe — Begriffe | ISO/ Begriffe,
4618:2014 TC 35 Definition
1ISO 1043- Kunststoffe — Kennbuchstaben | ISO/ Begriffe,
2:2011 und Kurzzeichen — Teil 2: Fll- TC 61 Definition
DIN EN stoffe und Verstarkungsstoffe
ISO 1043-
2:2012-03
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Anhang 4:
Tabellarische Ubersicht iiber die im Rahmen des Mandats M/461
identifizierten Normungsthemen und deren Bearbeitungsstatus

Legende: || 7hemen sind in Normungsprojekte umgesetzt, Stand 2016
(Quelle: CEN TC/352).
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CEN/TC 230 Water analysis

(EN) Water solubility

WI to be confirmed

CEN/TC 230 Water analysis

(TS) Guidance on detection and
identification of nano-objects (in
all media types, including waste
streams from manufacturing and
manufacturing discharges)

WI to be confirmed

CEN/TC 230 Water analysis

(TS) Guidance on sampling, particu-
larly to determine exposure to and
from environmental sources

Work partially covered

by standard

CEN/TC 230 Water analysis

(TS) Protocols for the characteriza-
tion of manufactured nanoparticles
from aerosols and from environ-
mental sources, including sampling,
sample stabilization, agglomeration,
aggregation, etc.

Work partially covered

by standard

textile products

CEN/TC 248 Textiles and

(TS) Guidance on measurement
techniques relevant to different
exposure routes: Skin exposure

WI to be confirmed

CEN/TC 352
Nanotechnologies

(TS) Guidance on measurement
techniques relevant to different
exposure routes: Ingestion

Review need to be
continued

CEN/TC 352
Nanotechnologies

(TS) Guidance on detection and
identification of nano-objects

(in all media types, including waste
streams from manufacturing and
manufacturing discharges)

Review need to be
continued

CEN/TC 352
Nanotechnologies

(TS) Guidance on simulation ap-
proaches and models for the specific
prediction of consumer and environ-
mental exposure to manufactured
nanoparticles taking especially into
account possible but representative
uses, worst case scenarios, accu-
racy, comparability, reproducibility,
repeatability and predictability of the
real situation and end-of-life issues

Review need to be
continued
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ISO 11464 “Soil quality — Pretreatment of samples for
physico-chemical analysis” and EN 15002 “Characterization
of waste — Preparation of test portions from the laboratory
sample”

ISO 11464 “Soil quality — Pretreatment of samples for
physicochemical analysis" and EN 15002 “Characterization of
waste — Preparation of test portions from the laboratory sample”

169



Anhang 4

CEN/TC 352 (TR) Guide to modelling (measure-
Nanotechnologies ment, simulation and visualization)
at the nanoscale

CEN/TC 352 (TR/TS) Nanocomposites — guidance | WI to be treated under
Nanotechnologies on ageing/ particle release Mandate M461
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ISO/TC 24/SC4
Particle characterization

(EN) morphology (shape, aspect
ratio — length/thickness;..)

Work already covered by
standards

Particle characterization

ISO/TC 24/SC4 (EN) specific surface area Work already covered
Particle characterization by standards
ISO/TC 24/SC4 (EN) particle size and size Work already covered

distribution

by standards

ISO/TC 24/SC4
Particle characterization

(EN) surface charge of nano-objects

Work already covered by
standards

ISO/TC 24/SC4
Particle characterization

(EN) dispersibility and dispersion
stability (in the appropriate media)

Work already covered by
standards

ISO/TC 24/SC4
Particle characterization

(TS) Guidance on how to address
background issues in different
exposure settings

Review need
to be continued

ISO/TC 24/SC4
Particle characterization

(TR) Guidance documents on
uncertainties caused by aggregation,
agglomeration, dissolution and
degradation as regards measure-
ment uncertainties

Review need
to be continued

ISO/TC 24/SC4
Particle characterization

(TS) Protocols for the characteriza-
tion of manufactured nanoparticles
from aerosols and from environ-
mental sources, including sampling,
sample stabilization, agglomeration,
aggregation, etc.

Review need
to be continued
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1ISO 9276-6 “Representation of results of particle size analysis
— Part 6: Descriptive and quantitative representation of particle
shape and morphology”, ISO 13322-1 “Particle size analysis —
Image analysis methods — Part 1: Static image analysis
methods” and Part 2 “Dynamic image analysis methods*”

1ISO 9277 “Determination of the specific surface area of solids
by gas adsorption — BET method”

1ISO 9276-1 “Representation of results of particle size analy-
sis — Part 1: Graphical representation”, Part 2 “Calculation of
average particle sizes/diameters and moments from particle
size distributions”, Part 3 “Adjustment of an experimental curve
to a reference model”, Part 4 “Characterization of a classifica-
tion process®, Part 5 “Methods of calculation relating to particle
size analyses using logarithmic normal probability distribution”
and Part 6 “Descriptive and quantitative representation of
particle shape and morphology*

Work already covered by ISO 13099-1 “Colloidal systems
— Methods for zetapotential determination — Part 1: electro-
acoustic and electrokinetic phenomena®, Part 2 “Optical
methods” and Part 3 “Acoustic methods”

PWI 12187 “Particle size analysis — Dispersed stability
characterization in liquids” and TR 10973 “Guidelines for the
characterization of dispersion stability”

Work already covered by ISO 13099-1 “Colloidal systems
— Methods for zetapotential determination — Part 1: electro-
acoustic and electrokinetic phenomena”, Part 2 “Optical
methods” and Part 3 “Acoustic methods”
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ISO/TC 24/SC4
Particle characterization

ISO/TC 146/SC 2 Air Quality —
Workplace Atmospheres

(EN) aggregation and agglomeration
state

(TS) Guidance on sampling, particu-
larly to determine exposure to and
from environmental sources

Review need
to be continued

WI to be confirmed

ISO/TC 194 Biological evaluati-
on of medical devices

(TS) Guidance on measurement
techniques relevant to different expo-
sure routes: Biomaterial degradation

WI to be confirmed

ISO/TC 201 Surface chemical
analysis

(EN) chemical composition: Surface
analysis techniques

Work already covered
by standards

ISO/TC 201 Surface chemical
analysis

(EN) surface chemistry

Work already covered

by standards
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ISO/TR 14187 “Surface chemical analysis — Characterization
of nanostructured materials*

ISO/TR 14187 “Surface chemical analysis — Characterization
of nanostructured materials”
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ISO/TC 201 Surface chemical
analysis

(EN) surface topography

Work already covered
by standards

ISO/TC 201 Surface chemical
analysis

(EN) surface topography

Work already covered
by standards

ISO/TC 202 Microbeam ana-
lysis

(EN) chemical composition:
“Electron microprobe techniques*®

WI to be confirmed

(EN) crystal structure — application
to nano-objects — Electron diffraction

WI to be confirmed

Nanotechnologies

cularly to determine exposure to and
from environmental sources

ISO/TC 229 (EN) octanol-water partitioning No work expected
Nanotechnologies coefficient
ISO/TC 229 (TS) Guidance on sampling, parti- WI to be confirmed
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SO/TR 14187 “Surface chemical analysis — Characterization
of nanostructured materials” and with projects concerning
SPMs including ISO/CS 11952 “Surface chemical analysis

— Scanning probe microscopy — Determination of geometric
quantities using SPM: Calibration of measuring systems”, ISO/
AWI 11939 Standards on the measurement of angle between
an AFM tip and surface and its certified reference material,
ISO/AWI 13095 “Surface Chemical Analysis — Atomic force
microscopy — Procedure for in situ characterization of AFM
probe shank profile used for nanostructure measurement” and
ISO/AWI 13083 “Surface chemical analysis — Scanning Probe
Microscopy Standards on the definition and calibration of spa-
tial resolution of Scanning Spreading Resistance Microscopy
and Scanning Capacitance Microscopy*

SO/TR 14187 “Surface chemical analysis — Characterization
of nanostructured materials” and with projects concerning
SPMs including ISO/CS 11952 “Surface chemical analysis

— Scanning probe microscopy — Determination of geometric
quantities using SPM: Calibration of measuring systems”, ISO/
AWI 11939 Standards on the measurement of angle between
an AFM tip and surface and its certified reference material,
ISO/AWI 13095 “Surface Chemical Analysis — Atomic force
microscopy — Procedure for in situ characterization of AFM
probe shank profile used for nanostructure measurement” and
ISO/AWI 13083 “Surface chemical analysis — Scanning Probe
Microscopy Standards on the definition and calibration of spa-
tial resolution of Scanning Spreading Resistance Microscopy
and Scanning Capacitance Microscopy*
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ISO/TC 229
Nanotechnologies

(TS) Guidance documents on spe-
cific methods for the determination
of partitioning and the fate of nano-
materials between and within differ-
ent environmental compartments
(e.g. air, water, soil) in the case of
environmental exposure

WI to be confirmed

ISO/TC 229
Nanotechnologies

(TR/TS) Guidance on determina-
tion of environmental partitioning

amongst environmental compart-
ments together with their possible
interactions

WI to be confirmed

ISO/TC 229
Nanotechnologies

(TS) Guidance on safe handling

of manufactured nanoparticles

and other manufactured nano-
scale entities (including selection of
Personal Protective Equipment)

WI to be confirmed

ISO/TC 229
Nanotechnologies

(TS) Guidance on containment, trap-
ping and destruction of nanoparticles
and other manufactured nanoscale
entities

WI to be confirmed

ISO/TC 229
Nanotechnologies

(TS) Methods to assess emissions
from handling, or machining of nano-
material containing products

Work partially covered
by standard

Nanotechnologies

purity of manufactured nanoparticles
and other nanoscale entities

ISO/TC 229 (TS) Product specifications for differ- | WI to be confirmed
Nanotechnologies ent manufactured nanomaterials
ISO/TC 229 (TR) Guide to basic morphology and | WI to be confirmed

ISO/TC 229
Nanotechnologies

(TS) Guides to purity evaluation of
manufactured nanoparticles and
other nanoscale entities

WI to be confirmed

standardisation for

IEC/TC113 Nanotechnology

(TS) Guide to the identification and
definition of measurands required for
characterising, evaluating functional
properties and performance, etc, of
devices at the nanoscale

WI to be confirmed
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ISO/DIS 12025 “Nanomaterials — Quantification of nano-object
release from powders by generation of aerosols”
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Anhang 6:

Abkiirzungsverzeichnis

AFM Rasterkraftmikroskopie

AGS Ausschuss flr Gefahrstoffe

ASTM American Society for Testing and Materials

BAM Bundesanstalt fir Materialforschung und -priifung

BAUA Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin

BekGS Bekanntmachung zu Gefahrstoffen

BET-Oberflache | Oberflache besti